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Tajékoztatas
a tovabbképzés rendszerének valtozasarol

Tisztelt Kolléga!

A nemzeti er6forrds miniszter 64/2011. (XI.29.) NEFMI rendelete az orvosok, fogorvosok, gydgyszerészek és az egészségiigyi felséfoku szakirdnyd
szakképesitéssel rendelkezdk folyamatos tovabbképzésérdl 2012-ben hatélyba Iépett. Az jjogszabaly a GYOFTEX portdl,jogszabalyi hattér” meniipontja
alatt olvashato.

Szeretnénk a tovabbképzésre kitelezettek figyelmét ezzel kapcsolatban néhany dologra felhivni.

Fontos valtozés, hogy egy kdtelezd szinten tartd tovabbképzés a tovabbképzésiiddszak alatt minden tovabbképzésre kitelezett szdmdra téritésmentes.
Katelezd szinten tartd tovabbképzést az egészségiigyi felsGoktatdsi intézmények és az adott szakma szerinti orszdgos szakmai intézmények szervezhetnek.
A kdtelezd szinten tart6 tovabbképzésnek magdban kell foglalnia a reanimdcidra vonatkozd tovdbbképzési elemet is. A kditelezd szinten tartd tovabbképzés
a szakgydgyszerészi végzettséggel nem rendelkez6k szamara is kdtelezd, ez mds jellegi tanfolyammal nem pétolhato.

Az egyetemek dltal szervezett kdtelezd szinten tartd tanfolyamok a gydgyszerészeti tudomanyok tobb teriiletét feldleld, altalanos, Gjabb ismereteket
kozl6 elGadassorozat keretében valdsulnak meg. Az egészségiigyért felel6s miniszter legaldbb 5 évenként meghatdrozza a kdtelezd szinten tarté
tovabbképzések kiemelt témakoreit, figyelembe véve a felsGoktatasi intézmények és az orszdgos szakmai szervezetek javaslatait. Ez a tovabbképzés
irdsbeli tuddsszint-felmérg teszttel zérul, és azt gy kell megszervezni, hogy az azon valg részvétellel — sikeres tuddsszint felmérd teszt esetén —
megszerezhetd legyen 50 pont.

Felhivjuk Kollégdink szives figyelmét, hogy a Semmelweis Egyetem Gydgyszerésztudomdnyi Kara éltal évente kétszer, a tavaszi és 6szi szemeszterben
szervezett kdtelezd szinten tart6 tanfolyamra a www.gyoftex.hu honlapon a, tanfolyamok/kételezd szinten tartd” meniipontban lehet jelentkezni.

A rovidesen kozzétételre keriild 2012 6szi tanfolyamunk kédszama: SE-GYTK/2012.11/00013, tervezett rarendjét mellékelten megkiildjiik.
Az id6pontok tekintetében még eldfordulhatnak valtozasok!
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Félszilard gyogyszerformak fejlesztése — a hatoanyag felszabadulas és bioekvivalencia
vizsgalatok alapjai
(Alkalmazott elvek, modszerek és berendezések: Irodalmi attekintés)
II. rész*

Petré Eval, Erés Istvan?, Cséka 1ldiké’

In vivo modszerek

Klinikai 6sszehasonlitd vizsgalatokban (pl. glitkokor-
tikoidokkal végzett kisérletekben) és validalt bio-
ekvivalencia mérésekben (pl. dermatofarmakokineti-
kai vizsgalatokban) hasznaljak az in vivo teszteket. A
felszilard gyogyszerformak bioekvivalencia (BE)
vizsgalatai a hatéanyag farmakologiai aktivitasat és a
gyogyszerforma (készitményalap és a benne alkalma-
zott egyes segédanyagok, pl. penetracidt-permeaciot
fokozo szerek) befolyasat vizsgaljak, illetve hasonlit-
jék Ossze.

A helyileg alkalmazott kortikoszteroidok bizonyitot-
tan hatasosak kiilonb6z6 bérbetegségek gyogyitasaban,
mint pl. ekcéma és psoriasis. A legelterjedtebb vizsga-
latok a vazokonstriktor hatas, a kroton olajjal végzett
gyulladascsokkenté vizsgalat, valamint az adheziv
. tape stripping” moddszer. A bioekvivalencia vizsgala-
tok fejlesztése ezért a vizsgalati iranyelvek és modsze-
rek meghatarozasa szempontjabol is fontos [1, 20].

Az €16 allatban a perkutan abszorpci6 folyamatanak
megértése érdekében eldszor a penetraciot és
permeaciot kell vizsgdlnunk. Azt fontos tudnunk,
hogy az in vivo gyogyszer-permeacios vizsgalatoknal
nagy a szoras mértéke, sok a hibatényezo, igy az in
vitro vizsgalatokkal egyiitt tekinthetéek megbizhatd
vizsgalatnak [7].

Allatkisérletes modellek

Szamos kisérletet végeztek a laboratériumi allatmo-
dellek fejlesztésére, melyben a perkutan abszorpcio
folyamata megkdzeliti az emberét. Ez sajnos csak rit-
kan sikeriilt, az emberi és allati bér anatomiai és fizio-
logiai kiilonbségei miatt. A stratum corneum vastag-
saga ¢és felépitése, a szOrtliszok és izzadsagmirigyek
stirlisége, a vérkeringés, valamint a biokémiai ténye-
z0k az ember és a kisérleti allatok esetében 1ényegesen
kiilonboznek [7].

Tovabbi korlatot jelent, ha a kisérlet célja a gyogy-
szer terdpias aktivitdsdnak vagy biohasznosithato-

*Az elsé rész megjelent Gyogyszerészet, 56, 131-137 (2012).

A felszilard készitmények (kendcsok, gélek, kre-
mek, pasztik stb.) a gyogyszerformdk fontos ré-
szét alkotjdk, azonban biofarmdcidjuk, ezen beliil
a hatoanyag felszabadulasara vonatkozo, kiilon-
boz6 miiszerekkel végzett vizsgalataik a mai napig
sem tekinthetoek megoldottnak. Mig pl. a szilard
gyogyszerformak esetében szamos modszerrel ren-
delkeziink a hatoanyag kioldodasanak vizsgalata-
ra, addig a félszilard készitmények kutatasa soran
jelentds hianyossagok vannak. Nem létezik ugyan-
is egységes, gyogyszerkonyvi, validalt modszer az
ipari kutatas—fejlesztés szamdra. Célunk e témdaban
osszefoglalo tanulmany készitése volt, a jelenleg
alkalmazott hatoanyag felszabadulasi vizsgalatok-
rol, az alkalmazott modszerekrol és berendezések-
rol. Tovabba felhivjuk a figyelmet azokra a kritikus
paraméterekre, amelyek figyelembe vételével lehet-
seégessé valhatnanak a hatosagi és ipari elvarasok,
igy egy egységes, gyogyszerkonyvi validalt modszer
beépitése a kutatasi tevékenységbe.

sdganak megallapitasa, ugyanis a betegségek lefolyasa
is eltér6é az emberekben az allatokhoz képest.

Az allatkisérleteket széles korben hasznaljak a le-
hetséges toxicitas eldrejelzésére, azonban le kell szo-
geznlink, hogy az allatokon végzett toxicitasi mérések
semmi esetre sem szolgalhatnak teljesen biztonsagos
¢és alapos Utmutatoként ebben a kérdéskorben.

Az allatkisérletekben a felszivodott hatdéanyag
mennyiségét detektdljak, ami nem azonos a dermato-
logiai biologiai hasznalhatosaggal. Ennek alapjan az
allatkisérleteknek két tipusa van:

— a felszivodott hatdbanyag mennyiségének mérése,
— a kivaltott borreakcié (gyulladas, 6déma stb.) meg-

sziintetése, ill. csokkentése [7, 12, 15].

Kisérleti technologiak
A fiziologiai vagy farmakologiai valasz megfigyelése
Ha a félszilard készitmény barmely hatd- vagy segéd-

anyaga biologiai reakciot (pl. lokalis allergiat, toxici-
tast, izzadsag- vagy faggyumirigy szekréciot, vazo-
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1I. tablazat

Az FDA és a FIP-AAPS iranyelveinek ésszehasonlitasa

FDA |

| FIP -AAPS

Modszer: Franz diffuzios cella

Membran: szintetikus poliszulfon, celluloz-acetat, -nitrdt észter, politetrafluoroetilén

- vizes pufferrendszer
— (vizoldékony hatdanyag)
- viz-alkohol elegy (korlatozottan

—  Alkohol-tartalmu rendszer
- (és feliiletaktiv anyag)

0ldédo hatéanyagok)
kioldokiozeg homérséklet 32°C
300 mg mintamennyiség Jellemzd dozis
5<x mintaszam

6 oras intervallum

(pl. 30 perc,1, 2, 4, 6 6ra) friss
aliquot

membran-kioldo6 koézeg kapcsolata

mintavételi ido

Validalt, specifikus, érzékeny
modszer

mintaanalizis

dilataciot, vaszkularis permeabilitast, epidermalis pro-
liferaciot, keratinizaciot) valt ki, az erre adott valasz a
penetracio kinetikajanak megismerését segiti el6.

Helyi allergias, toxikus stb. reakciok kivaltasat hasz-
naljak fel az allatkisérletek soran. Ezen kiviil gyakori a
bér verejtékmirigyeinek, pigmentacidjanak, faggyu-
mirigy termelésének, és az elobb felsorolt patofizioldgias
folyamatok megfigyelése, és ha lehetséges, szamszerl ér-
tékelése is. Az ide tartozd legnépszeriibb technikak sora-
ban a bdrnek a szteroidokra adott vazokonstriktor vagy
fehéritd valaszat vizsgaljak, valamint a béron alkalma-
zott nitroglicerinre bekovetkez6 vérnyomas kiilonbségek
vizsgalatat alkalmazzak [15].

A bor valtozasainak vizsgalata fizikai tényezok
hatdasara

In vivo ¢és in vitro is elterjedt a bor fizikai eltérdségei-
nek, ill. fizikai mérésekkel jellemezhetd valtozasainak
vizsgalata. Ide sorolhatok pl. a transzepidermalis viz-
vesztés, homérsékletkiilonbségek, mechanikai analizis,
ultrahang, funkcid és dimenzié szerinti osztilyozds,
spektrumanalizis, fotoakusztikus és elektronikus lehe-
téségek mérésén alapuld modszerek. Koziiliik szamos
kisérlet fontos informaciot szolgaltathat, azonban az or-
vosi kezelésben egyelore nem jonnek szamitasba.

A hatoanyag, illetve a készitmény tomegvaltozasanak
mérése

Az alkalmazott vivéanyag és a penetraciot fokozo
anyag mennyiségének csokkenésébdl lehetoség van a
gyogyszer felszivodasanak helyére kovetkeztetni. Mi-
vel a bor impermeadbilis szamos farmakon szamara,
ezért a koncentraciocsokkenés kicsi lesz, és ez pontos
analizist tesz lehetévé. A koncentraci6 eltérések a ké-
szitményalap 6sszetételétdl, izzadsagtol vagy a transz-

epidermalis vizvesztéstdl is fiigghetnek. A koncentra-
ci6 emelkedés a készitmény boéron torténd felhalmozo-
dasabol eredhet [7].

Szévettani vizsgalatok

Ezek a vizsgalatok kevésbé pontos analizist tesznek
lehetové, mint az el6zo, mivel a felszivodas utan a
gyogyszeranyagok tavol keriilhetnek az alkalmazasi
helytiktdl.

demonstralasara bevezették a floureszcens mikro-
szkopokos vizsgalatot és mikroszkopikus autoradio-
grdafiat. Kiilonésen az utobbi modszer alkalmas a ra-
dioaktiv anyagok kimutatasara, mivel azok elnyelik
az alfa és béta sugarakat. Triciummal jeldlt izotopok
alkalmazasa gyenge emisszids hatdsuk miatt java-
solt. Erds béta-elnyeld vegyiiletek sotétitik a vizsgalt
teriiletet.

Korébbi vizsgalatokban a kutatok a penetraciot fo-
kozo anyagot megfestették. A fizikokémiai elmélet bi-
zonyitja, hogy a membrantranszport molekularis szin-
ten, a megoszlassal és diffuzidval valosul meg. A fes-
ték befolyasolja a folyamatot, igy ezt a vizsgalatot ma
mar nem hasznaljak.

Fluoreszcens meghatarozast az A vitamin, tetra-
ciklin és benzpirén meghatarozasara hasznalnak. A
stratum corneum permeabilitdsanak meghatdrozdsara
tetrakloroszalicilanilidet hasznalnak.

A bOrpenetracid kozvetlen mérését a keratolitok és
emolliensek befolyasoljak [7].

A hatoanyag kioldodas soran alkalmazott
vizsgalati berendezések

A szilard gyogyszerformakkal ellentétben a félszilard
készitmények vizsgalatara nincs egységesen elfoga-
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dott, gydgyszerkdnyvi mod-
szer [6]. A kioldodas vizsgala-
tok célja a kritikus paraméte-
rek — a membrantipus, porus-
méret, nedvesedés, feliilet,
mintamennyiség, mintavétel
valamint az akceptor kozeg
stb.— kioldodast befolyasolod
hatasanak feltérképezése, mi-
vel a felsorolt tényezdk az
egyes modszerek esetében kii-
16nboznek, ennek kovetkezté-
ben nem vethet6k Ossze az
eredmények.

A gyakorlatban két beren-
dezés-tipus terjedt el:

1. Franz diffuzios cella, amely-
ben a donor rész az akceptor
felett helyezkedik el ¢és a
vitacio is fokozza,

2.a forgdlapatos késziilékek,
melyekben a mintatartd fe-
letti akceptor fazist a valtoz-
tathatd sebességgel forgd
lapat alland6 aramlasban
tartja.

A dermatolégiai készitmé-
nyekben alkalmazott hato-
anyagok kioldodasi vizsgala-
tanak alapmodellje a Franz
vertikalis diffuzios cella. A
Food and Drug Administra-
tion (FDA) és az American
Associety of Pharmaceutical
Scientists (AAPS) iranyelvei-
ben legalkalmasabb késziilék-
ként — kiilonboz6 tipusu
membranokkal ellatva — a
Franz cellat jeloli meg, azon-
ban nem hatdroz meg konkrét
vizsgalati koriillményeket a ha-
téanyag felszabadulds vizsga-
latara vonatkozoan (I1. tabld-
zat) [1, 2, 3].

Altalaban a Franz cellaval
kapott hatdanyag felszabadu-
lasi értékek alacsonyabbak,
mint a forgoélapatos késziilék-
kel kapott adatok. A két mod-
szer kozotti kiillonbség gyak-
ran szignifikdns. Ennek oka
feltehetden az, hogy a forgola-
patos késziilékekben rendsze-
rint nem alkalmaznak memb-
rant, igy a vizsgalt készitmény

43  Cealla, donor és akceptor nésszel
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diszpergalddik az akceptor fazisban az allando keve-
rés hatasara. Ekkor a készitmény és a kozeg kozotti
érintkezési feliilet jelentésen megndvekszik, ez a tény
a kioldodott hatdoanyag mennyiségét nagymértékben
megemeli [28, 29].

Az alabbiakban bemutatjuk a késziilékek felépitését
és miikddéstik alapelveit.

Franz vertikalis diffuzios cella

A diffazios cella elsd leirasa 7. J. Franz nevéhez fiz6-
dik [30]. Borpermeacios kisérletekben, dermalis és
transzdermalis rendszerek, szemészeti készitmények,
borapolasi termékek és peszticidek vizsgalatdban al-
kalmaztéak elsésorban.

Idealis a félszilard készitmények mindségellendrzé-
sének megvalositdsahoz. Pontos, kdnnyen kezelhetd,
¢és az elmult 15 évben szigoru ipari és hatosagi elvara-
soknak vetették ala.

A Franz vertikalis diffuziés cella automata minta-
vevo egységgel és 6 mintavevd hellyel rendelkezik. A
hatoéanyag felszabadulast szimulalo keverést az tiveg-
cellakban hélix keverd biztositja. Az akceptor fazis 4
vagy 7 ml térfogatt.

A cella donor és akceptor részbdl all. A vizsgalando
rendszert (kendcs, gél stb.) a membran fels6 részére, az
iivegcella nyitott részére helyezziik, itt valosul meg a
hatdanyag felszabadulas. Az tivegcellakat 3 kiilonb6z6
méretben forgalmazzak. Az akceptor fazis az iivegcel-
laban talalhato. A bor pH-ja az izzadsagmirigyek, a
borzsiradék és az epidermisben a Staphylococcusok al-
tal lebontott zsirsavak miatt enyhén savas (pH 4,0-6,8)
jellegti, igy a kioldokozeg pH-jat ennek megfelelden
kell beallitani. A mintavétel a vizsgalatot végzo altal
meghatarozott idénként a 32 °C-ra termosztalt kioldo-
folyadékbol a felsé csovon keresztiil torténik. Az alatta
helyet foglalé cs a kivett minta pétlasara szolgal (1. 13/a
és 13/b. abraf). A moddszer végrehajtasara részletes
validalasi tervet sziikséges késziteniink [31-36].

A kioldédott €s a membranon az akceptor fazisba
diffundalt hatéanyag mennyiségének meghatdrozasat
HPLC késziilékkel vagy egyéb analitikai modszer se-
gitségével végezziik.

A hatoanyag kioldodas matematikai megkozelitése
c. fejezetben leirtak alapjan altalaban az id6 négyzet-
gyokének fliggvényében abrazoljuk a kioldodott hato-
anyag mennyiségét, mikrogramm/cm? (pg/cm?) egy-
ségnyi feliiletre szamitva. Igy a linearis regresszio se-
gitségével legtdbbszor egyenest kapunk, amelynek
meredeksége jellemz6é a hatéanyag felszabadulds se-
bességére. Ez az érték készitmény-specifikus és a ter-
mék biofarmaciai mindségének jellemzésére szolgal.
Az eredményeket a megfeleld nemparametrikus sta-
tisztika segitségével értékeljiik ki [1, 3, 7, 28, 29].

A késziilék elényei az aldbbiakban foglalhatdk 6sz-
sze:
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— tetszbleges szamu min-
ta vizsgalhato és mérés
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ban tarolhatok,

— a mintavétel mindegyik cellabol egyszerre hajthato
végre a mikroprocesszoros vezérléssel,

— egyidejlileg torténik a kivett akceptor fazis potlasa
is,

— a mintavételt egyenesen HPLC iivegekbe végzi a ké-
sziilék.

A hatdanyag felszabadulas vizsgalatanak a kovetke-
70 teriileteken van kiemelt fontossaga:

— a gyogyszerforma tervezésének és az dsszetétel op-
timalasanak szakaszaban,

—a tobbkomponensii dermatologiai készitmények
gyartasi szakaszban torténd célzott monitorozasa-
kor (pl. az alapanyag és/vagy segédanyag beszallitd
valtozasa esetében, a gyartastechnoldgia valtoztata-
sa utan, az 0sszetétel modositasat kovetden),

— gyartaskozi ellendrzéskor és a végtermék ellendrzé-
sekor,

— bioekvivalencia vizsgalatok esetében.

Azokban az esetekben, amikor az egyes gyartasi té-
telek dsszehasonlitd vizsgalatat végezziik a késziilékkel
(,,batch-to-batch™), akkor olyan szintetikus membrant
célszerli alkalmazni, amely a diffuziét nem gatolja, a
vivbanyag atjutdsat az akceptor fazisba viszont meg-
akadalyozza. A ,,Supac-SS-Scale Up and Post App-
roval Changed Guidelines” [37] el6irja azokat a vizsga-
latokat, amelyeket az Osszetétel barmilyen valtoztatasa
utan el kell végezni. Ezek kozott szerepel a készitmé-
nyek hatéanyag leadasanak in vitro vizsgalata is.

Ha a készitmény fejlesztési fazisaban kivanjuk mo-
dellezni a kiilonboz6 kisérleti dsszetételek boron ke-
resztili felszivodasat, akkor az alkalmazott szinteti-
kus membrant célszerii lipofillé tenni, és ez altal 1¢-
nyegében a megoszlas is tanulmanyozhatd. Ilyen
elokisérletek alkalmazasaval az allati boron végzett in
vitro vizsgalatok és az in vivo vizsgalatok szama ész-
szerlien csokkenthetd, mivel az in vitro modell a biolo-
giai hasznosithatosag predikciojanak tekintheto.

A vertikalis cella gyartoja a vizsgalati koriilmények
vonatkozasaban a kovetkez6 ajanlasokat teszi [38]:

— a vertikalis cella 6 és 15 mm? feliilettel all a kutatok
rendelkezésére,

— olyan szintetikus membrant hasznaljunk, amely nem
anyagot, ill. nem 1ép kolcsénhatisba sem a készit-
ménnyel sem az akceptorral,

— az akceptor megvalasztasakor tigyeljiink arra, hogy
ne lépjen fel kdlcsonhatas a membran és az akceptor,
ill. az akceptor és a készitmény kozott,

— a vizsgalt minta tomege 300 mg — 1 g kozott legyen,

— amintavételek szamat és a vizsgalat idétartamat ugy
hatarozzuk meg, hogy legalabb 5 mérési pont és leg-
alabb 6 ora diffiizids id6 alljon rendelkezésre a kine-
tikai fliggvény megszerkesztéséhez,

— a felhasznalt analitikai mddszer megfeleld, specifi-
kus és érzékeny legyen,

—az eredmények 4brazolasdhoz a felszabadult far-
makon kumulativ mennyisége—ido és a feliiletegy-
ségre vonatkoztatott farmakon mennyiség — diffu-
zi0s 1d6 négyzetgyoke fiiggvényeket javasoljak.
Megjegyezziik, hogy a késziilék meglehetdsen

draga, kiilon beruhdzas sziikséges a beszerzéséhez

[31-34].

Forgdlapatos késziilék

Széles korben hasznaljak a forgdlapatos késziilékeket
(pl. a Hanson SR8-Plus késziiléket), amely az USP 1, 2
késziilekekkel azonos elven miikodik, és forgokosaras,
ill. forgolapatos iizemmoddban egyarant alkalmazhato
[6, 40]). Hasonld a Magyar Gyogyszerkonyv VIII. ki-
adasaban hivatalos tabletta kioldodast vizsgald beren-
dezésekhez, az akceptor fazis edényének térfogataban
van csak kiilonbség.

A forgodlapatos késziilékhez 8 munkahely tartozik
és a mintavételezés manualisan torténik. (A mintavé-
tel automatizalt is lehet.) A mintdkat mintatartoba és
70 ml kioldokdzeget tartalmazo ilivegesovekbe helye-
zik. Az livegesovekben forgolapat gyorsitja az akcep-

crer
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vizsgalatok elvégzése el6tt validalni kell a keverés se-
bességét, a forgdlapat behelyezésének magassagat €s
annak pontos helyzetét. Ha a mintatartt nem hatarol-
ja membran, az akceptor fazis elésziirése sziikséges,
amely 10 mikrométeres porusméretli sziirén keresztiil
torténik. A késziilék 1ényeges elemét, a minta, a keve-
0 és akceptor befogadésat biztosito csovet a 14/a dbra
szemlélteti.

E késziilék eldnye, hogy a berendezés kiegészithetd
kendcscellaval, és automatizalhatd. Az egyes mintak
eredményei kozotti szords értéke altalaban kisebb,
mint mas kioldédasi modszerek eredményeinek szora-
sa, igy pontosabb, reprodukélhatobb vizsgalatot tesz
lehetdvé. A miiszer felépitését illetden a hibalehetdsé-
gek megegyeznek a szildrd gyogyszerformak esetében
tapasztaltakkal. A kioldokdzeg mennyisége meghalad-
ja a bor alatti szoveti folyadékmennyiséget, igy human
¢s allati bor in vitro modellezésére nem alkalmas. A
gyogyszer gyakran teljesen kioldodhat a kozegben,
igy inkabb kiolddédast, mint hatéanyag felszabadulast
mérilink. Szuszpenzids készitmények esetében univer-
zalis késziilékként hasznalhato [28-36, 39, 40]. A teljes
késziilek vazrajza és a késziilek fényképe a 14/b és
14/c abrdkon lathato.

In vitro — in vivo korreldacio (IVIVC)

A gybgyszer terapias hatasossaga az in vitro kioldddast
jellemz6 mutatdészamokbdl és in vivo biohasznositha-
tosagabol tevodik dssze. A kioldodas mértéke — amint
mar ramutattunk a késziilékek ismertetésekor — nagy-
ban fiigg a valasztott vizsgalati modszertdl és a készii-
ek tipusatol. A miiszerben, kioldokdzegben, keverési
sebességben stb. bekovetkezd eltérések a kioldodast je-
lentékeny mértékben megvaltoztatjak [7, 41, 42].

Az in vitro — in vivo korrelaciét gyakran alkalmaz-
zék a termékek korai fejlesztésének stadiumaban, mi-
vel csokkenti a kutatdsra szant idot és optimalja a
formulalasi paramétereket, vagyis segit a leghatéko-
nyabb Osszetétel kivalasztasaban [41, 44].

A hatéanyagok biofarmaciai csoportositdsa (Bio-
pharmaceutical Classification System, BCS) a gyogy-
szer oldhatosagara és permeabilitdsara alapozva segit-
séget nyUjt az in vitro kioldodas vizsgalat jellemzdinek
megallapitasaban és a kivant IVIVC elérésében [41].

Az IVIVC matematikai kapcsolatot teremt a gyogy-
szer in vitro felszabadulasa / kioldddasa és az in vivo
eredmények kozott. Az in vitro tulajdonsagokra a ha-
téanyag felszabadulasi vizsgalatok iddfliggvényeibdl
kovetkeztetiink, az in vivo eredményeket pedig az id6
fliggvényében abrazolt hatdoanyag plazmakoncentracio
értékeibdl kapjuk.

A felszabadult és felszivodott hatdbanyag mennyiség
idofiiggvényei kozott leggyakrabban linearis regresz-
szi6 van; nem gyakori, de el6fordul nemlinedris fiigg-
vénykapcsolat is.

A két modszer eredményei kozotti kapesolat (korre-
laci6) kiilonbozo szinteken valdsul meg. Az 4 szint a
kapott eredmények teljes és tokéletes egyezését fejezi
ki. Ha az in vitro kioldodas idéfiiggvényét és az in
vivo eredmények iddbeli valtozasat egymasra fektet-
jik és a két fiiggvény pontrdl pontra megegyezik, il-
letve egyezdvé tehetd bizonyos aranyositasi tényezok
alkalmazasaval, akkor 4 szintii korrelaciordl beszé-
liink. E szint alapjadn az in vitro adatokbdl az in vivo
adatok eldrejelzésére lehetdségiink van.

B ¢és C szintli korrelacio kevésbé tokéletes egyezés
jellemzésére szolgal. Ezekben az esetekben a két fligg-
vény nem egyezik meg pontrél-pontra. A B szint
kvantitativ jellemzésekor az in vitro kioldddasi id6 ko-
zépértékét vetik Ossze az in vivo kioldodasi id6 kozép-
értékével vagy a szervezetben tartdzkodasi id6 kozép-
értékével. A B szintli korrelacid jelz6szdma nem tiik-
rozi vissza az aktualis in vivo plazmaszintet, mivel a
tartézkodasi id6 kozépértékéhez szdmos kiilonbozé in
vivo gorbe rendelheté. A C szint is egy pont kapcsola-
tot mutat a kioldédadsi paraméter (pl. a hatéanyag

50%-a kioldodasahoz sziikséges 1d6) ¢és egy
farmakokinetikai paraméter (pl. vérszint gorbe alatti
tertilet, C_ , T ) kozott.

A ,tobbszoros” C szint a gyodgyszer tobb farma-
kokinetikai paraméterét veti dssze az in vitro hat6-
anyag felszabadulas atlagértékével [42].

Addig, amig az in vitro kioldodasi eredmények nem
egyértelmiien tiikrozik az in vivo adatokat, (B és C
szintli korrelacid), a modszert nem fogadhatjuk el a
gyogyszer klinikai hatékonysaganak megbizhato elére-
jelzésére. Ha az adatok atfedik egymast, akkor megfe-
lel6 mindségkontrollként hasznalhatjuk ket [20, 28,
43].

Roviden 6sszefoglaljuk az in vivo vizsgalatok, illet-
ve az ezeket szimulalo bioldgiai membranok nehézsé-
geit. Bizonyitott, hogy a foetus, a fiatalok valamint az
idések bore sokkal permedbilisebb, mint a felndtteké.
Megoldatlan problémat jelent pl. az Gjsziilott csecse-
mo6éhez hasonld in vivo allati bérmintat talalni, mivel
a borgydgydszati készitmények esetlegesen fellépd
mellékhatasai a toxikus dozishatart is elérhetik ilyen
esetben.

A minta szarmazasa (abdominalis, él6 vagy
cadaver) ugyancsak befolyasolhatja az eredményeket.
A kisérletek végrehajtasahoz elsédlegesen human €16
szovet alkalmazasa ajanlott.

Az emberi szdvet beszerzésének nehézségei miatt
leggyakrabban laboratoriumi allatok, igy pl. ragesalok
(patkany, egér, tengerimalac), nyulak, kutyak, majmok
¢és disznok borét alkalmazzak. Az allatok bore viszont
tobb szOrtiiszot, kevesebb izzadsagmirigyet tartalmaz,
valamint a stratum corneum vékonyabb a humanhoz
képest, igy jobb hatéanyag felszabadulast tesz lehetd-
vé. E két utdbbi abszorpcids ut a humén bdrdén térténd
alkalmazasnal elhanyagolhat6 [7]. Masik hatranyuk,
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hogy az allatok sziikségszerli szoreltavolitasa soran az
esetlegesen keletkezett sériilés szintén megemeli a pe-
netracié fokat.

A nyulbodr a legpermeabilisebb a félszilard gyogy-
szerformak szdmara, ezt koveti a patkdny bdre. Az
emberi bor strukturajahoz a legkozelebbi hasonlosagot
a majom- ¢s a diszndbdr mutatja, mely vizsgalatot in
vivo kisérletek is alatdmasztjak.

A 15. abra [15] a perkutan abszorpciot szimulalo
modelleket mutatja be. A diagramok csucsan a legmeg-
bizhatobb modszerek foglalnak helyet. A felsoroltakon
beliil elényt élveznek a szor nélkiili fajtak [7, 15, 16].

Sejtkulturdkon torténd vizsgalatok

A biologiai membranok szerkezeti, kezelési és beszer-
z¢&si nehézségei a human sejtkultirakra irdnyitottak a
figyelmet, és a human eredetli preparatumok helyette-
sitésére egyre tobb €16 sejtkulturat tartalmazo in vitro
vizsgalati berendezés jelent meg a kutatasban. A
Living Skin Equivalent (LSE) kollagént tartalmazo
matrixban elhelyezkedé6 huméan dermalis fibroblastok
¢és az ezeket fedo human keratinocitak halmaza, ame-
lyek egyiitt egy tobbrétegli epidermist alkotnak. Elso-
sorban dermatotoxikologiai €s irritadcios vizsgalatok
elvégzésére fejlesztették ki. Hatranya az, hogy sokkal
permedbilisebb a human bérnél [44, 45].

Az LSE sejtkultaraval az alabbi teriileteken végez-
tek vizsgalatokat:

— sejtkulturak eldallitasa és tulajdonsagaik vizsgalata

[46-48],

— irritacios hatés, toxicitas és egyéb karosito hatas ku-

tatasa [49-56],

— a bordn keresztiili permeacio vizsgalata [57-63]
— a hatdanyagok bdrben torténd metabolizmusanak

vizsgalata [57, 64].

Kisérleti  célokra  alkalmasak  tovabbd a
Reconstructed Human Epidermis (RHE) modellek
[65-73]. Az Epiderm (MatTek, USA [74-84]), a
Skinethic (Skinethik, France [84,88) és az Episkin
(L’Oreal, France [89-91] a leggyakrabban alkalmazott
rekonstrukturalt epidermis tipusok. Fototoxicitasi, ir-
ritacios €s korrozivitdsi kisérletek elvégzésére alkal-
masak elsésorban. Mig az Epiderm és Skinethic kul-
tara tenyésztésének alapja mesterséges membran, ad-
dig az Episkin kollagén alapu rétegen kifejlesztett sejt-
halmaz. Ezek a sejtmodellek anatémiai és eldallitasi
szempontbdl jelentdsen kiilonbdznek, de a dermatolo-
giai és kozmetikai kutatdsokhoz, a toxicitas, irritacio
és egyéb borkarositd hatds vizsgalatdban mara mar
nélkiilozhetetlenné valtak [88].
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Petrd, E., Erds, 1., Csoka, 1.: Development of semisolid
dosage forms — drug release and bioequivalence investigations.
Principle, methods and equipments — review. Part I1.

The semisolid preparations represent an important part of
dosage forms, however their biopharmaceutics considering
investigations of their drug release with different methods
cannot be as good as resolved up to this day. However there
are a lot of drug release methods in case of solid dosage
forms, the drug release methodology in case of semisolids
is still not clarified. There is no harmonised validation
method for their drug release in the industrial research and
development in the Pharmacopoeias. The aim of our study
is to give an overview about the most used drug release
experiments, methods and equipments. Furthermore we try
to pay attention to these critical parameters, which can help
to build a harmonised validation method into the research
process. This project can fulfil the regulatory and industrial
requirements.
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Az arthrosis modern szemlélete, diagnosztikaja és kezelése

Bdlint Géza, Ats Katalin

Definicio, eléfordulds

Az arthrosis az iziiletek degenerativ betegsége, mely az
izlilet egészét, minden alkotdrészét érinti, nemcsak az
iziileti porcot [1]. Az arthrosis el6fordulasa a kor
elérehaladtaval novekszik, akarcsak az arteriosclerosisé,
de nem az oregedés kovetkezménye [2]. Az arthrosis az
egyik legrégibb és leggyakoribb betegség. Mar a dino-
szauruszoknak is volt arthrosisuk. Az arthrosis a fogya-
tékos éveket koveteld 4. leggyakoribb betegség. Barmely
¢letkorban eléfordulhat. Az USA-ban a 25 évnél idéseb-
bek 6,8%-a szenved tlineteket okozo kézarthrosisban, a
45 éven feliiliek 16,7%-a térd, 9,2%-a csipdarthrosisban.
A betegek 50%-a munkaképes kort [3]. Akdrcsak né-
hany évtizeddel kordbban az osteoporosist, ma csak a
panaszokat okozo6 arthrosist tekintjilk betegségnek, a
csak radiologiai arthrosist nem.

Etiologia, patogenezis

A primer arthrosis genezisében 50-70%-ban felel6sek
genetikai faktorok [2]. Kornyezeti tényezdk koziil az
elhizas, az izomzat gyengiilése, tulterhelés vagy alul-
terhelés, statisztikai és anatomiai eltérések, endokrin
faktorok lehetnek felelosek [2]. A zsigeri zsirszdvet-
ben zajlo kisintenzitasu gyulladas, illetve a gyulladas
soran termelt proinflammadciés citokinek egyarant
arteriosclerosist, 2. tipusu diabetest, vastagbélrakot és
arthrosist valthatnak ki [4, 5].

Az arteriosclerosis €és az arthrosis patogenezisében
sok a hasonlosag: gyulladaskelto citokinek, mas medi-
atorok, koleszterin és kalciumkristalyok lerakodasa
mindkettOben szerepet jatszik [6]. Az arthrosis a sziv-
és érrendszeri betegségek kockazatat és haldlozasat
kétszeresére emeli [7]. Az inaktivitds azonban az
obesitastol fiiggetlen kockazati tényezdje nemesak az
Osszmortalitdsnak, hanem a sziv- és érrendszeri beteg-
ségeknek, a 2. tipusu diabetesnek, a vastagbélraknak
¢s valdszinlileg az arthrosisnak is. Az izomzat ugyan-
is miikodése kozben gyulladasgatld citokineket, igy
IL-1 receptor antagonistakat és IL-10-et termel [8]. Az
izomzat — igy pl. a térdiziiletet stabilizalo m.
quadriceps femoris — gyengiilése az iziiletet instabilla,

'A kozlemény alapjat az MGYT ,,Praxis — 2011” ¢., 2011. novem-
ber 24-25-én megtartott tovabbképz6 konferenciajan elhangzott
elbadas képezi.

crer

genezisét, tiinettandt, diagnozisat és differencial-
diagnozisat, majd részletesen foglalkoznak az egyes
arthrosis formdkkal. Az arthrosis kezelésében rész-
letezik a nem-gyogyszeres kezelést, a betegség lefo-
lyasat befolydasolo, valamint a fajdalmat csillapito és
gvulladascsokkents gyogyszerterapia lépesdfokait.
Roviden vazoljak a miitéti kezelés lehetdségeit is.

sériilékennyé¢, duzzadttd, fajdalmassa teheti. A fajda-
lom, diszkomfort, duzzanat a m. quadriceps izomere-
jét reflexesen azonnal jelentdsen tovabb csokkenti, fo-
kozza az iziilet instabilitasat [9].

Az arthrosis nem a porc dregedése. Az arthrosis so-
ran a kezdeti stadiumban a porcsejtek osztdédnak, a
porc viz- és proteoglikan-tartalma fokozodik, a porc

1. dbra: A térdiziilet a-p MR képe. Eszlelhetd a medidlis
iziileti rés sziikebb volta, ostephytdk a tibia subchondralis
sclerosisa, s foleg medialisan iziileti folyadékgyiilem. Az
iziilet egésze beteg
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2. dbra: A térdarthrosis pathomechanizmusa

hypertrophizal. Az 6regedd porcban mindez ellentéte-
sen torténik. A porc hyperplasigjaért és hypertrophi-
ajaért valoszintlileg az STH, illetve az IGF tultermelé-
se felelds. A hypertrophizalt porc taplalasara a terme-
16d6 synovialis folyadék nem elegendd, s igy kezdédik
a porc pusztulasa [2].

Epidemiologia

A 45 éven feliili lakossag korében a leggyakoribb a
térdarthrosis eléfordulasa (15%), a csipdarthrosisé 9%,
a kézarthrosisé 7-8% [3]. A polyarticularis arthrosis
legtobbszor a fenti iziiletek arthrosisat foglalja maga-
ba. A csukl6, konydk, boka primer arthrosisa ritka. A
leggyakoribb szekunder arthrosisokat az I. tdbldazaton
soroljuk fol.

Az arthrosis klinikai tiinetei

A fijdalom mechanikus jellegii, vagyis terhelésre, moz-
gasra jelentkezik; nyugalomban nincs fajdalom. Jellem-
70 az ,inditasi fajdalom”, vagy hosszabb iilés, fekvés
utan, az elindulas a legnehezebb, legfajdalmasabb, majd
néhany Iépés utan az iziilet bejarddik. Az arthrosis

gyulladasos stadiumaban gyulladasos fijdalom jelent-
kezhet, vagyis nyugalomban is érez a beteg fajdalmat,
bar mozgasra, terhelésre ez is fokozodik [10].

Az arthrosisra jellemz6 az iziileti deformitas, mely
a csipdiziilet kivételével lathatd, s altalaban kemény-
nek, csontosnak tapinthatd. A deformitds sok esetben
mar akkor lathatd, tapinthatd, mikor rontgenelvaltozas
még nincs. Ilyenkor a még porcos osteophytak okoz-
zak a kézujjak, térdek deformitdsat. Az arthrosisos
iziiletek puha duzzanata is jelentkezhet, tapinthato
folyadékgyiilemmel, a betegség gyulladasos stadiu-
maban [11].

Az arthrosis elérehaladottabb stadiumaban észlelhetd
az iziilet mozgaskorlatozottsaga, instabilitdsa, hyper-
mobilitdsa és/vagy kontraktiraja. A mozgaskorlatozott-
sag és hipermobilitds egyiittesen is eléfordulhat: a kéz-
ujj pl. nem extendalhat6 vagy flektalhato teljesen, oldal-
iranyban ugyanakkor rendellenesen mozgathato [11].

[y el A

3. abra: Heberden csomok az ujj korompercének lateral
deviatiojaval

L tiblazat

A szekunder arthrosist okozo leggyakoribb tényezok

A normalis iziilet tulterhelése

banyaszok, labdartigok térdarthrosisa

foldmuvesek csipdarthrosisa

szovondk, judozok ujj-arthrosisa

préslégszerszammal dolgozok csuklo- vagy konydk-arthrosisa

Az abnormalis iziilet normal terhelése

iziileti dysplasiak

iziileti hypermotilitas

genu varum, valgum

iziileti sériilések, elzo iziileti betegségek

abnormalis
hemachromatosis esetén

iziileti porc, hypothyreosis, cukorbaj, acromegalia,
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Az egyes iziiletek arthrosisanak klinikai jellemzoi

A térdarthrosis medialis kompartmentjének arthrosisa
a leggyakoribb. Medialis térdfajdalommal, nyomasér-
z€kenységgel jar. A 1épcson felfelé menés a nehezebb.
A patellofemoralis fajdalom a térdben, a patella mo-
go6tt jelentkezik, kifejezettebben 1épcson lefelé, mikor
a patella izfelszine a femur izfelszinéhez dorzso6lodik.
A fajdalom a patella femur-hoz valdé nyomadsakor,
s azon val6é mozgatasakor is provokalhato [12]. A térd-
arthrosis gyakran okozza az iziilet lazasagat, mert a
gyulladésos iziileti folyadék a tokot megtagitja. Az
iziilet néhany fokos flexids kontrakturaja mar komoly
jaraszavart eredményez. A flexié akadalyozottsaga ke-
vesebb problémat okoz. Ha a térd 90°-ig flektalhatd, az
— a guggolas kivételével — mas funkciot kevésbé zavar.

A térdiziileti arthrosis viszonylag gyakran jar iziile-
ti folyadékgyiilemmel. Ilyen esetben flexiokor az izii-
leti folyadék valamelyik, a térdiziilettel] kommunikalo
térdhajlati nyaktomldbe, legtobbszor a semimembra-
nosus bursa-ba préselddik, s onnan egy ventilszeriien
zar6do billentyli nem engedi a folyadékot az iziiletbe
vissza. Igy keletkeznek a Baker-cystak, melyek
bennéke grizgaluska-szeriien bestirtisodhet [10].

A csipoarthrosis gyakran alakul ki dysplasias izii-
leten, de jelentkezhet alakilag ép csipdiziileten is. A
fajdalom sugarozhat a combba vagy a térdbe, s ez
ischialgiat, femoralis neuralgiat, térdarthrosisos f4j-
dalmat utdnozhat. Jelentkezhet a fajdalom a lagyék-
ban, farban, tomportdjon is. A mozgasok koziil a
berotacio és addukcio, majd az abdukcio sziikiil be.
Ezt a beteg gyakran nem veszi észre, s6t sokszor nem
figyel fel az iziilet flexios kontrakturdjara sem, pedig
az eldrehajlo torzzsel valo jarast eredményez, ami ge-
rincbetegség gyanujat kelti. Mindebbdl kovetkezik,

4. abra: A-p medence felvételen a vapadk kissé
dysplasiasak, enyhe coxa-valga. A csipoiziileti rések
proximalisan besziikiiltek. Kezdodo csipoarthrosis.

hogy a csipdiziiletet térd- és gerincpanaszok esetén is
mindig meg kell vizsgalni [13].

A kéz arthrosisos elvaltozasai koziil leggyakoribb a
hiivelykujj alapiziiletének arthrosisa. Ez gyakran jar
deformitéssal, nyomasérzékenységgel, crepitatio-val, s

A kérémpercek iziileteinek arthrosisat az iziiletek
peremén kinévoé csomok, a Heberden-csomok jellem-
zik. Az angol Heberden (1710-1801) irta le ezeket a
csomokat. Erdekes médon & az angina pectoris elsé le-
irdja is [14]. A Heberden-csomok altaldban ndvekedé-
sitk periodusaban lehetnek pirosak, fijdalmasak, ké-
sObb a fajdalom elmulik, bar az iziilet deformalodik.
Zongora- ¢és harfamiivészek palyajat tonkreteheti,
egyébként nem szokott jelentds funkciozavart okozni
a Heberden arthrosis. Csaknem mindig csaladi el6for-
dulésu, s elsésorban n6i agon 6roklédik. A proximalis
interphalangealis iziiletek arthrosisa a Bouchard
arthrosis, mely ezen iziiletek deformitasat, fajdalmat,
mozgaskorlatozottsagat okozza. Sokkal ritkabb, mint a
Heberden arthrosis, de szinte kizdrolag azzal egyiitt
fordul el6 [11].

A tobbi iziilet arthrosisa ritka, leggyakrabban még
a vall és a 1ab 6reg-ujj alapiziiletének arthrosisa fordul
el6. Ez utobbi biityok, vagyis hallux valgus képében
jelentkezik, kialakuldsaban a ludtalp és a tulterhelés
jatszik szerepet [11].

A sternoclavicularis iziilet arthrosisa kozépkoru
holgyeken okoz szépséghibat. Az iziiletben 1évd discus
articularis tonkremegy, az iziilet instabilla valik és a
kulcscsont sternalis vége eléreugrik. Sok teendd saj-
nos nincs vele, mitét végzése szinésznok, énekesnok,
modellek esetében jon szoba [11].

A gerinc kisiziileteinek arthrosisa igen gyakori, leg-
tobbszor porckorong-degeneraciohoz csatlakozik, s tii-
netei a porckorong betegség tlinetétdl nem differencial-
hatok el, ezért itt ezeket nem targyaljuk részletesen.

Az arthrosis diagnozisa a jellegzetes mechanikus

5. abra: A-p ésszehasonlito térdfelvétel. Vonalas
meszesedés a meniscusokban. Kalciumpirofoszfit dihid-
rat kristdlyok lerakéddsa okozta chondrocalcinosis.
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6. abra: CPPD lerakodas a csukloiziilet trianguldris
rostos-porcos meniscusdaban. Alaister Forrester, Balint
Péter, Roger D. Sturrock képe, a szerzok engedélyével

7. abra: A-p térdfelveételek. A baloldali képen az
eminentidk kihuzottsdaga enyhe, minimalis iziileti rés
besziikiilés, a tibia subchondralis sclerosisa latszik.
Kezdodo arthrosis. A jobboldali képen a medidlis
izrés jelentosen besziikiilt. A femur izfelszinén is
subchondralis sclerosis latszik. Elérehaladott arthrosis.

ill. inditasi fajdalom, deformités alapjan konnyen meg-
allapithatd. A nemzetkozi diagnosztikus ajanlasok
rontgenfelvétel készitését sem teszik kotelezove:
arthrosis e nélkill is diagnosztizalhato [11]. A differen-
cidldiagndzis, az esetleges alaki elvaltozasok és a be-
tegség progresszidjanak megitélésére mégis javasolt
rontgenfelvétel készitése. Térdarthrosis esetében leg-
jobb az allé betegen végzett kétiranyt, dsszehasonlitd
felvétel. Csipd-, ill. kézarthrosis dokumentalasara a-p
Osszehasonlito felvétel elégséges.

A rontgenelvaltozasok koziil az iziileti peremen
osteophytak jelentkeznek eldszor, ezt koveti az iziileti
rés besziikiilése, a subchondralis sclerosis, subchond-
ralis csontcisztak megjelenése, illetve az iziilet esetle-
ges subluxatioja [15].

Az arthrosisos iziiletek 60%-aban az iziiletben kal-
cium kristalyok (kalciumpirofoszfat-dihidrat, kalci-
umhidroxiapatit, kalciumkarbonat), esetleg koleszte-
rin kristdlyok mutathatok ki. A kalcium pirofoszfat-di-
hidrat kristalyok a porc- illetve meniscusok, discus

articularisok vonalas meszesedését okozhatjak, mig a
tobbi kalcium kristaly legtobbszor mészrogoket alkot,
ha rontgenen kimutathato [15].

Az arthrosis szovodményei: bursitisek, in- és sza-
lagtapadasi helyek gyulladdsa. Baker-cysta, meniscus
sériilés ultrahang vizsgalattal jol vizualizalhato.
Osteonecrosis MR-rel ismerhetd fel, de MR-en ponto-
sabban lathatok a meniscus- és szalagsériilések is.

Az arthrosisnak egyelére nincsenek klinikai gya-
korlatban hasznalhaté laboratoriumi tiinetei. Az
arthrosisos izileti folyadék tiszta, atlatszo, sargas,
magas mucin-tartalma kovetkeztében viszkozus. A
sejtszam 2000/mm? vagy az alatti. A synovialis folya-
dékbol érdemes kalciumpirofoszfat kimutatasat meg-
kisérelni, bar ennek egyelore gyakorlati jelentdsége
nincs, legfeljebb a gyakori gyulladasos fellobbanast
magyarazza.

Differencialdiagnosztika

Radiologiailag, illetve kiillemileg arthrosisos iziiletet
is érinthet mas iziileti betegség. Arthrosisos térden
vagy kézen is kezdddhet pl. rheumatoid arthritis,
arthritis psoriatica, koszvény vagy alkoszvény. Nem
ritka csipdn aszeptikus csontfejnecrosis, térden az
osteochondritis dissecans. Arthrosisos térd, csipd
antikoagulalt betegen elég gyakran bevérezhet. Ilyen-
kor punkcidval vér nyerheto [11].

Korlefolyas

Leggyakoribb a csip6iziilet arthrosisanak lassu, folya-
matos progresszidja. A kézarthrosis, ill. térdarthrosis
elérehaladasa megallhat, a beteg tiinetmentessé is val-
hat. A térdarthrosis lefolyas szinesebb, gyakran tarki-
tott gyulladasos epizodokkal, s6t gyakran synovitis-
szel kezdddik, de progresszioja megallhat.

Kezelés
Nem gyogyszeres kezelés

Igen fontos a beteg felvilagositasa e betegség lényege-
rol, kilatasairdl, a fogyas, életmodvaltoztatas sziiksé-
gességérol, arrol, hogy az iziiletet hasznalni kell, a fi-
zikai aktivitas megtartasa fontos, de a tulterhelés ke-
riilendé [16].

A kezek ¢éjszakai sinezése, a genu varum vagy
valgum-nak a cip6 sarokrészébe helyezett parafa ékkel
valé korrekcioja, patellofemoralis arthrosis esetén a
patella megfeleld tapasszal vald elhuzésa, térdrogzitd,
térdtok, bot alkalmazasa sokat segithet. Rengeteget
hasznalhat a rendszeres mozgésterapia, Uiszas, bicikli-
z¢€s, sOt kocogas valamint a gyogytorna, fizioterapias
kezelések, gyogyfiirdok [11]. Az aktiv kezelési modok
elényben részesitendék. A helyi melegkezelés (paraf-
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fin- vagy iszappakolas, nagyfrekvencias elektrotera-
pia) j6 hatasu lehet. A terapias Rtg. besugarzas (400-
500 gray, 4-5 iilésben) jo fajdalom- és gyulladdscsok-
kentd hatasu.

Gyogyszeres kezelés

OFki kezelést szekunder arthrosis esetén alkalmazha-
tunk: hypothyreosis esetén hormonpétlast vagy a
hemochromatosis gyogyszeres kezelését.

Patogenetikus kezelésnek tarthatjuk a kondroitin-
szulfat és glilkozaminszulfat, a hialuronat, doxiciklin
és diacerhein kezelést. Ezek a gyogyszerek bizonyitot-
tan lassitjdk a porcvesztést [2, 17]. A doxiciklin a
porcbontd matrix metallo-proteinazokat és az NO
szintézist gatolja [18, 19, 20].

Hazéankban elsésorban a kondroitinszulfatot (napi
800 mg) ill. glikézaminszulfatot (napi 1600 mg) al-
kalmazunk, mai felfogasunk szerint folyamatosan,
sziinetek beiktatasa nélkiil, hisz a porcvesztés gatlasat
kimutaté vizsgalatokat is folyamatos adas soran vé-
gezték. 3 év alatt a térdiziilet porcanak vastagsaga né-
hany tized milliméterrel kevésbé csokkent, mint a
kontrolloké [21, 22]. Ezeket a szereket Disease Modi-
fying Osteoarthritis Drugs (DMOAD)-nak nevezik
[16]. Az enyhe ¢és kozépsulyos fajdalommal jard
arthrosis okozta fajdalmat néhany héten beliil szignifi-
kansan csokkenthetik [21, 22]. Semmilyen bizonyiték
nincs arra, hogy a kondroitinszulfat és gliikoz-
aminszulfat egyiittes adasa eldnydsebb lenne, mint
barmelyik kiilon. A kondroitinszulfatot és a glitkkoz-
aminszulfatot néhdny honaponként vagy évenként val-
togatva lehet azonban adni. Ma mar vannak olyan
nagy molekulastlyu hialuronat készitmények, melyek-
bdl félévente-évente elég egyetlen intraarticularis in-
jekcid. Fajdalomesillapitd hatasa egyes esetekben tar-
tds, mas esetekben alig jelentkezik. A porcvesztést
nem gatolja jobban, mint a per os készitmények [23].

Fajdalomcsillapitok, gyulladascsékkentok
Ezek alkalmazasakor sokszor Iényeges eldonteni: va-
jon a gyulladas, fajdalom az iziiletkoriili szovetekben:
in- vagy szalagtapadasi helyeken, bursakban van-e?
Kiilondsen fontos ez lokalis kezelés esetén [13]. Az
arthrosisos fajdalom csokkentésére probalkozhatunk
ugyanis percutan fajdalomcsokkentokkel. Feliiletes
iziiletek fajdalmanak csokkentésére alkalmasak fajda-
lomesillapité kendesdk (pl. Ung. contradoloricum —
FoNo), kiilfoldon igen divatos és jo hatast a lidokain
tapasz. Magyar felfedezés Szolcsanyi és Jancso inno-
vacidja a kapszaicin fajdalomcsillapitasra valéd alkal-
mazéasa [24]. Ez a médszer az Egyesiilt Allamokban
rendkiviil elterjedt, nadlunk sajnos nem. A korabban
forgalomban 1év6 Capsoderma kendcsot is kivontak a
forgalombol.

A kapszaicin a fajdalom-mediator P anyag elvéalasz-
tasat fokozza, ezt kovetden gatolja a P anyag reakku-

crer

désekben [25]. A fajdalmas iziiletet 0,025%-0s kap-
szaicin krémmel koril kell kenni, de utana jol kezet
kell mosni, hogy szemhez, nyalkahartydhoz kapszai-
cin ne érhessen.

Alkalmazhatunk NSAID-okat kendcsben, krém-
ben, tapaszban is. Megfelel6 vivéanyag esetén igen
magas terapias koncentracio érhetd el (pl. a térdiziilet
szoveteiben) elhanyagolhatd szérumkoncentracié mel-
lett [26]. Igy a mellékhatasok gyakorisaga és stlyossa-
ga nagysagrendekkel csokkenthetd. Percutan kezelés-
re legalkalmasabb a ketoprofen és a diklofenak [26].

Per os fajdalomcsillapitas esetén az egyszeri tajda-
lomcsillapitok: a metamizol, paracetamol hasznalan-
dok elészor. A ,,csak fajdalomcsillapitd” szemléletet
meg kell valtoztatni, hisz a fijdalom kortani tényezo.
A paracetamol maximalis adagja 4 g, de ennek fele
elegendd szokott lenni. Iddsebb korban a vese-mellék-
hatdsok gyakoriak. Sziikség esetén egymassal,
NSAID-okkal, gyenge opioidokkal is kombinalhatok.

Nem-szteroid gyulladascsokkentdk

Ezeket sziikség esetén fajdalomcesillapitoként, de féleg
gyulladascsokkentoként — alkalmazzuk, elsésorban
gyulladésos tiinetek esetén. A COX-1 gatlok gyomor-,
bélrendszeri mellékhatasai gyakoriak, dozis- és keze-
1ési idofiiggdek. Gyulladascsokkentd hatdsa a teljes
napi doézisnak van. A nem-szteroid gyulladascsokken-
téket lehetdség szerint ne alkalmazzuk néhany hétnél,
1-2 honapnal tovabb, 65 éves kor felett még jobban
meggondoland6 adasuk. A COX-2 gatlok gasztroin-
tesztinalis mellékhatasai nagysagrenddel ritkabbak,
sziv- és érrendszeri mellékhatasaik valamivel gyako-
ribbak a COX-1 gatlokhoz képest. Silverstein és mtsai
[27] szerint a nem-szteroid gyulladdscsokkent6t szedd
arthrosisos betegek 3-4%-4ban 1épnek fel jelentds,
1,5%-ban stlyos gyomor-bélrendszeri szovodmények.
Az USA-ban a 8 milli6 nem-szteroid gyulladascsok-
kentot szedd beteg koziil 56000-et kell korhazban
apolni, 16500 a halalos kimenetii gasztrointesztinalis
szovodmények szama [28]. Pronai [29] ezen adatokbol
interpretalta, hogy hazankban 800-an halhatnak meg
évente e gyogyszerek gyomor-bélrendszeri mellékha-
tasai kovetkeztében, koziilik 400 az arthrosisos bete-
gek szama.

A nem-szteroid gyulladascsokkenték esetén foko-
zott kockazati tényezd a 65 év feletti kor, fekély vagy
vérzés az anamnézisben, aszpirinszedés 75 mg-nal na-
gyobb dozisban, alvadasgatlok, kortikoszteroidok sze-
dése [30]. Gyomorvédelemre csak protonpumpagatlok,
illetve dupla dozis famotidin alkalmas [31, 32].

Thrombocyta-aggregacid gatloval egyiitt adhatok,
de ez a gasztrointesztinalis mellékhatasok kockazatat
noveli. A nem-szteroid gyulladascsokkentdket ne
kombinaljuk egymadssal, mert hatdsuk nem adodik
Ossze, viszont mellékhatasaik kockazata nd. Felméré-
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siink szerint, mind a haziorvosok, mind a reumatolo-
gusok betegeinek 20-30%-a szed parhuzamosan leg-
alabb kétfajta nem-szteroid fajdalomcesillapitoként rek-
lamozott OTC készitményt [33]. Erre az anamnézis
felvétele soran ra kell kérdezni.

Nagyon hatasos készitmény a 100 mg fenilbutazont
¢€s 2 mg prednizolont tartalmazé Rheosolon. Ezt lehe-
toleg csak egyébként egészséges fiataloknak, kdzépko-
raaknak rendeljiik, de 2-3 hétnél ne tovabb. A nem-
szteroidok kombindlhatok egyszerii fajdalomesillapi-
tokkal, ill. enyhe opioidokkal. A vérkép, a széklet vér-
tartalma mellett a vesefunkcio is ellenérzendd. Fiata-
labb korban is okozhatnak interstitialis nephritist,
melynek korai felismerés esetén a prognozisa jo [33].

Francia és olasz vizsgélatok szerint a nem-szteroid
gyulladascsokkentdk az arthrosisos betegek felében jol
potolhatok kondroitinszulfattal. Conrozier [34] 11000
arthrosisos beteg vizsgalata alapjan Tarricone modellt
dolgozott ki a gyogyszerkoltség ily modon vald csok-
kentésének kiszamolasara [35]. Héjj-jal végzett szami-
tasaink alapjan, hazdnkban is tobb mint 2 milliard Ft-
tal csokkentheté lenne az arthrosisos betegek gyogy-
szeres kezelésének koltsége, még ugy is, hogy (1) a
gasztrointesztinalis szovodmények kezelési koltsége
hazankban joval alacsonyabb, illetve (2) az orvoshoz,
gyogytornaszhoz fordulas, valamint a fizioterapia
igénybevételi szamanak csokkentésével sem szamol-
tunk, tovabba (3) csak a nem-szteroid gyulladascsok-
kent6t szedd betegek felében cserélnénk le a nem-szte-
roid gyulladascsokkent6t porcprotektiv szerre [36].

Enyhe opioidok

Az enyhe opioidok igen jol hasznélhatok arthrosisos
fajdalmak csokkentésére is, kiillondsen 65 év feletti
korosztalyban, melyben egyéb eredetli mozgasszervi
és nem mozgasi fajdalmak egyébként is gyakoriak.
Az enyhe opioidok — elsdsorban a tramadol — jol tole-
ralhatok, ritkan okoznak szédiilést, zavartsagot. Napi
2 x 50 mg tramadol a legtobbszor elegendd, de adhatd
napi 150-200 mg is. Az angolszasz orszagokban napi
5-20 mg kodeint gyakran alkalmaznak onmagaban,
vagy egyszerl fajdalomcsillapitoval kombinaltan. Az-
elott ez nalunk is szokasos volt, s ma is hasznalhatd
[33].

Erés opioidok

Ezekre ritkan szorulunk a reumatologiai gyakorlatban.
Els6sorban olyan sulyos csipd-, ill. térdiziileti arthro-
sisban szenvedd betegek szorulhatnak erds opioidokra,
akik valamilyen okbol nem operalhatok. Az erds
opioidokat legelonydsebb tapasz formajaban alkal-
mazni. Erdekes, hogy a nem-szteroid gyulladascsok-
kentd tapasszal ellentétben ezeket nem a fajdalmas
iziilethez (pl. a térd folotti bérre) ragasztjuk, holott az
iziiletben vannak opioid receptorok, s a lokalis alkal-
mazas talan eredményesebb lenne [37].

Szteroid gyulladascsokkentok

Ezeket elsdsorban tartos hatasu injekcioban, intraarti-
cularisan, esetleg intrabursalisan, vagy iziiletkozeli
in- vagy szalagtapadasi helyek koré adva alkalmaz-
zuk. Periarticularis adastol ne varjunk intraarticularis
hatast. Az injekciot egy héten belil ne ismételjiik, s
egy iziiletbe ne adjunk haromnal t6bb szteroid injekci-
oOt, s Osszesen se adjunk évi 4-5 injekcional tobbet [38].
Az intraarticularis szteroid injekcidonak is vannak ar-
talmas hatasai, igy mellékhatasai is. Lokalis mellék-
hatds a kristalyos szteroid injekcié okozta kristaly-
arthritis, mely a beadast kovetd napon jelentkezik
duzzanat, kifejezett fajdalom kiséretében, s altalaban
egy napon beliil lezajlik. Az iziiletet borogassuk, je-
geljiik, kiméljiikk. Adhatunk per os gyulladascsokken-
tot, s szitkséges lehet az iziileti folyadék lebocsajtasa
is.

Az intraarticularis injekcid szovédménye lehet az
iziilet fert6z0dése, elgennyesedése. Ez altalaban 1-7
napon beliil jelentkezik borpirral, lazzal, s az iziilet
mas tipust fijdalmaval. Az éltalanos tiinetek azonban
sokszor — kiilondsen rheumatoid arthritises, immun-
szuprimalt, szteroidszedd vagy idds betegeken — nem,
vagy enyhébb formaban jelentkeznek [39]. A legki-
sebb gyanu esetén megpungalando az iziilet, sejtszam,
Gram-festésre, bakteriologiai tenyésztésre kiildendo.
Az eredmény megérkezéséig is antibiotikus kezelés
végzendd a gyanuba vett (pl. MRSA) baktériumnak
megfeleléen. Az eredmény ismeretében a kezelés a ki-
mutatott baktériumnak megfelelé antibiotikummal
legalabb két hétig folytatando iv. Sziikség esetén az
iziiletet drenalni kell, esetleg fel kell tarni és
synovectomiat kell végezni [40].

Per os szteroid 10késkezelést inflammalt csipd-,
vagy polyarticularis arthrosis esetén végziink. A csi-
poiziiletet lehetdleg ne kezeljiink i.a. szteroid injekcio-
val, mert az gyakran okozhat aszeptikus combfej-
nekrozist. Per os szteroid 16kés indikacioja lehet loka-
lis szteroid injekcio kontraindikacidja, pl. lokalis bor-
betegség. I.m. injekciods szteroid kezelés a per os tera-
pia kontraindikacidja (pl. gyomorfekély) esetén jon
szoba [41].

Adjuvans kezelés

[zomrelaxansok (pl. tolperizon) elsOsorban csipd- és
térdarthrosis esetén hatékonyak a reflexesen gorcsos
izmok lazitasara [42]. D-vitamin hidny gyorsitja a
porckopast, gyongiti az izomerot, ezért érdemes vizs-
galni, van-e D-vitamin hianya a betegnek [43].

Sebeszeti beavatkozasok

A sebészi kezelésnek helye van praearthrosisos allapot
esetében, pl. szalag- vagy meniscus sériilés, porcsérii-
1¢és, osteoarthritis dissecans, iziileti dysplasia, chond-
romatosis, tengelyeltérés (pl. genu varum) esetén.



2012. aprilis

GYOGYSZERESZET

209

Kozepes sulyossagt térdarthrosis arthroszkopos at-
oblitése, tisztitasa, a porcfelszin ,,borotvalasa” vagyis
felfrissitése atmeneti javulast hozhat, s késleltetheti
szankoprotézis vagy teljes térdiziileti endoprotézis be-
iiltetését.

A csipd-, térd-, valliziileti endoprotézis miitét na-
gyon jo eredményt ad, élettartamuk atlagban 15-20
esztendd, €s a protézisek cserélhetok.

Osteoporosisos beteget érdemes antiporoticummal
elékezelni, ha addig nem kapott ilyen gyogyszert.

Fontos hangsulyozni, hogy a beiiltetett endoprotézis
fertéz6désre hajlamos, ezért bakteriaemia lehetdsége
(bakterialis fertézések, nem-steril mutétek, akar egy-
szerll foghuzas) esetén az antibiotikus védelem sziik-
séges.

A jovd kezelési lehetiségei

Az arthrosisos beteg bioldgiai kezelése ma mar végez-
heté az idegnovekedési faktor elleni ellenanyaggal a
tanezumabbal, mely hatékonyan csokkenti a betegek
fajdalmat, de ha ennek kdvetkeztében a beteg az iziile-
tet talterheli, az arthrosis progressziojat gyorsithatja
[44]. Nem allunk messze a chondrocyta transzplanta-
ci6 rutinszerii alkalmazasatol, ill. dssejtek alkalmaza-
satol, a pusztul6 iziileti porc potlasara.
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Gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése,
forgalomba hozatali eljarasok, eljarasrend

Palfiné Godts Herta, Haraszti Csaba, Lazar Baldzs

A gyogyszer ipari termék, az ipari termékek korében
kiilonleges helyet foglal el. Gyogyszerészek, orvosok
korében ismeretes, a gydgyszert felhasznalok, vagyis
a betegek tobbsége szamara azonban kevéssé ismert,
hogy a gydgyszerek forgalomba hozatalat engedélye-
z¢si eljaras elozi meg, illetve teszi lehetové. A gyogy-
szerek forgalomba hozatalanak engedélyezését szak-
mai korokben egyszerlien torzskdnyvezésnek nevez-
ziik, utalva a készitmény kozigazgatasi nyilvantartas-
ba vételére.

A forgalomba hozatali engedélyezés allamigazgata-
si eljaras, mely kérelemre indul. Az eljaras soran az
erre a feladatra kijelolt kozigazgatasi szervezet — to-
vabbiakban a hatosag — az adott kérelemre vonatkozo
feltételek, ugymint a vonatkozé kovetelményrendszer
altal el6irt mindség, biztonsagossag (relativ artalmat-

lansag) és hatasossag teljesiilése esetén a kérelem tar-
gyat képezd gyodgyszert allamigazgatdsi hatdrozattal
emberi vagy allatgydgyaszati felhasznalasra alkal-
massa nyilvanitja. E hatdrozat a forgalomba hozatali
engedély.

Jelen 6sszefoglaloban a tovabbiakban az emberi fel-
hasznalasra szant gydgyszerek forgalomba hozatala-
nak engedélyezésével foglalkozunk.

A forgalomba hozatali engedélyezés mind Magyar-
orszagon, mind Europaban tobb évtizedes multra te-
kint vissza.

Magyarorszdgon a gyogyszerek torzskonyvezése,
azaz hatdsagi nyilvantartasba vétele 1933 ota kotelezo,
mely a készitmények kémiai ellendrzését kovetden
tortént meg. Ezt a hatosagi feladatot akkor az Orsza-
gos Kozegészségiigyi Intézet latta el. Az Orszagos

Gyogyszerészeti Intézet 1962-es
First megalapitasaval a gyogyszerek far-
4 __K8 e o makoldgiai, toxikologiai és klinikai
értékelése valt kotelezové.
EMEA Kolosonds A gyogyszerek mai, harmas ko-
e Cantralizat Elismares ] Caatlakozas ] [ 15 tagallam I . P . .
= Eijaras wljaras vetelmény (mindség, biztonsagos-
sag és hatasossag) szemléletli en-
. Arva gedélyezése 1968 oOta az Orszagos
" ayogysierek G ’ r . r o
—_ dicarat it yogyszerészeti Intézet feladatko-
rébe tartozik.
e | :m" o i Eurdépaban a forgalomba hozata-
o Annex i, Document li engedélyezés szabalyozdsanak
alapjait az 1965-0s jogszabaly, a
y 2001/BYEK T26/2004/EK . . . o
e | iranyelv ‘ | Cosatiskozss | | 2Swgaem | || | First Pharmaceutical Directive
el hiugenribing . . .
S vetette meg. A torzskonyvezés sza-
2001BEN e ——r— balyozasara iranyulo torekvés mo-
e " T g6tt nagy szerepe volt a talidomid
Skuimantes " hatéanyagti Contergan nevii készit-
mény terhes nék korében tortént
. | rendelol szedése kovetkeztében kialakult
sulyos magzati fejlédési rendelle-
Po—p— - e n'essegek’ ok(’)zta szakmm fe%elos—
RN i satiakazie tagd §egnek és t?rsadalml nyor’nasnz.i'k
is. Az 1965-0s els6 jogszabalyt ko-
Je— vették az azt kiegészito, illetve to-
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szabalyozasi kornyezet kialakula-
2810 F——— sé,ig. A forgglomt?a l.lozatalri eng’ej
S— rendotot délyezés mai eurdpai szabalyozasi
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nak eszkoze a jogi harmonizacid, Magyarorszag, uni-
0s tagallam 1évén, kdveti és alkalmazza az EU forga-
lomba hozatali engedélyezési szabalyozasat, annak
feltétel- és kovetelményrendszerét.

A tagallamokban gyodgyszert csak akkor lehet for-
galomba hozni, ha az adott tagdllam illetékes hatdsa-
ga(i) a vonatkoz¢ irdnyelvvel, vagy az Eurdpai Bizott-
sdg a vonatkozé rendelettel 6sszhangban forgalomba
hozatali engedélyt adnak ki [1, 2].

A gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezésé-
hez az Europai Unioban, igy Magyarorszagon is, négy
engedélyezési eljaras all rendelkezésre:

— centralizalt eljaras,

— decentralizalt eljaras,

— kolcsonos elismerési eljaras és
— nemzeti eljaras.

Az elsé harom eljaras rendjét a fent hivatkozott eu-
ropai uniés jogszabalyok hatdrozzak meg, a nemzeti
eljarasok rendjérdl nemzeti szintli jogszabalyok ren-
delkeznek. A gydgyszerek engedélyezésének feltétel-
és kovetelményrendszere az engedélyezési eljarastol
fliggetlen, azt a kérelem tipusa hatarozza meg [3].

A kovetkezokben a négy forgalomba hozatali enge-
délyezési eljaras rendjét és fontosabb jellemzoit ismer-
tetjiik.

Centralizalt eljarads

Az unids tagallamokban forgalomba hozott gyogysze-
rek meglehetdsen kis hanyadat engedélyezték centrali-
zalt eljarasban, bar az ezen eljaras keretében kérelme-
zett engedélyek szama a jovében novekedni fog.

A centralizalt eljaras alkalmazasara 1995-t6l van le-
hetéség; a centralizéltan engedélyezett gyogyszereket
10 év adatkizarolagossag védte egészen az eurdpai sza-
balyozas jelenlegi feltételeinek kialakitasaig. Ez azt je-
lenti, hogy a 2005. november 20. utan kérelmezett en-
gedélyeket 8+2 év adat-, illetve piaci kizardlagossag
védi, mely nem teszi lehetové a generikumok adatvé-
delmi id6 alatti engedélyezését, illetve a tovabbi két év-
ben a forgalmazas megkezdését. Az adat- és piacvédel-
men tal a generikumok forgalomba hozataldnak lehet-
séges idopontjat a szabadalmi korlatok is befolyasoljak.

A centralizalt engedélyezés lehetosége a gyogysze-
rek csupan egy részénél szabadon valaszthato. Vannak
olyan gydgyszerek, melyeket kotelezoen centralizalt
eljarassal kell engedélyeztetni. Ezek a 726/2004/EK
Rendelet [2] melléklete szerint kdvetkezdk:

1.A kovetkezo biotechnoldgiai eljarasok valamelyiké-
vel fejlesztett gyogyszerek:
— rekombinans DNS technolégia,
— biologiailag aktiv proteineket kodolo ellendrzott
génexpresszid prokariotakban €s eukariotakban,
— hibridéoma €és monoklonalis ellenanyag modszerek.
2. A fejlett terapids gyogyszerkészitmények.

3.A kovetkezd betegségek barmelyikének kezelésére
szant 0j hatdanyagot tartalmazd gyogyszerek, ame-
lyek hatéanyaga e rendelet hatalyba 1épésének id6-
pontjaban a K6zosségben nem volt engedélyezett:

— szerzett immunhianyos betegség,

— rak,

— neurodegenerativ rendellenesség,

— cukorbetegség,

— 2008. majus 20-t6l kezdddd hatallyal az

— autoimmun betegségek és az immunrendszer mas
miikodési zavarai,

— virusos betegségek.

4. Ritka betegségek gyogyszerei.

Centralizalt eljarassal tehat els6sorban az innovativ
gyogyszerkészitmények keriilnek engedélyezésre, de
az eljaras fenti gydgyszerkészitményekre valo kotele-
z0 alkalmazasan tal alkalmazhato egyéb gyogyszerek
engedélyezésére is (a teljesség igénye nélkiil):

— a kotelez6 hataly alatt nem emlitett, 1j hatdanyagot
tartalmazé gyogyszerek,

— ha a gyogyszer jelentés tudomanyos, technikai, in-
novaciot képvisel,

— ha az engedély megadasa kdzosségi szinten a bete-
gek egészségét szolgalja.

Azért, hogy a rendelet fenti feltételeinek teljesiilése
biztositva legyen, a centralizalt eljarasban valé enge-
délyezés lehetoségét az Europai Gyogyszeriigynok-
séggel (European Medicines Agency, EMA) az enge-
délykérelem benyujtasa eldtt egyeztetni, engedélyez-
tetni kell.

A kérelmet a londoni székhelyli Europai Gyogy-
szeriigyndkséghez kell benyujtani. A kérelem tipusa-
nak megfelelden benytjtott dokumentaciot az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (Committee for Human
Medicinal Products, tovabbiakban CHMP) értékeli.
Az értékelés szakmai vezetésére a CHMP elndke a
CHMP tagjai koziil két tagallam képviseldjét, az Gn.
bizottsagi eléadokat (Rapporteur és Co-Rapporteur)
jeloli ki. Az értékelés két szakaszra oszlik: a 120 na-
pos eldzetes értékelés szakaszara, majd ezt kdvetden a
kovetkezd 90 napos értékelési szakaszra, igy az eljaras
CHMP értékeléssel toltott ideje maximum 210 nap le-
het. Az értékelés soran a CHMP ellenérzi, hogy a be-
nyujtott adatok ¢és dokumentumok megfelelnek-e a
2001/83/EK iranyelv kovetelményeinek és megvizs-
galja, hogy teljesiilnek-e a forgalomba hozatali enge-
dély kibocsatasaval kapcsolatos, a 726/2004/EK ren-
deletben meghatarozott feltételek. Amennyiben a
CHMP az értékelés soran a kérelem tipusara vonatko-
z0 kovetelményekhez képest hidnyossagokat talal,
irasban kérheti a kérelmezot, hogy meghatarozott idén
beliil egészitse ki a kérelemhez benyujtott adatokat. A
kérelmez6 a megadott hataridén beliil irdsban, meg-
adott idépontban pedig szdban tehet kiegészitést. Az
értékelés fent emlitett els6 (120 napos) és masodik (90
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napos) szakasza kozt az eljards ,,idomérd oraja” all
mindaddig, mig a kérelmez6 megvalaszolta a szamara
feltett kérdéseket (tehat ez az id6 nem szdmit bele az
eljaras idejébe). A kiegészitést kovetden, legkésobb a
210. napig, a CHMP tobbségi szavazas alapjan irasban
ad véleményt (Opinion) a kérelemrol.

Az Eur6pai Gyogyszerligynokség haladéktalanul ta-
jékoztatja a kérelmezot, ha a CHMP véleménye szerint:
— a kérelem nem felel meg az engedélyezés feltételei-

nek,

— a kérelmez0 altal javasolt alkalmazasi el6irdst mo-
dositani kell,

— atermék cimkézése vagy betegtajékoztatdja nem fe-
lel meg a 2001/83/EK iranyelv kdvetelményeinek,
—az engedélyt csak kiilonleges kotelezettségekhez,

feltételekhez kototten lehet megadni.

A centralizalt eljarasra benyujtott engedély kérel-
met a kérelmezd a CHMP irasbeli véleményének ki-
adasa el6tt az eljaras barmely szakaszaban visszavon-
hatja. Az engedélyezési eljaras végén a CHMP pozitiv,
vagy negativ véleményben nyilatkozik a gydgyszerké-
szitmény forgalomba hozatalanak lehetséges voltardl,
vagy a kérelem visszautasitdsdnak sziikségességérol,
mely vélemény alapjan az Unid Bizottsaga hatarozatot
hoz, mellyel engedélyezi a gyogyszer forgalomba ho-
zatalat, vagy visszautasitja a forgalomba hozatalra ira-
nyul6 engedélykérelmet. A forgalomba hozatali enge-
dély mellékletét képezik az Unidé mindenkori nemzeti
nyelvil kisérdiratai: az alkalmazasi eldiras, a betegta-
jékoztato, valamint az elsédleges és masodlagos cso-
magoloanyagok elfogadott angol nyelvii szdvegének
nemzeti forditasai. A CHMP véleményét (az értékeld
jelentést) az Europai Gydgyszeriigynokség honlapjan
(www.ema.europa.eu) publikaljak, a Bizottsag hataro-
zatét (a forgalomba hozatali engedélyt) az Eurdpai Bi-
zottsag honlapjan (www.ec.europa.eu) és az Uniod hi-
vatalos lapjdban kozzéteszik.

Az Eurodpai Bizottsag altal kiadott forgalomba ho-
zatali engedély az Eurdpai Uni6 mindenkori teriiletére
érvényes (tehat a tovabbiakban csatlakozd orszagok-
ban a csatlakozas napjatol retrospektiv hatéllyal érvé-
nyes az engedély), az Europai Gazdasagi Térség
(EGT) tovabbi harom orszdgaban, ugymint Izland,
Lichtenstein és Norvégia, tovabbi nemzeti jogi aktus-
sal transzponalni kell. A centralizalt forgalomba hoza-
tali engedélynek értelemszeriien az adott engedélyhez
tartozoan egy jogosultja van és a targyat képezd
gyogyszernek egy neve lehet. Ezen peremfeltételek
mentén minden tovabbi eurdpai engedélyezési eljaras-
ban szerzett engedélytdl kizardlagosan kiilonbozik.

Amennyiben egy gyogyszer forgalomba hozatalat a
kérelmezo6 centralizalt eljaras keretében kérelmezi, to-
vabbi forgalomba hozatali engedélyek mas eljarassal
nem kérelmezheték, a gyogyszer teljes életciklusa
alatt az Eurdpai Gydgyszeriigynokség lesz az illetékes
hatésag.

Decentralizalt eljards

Tobb tagallamban zajlo, egyidejii forgalomba hozatali
engedélyezési eljaras alkalmazasara 2005 novembere
oOta van lehetdség. A 2005. november 1. utan kérelme-
zett engedélyeket 8+2 év adat-, illetve piaci kizarola-
gossag védi, tehat a védelmi ido alatt generikus
gyogyszer engedélyezése nem kezdddhet el.

Az eljards szabadon valaszthaté minden olyan
gyogyszerkészitmény esetében, mely nem tartozik a
726/2004/EK rendelet mellékletében felsorolt gyogy-
szerkészitmények kozé (tehat nem kell kdotelezden
centralizalt eljarassal engedélyeztetni).

Az eljarast az Europai Gazdasagi Térség orszagai
alkalmazhatjak olyan gydgyszerkészitmények engedé-
lyezésére, melyek az EGT egyetlen orszagaban sem
rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel. Min-
den EGT tagorszag kétféle szerepkorben vehet részt az
eljarasban:

— referencia orszagként, amennyiben az engedélyezési
eljarast vezeti, a kérelem részeként benyujtott doku-
mentaciot els6ként értékeli és az értékelést az eljaras
tovabbi szakaszaban irdnyitja, vezeti;

— érintett, azaz az eljarasban részt vevo allamként, az
eljardsban nem referencia orszagként részt vevo tob-
bi orszaggal egyenld szerepben.

A decentralizalt eljaras kérelemre indul, melyet az
Osszes eljarasban részt vevo tagallam hatésagahoz par-
huzamosan kell benytjtani. Az értékelés két szakaszra
oszlik: a 120 napos eldzetes értékelés szakaszara,
majd ezt kovetden a kdvetkezd 90 napos értékelési
szakaszra, igy az eljaras hatosagi értékeléssel toltott
ideje maximum 210 nap lehet, melyhez hozzadadodik a
kérelmezének a hatdsagi kérdésekre adandé valasz el-
készitéséhez szilikséges ideje (az eljaras ,,idomérd ora-
ja” ezalatt all). Az értékelés soran a referencia hatosag
¢és a részt vevo hatosagok ellendrzik, hogy a benyujtott
adatok és dokumentumok megfelelnek-e a 2001/83/
EK irdnyelv kdvetelményeinek és a kérelem tipusara
vonatkoz6 egyéb feltételeknek. Amennyiben a refe-
rencia hatésag és a részt vevo hatosagok hianyos-
sago(ka)t talalnak, irasban szdlitjak fel a kérelmezot,
hogy meghatarozott idén beliil egészitse ki a kérelem-
hez benytjtott adatokat. A kérelmez6 a rendelkezésére
allo hataridén belill irasban nyujtja be a kérelmet ki-
egészité adatokat, dokumentumokat. A Kkiegészi-
tés(eke)t kdvetden, a részt vevd hatdosadgok véleményé-
nek figyelembe vételével, a referencia hatosag értékeld
jelentésben ad véleményt a kérelemrdl, javasolva a for-
galomba hozatal engedélyezését, vagy a kérelem visz-
szautasitasat. A referencia hatosag végso értékeld ve-
leményének kibocsatasa eltt a kérelmezd az enge-
délykérelmet az eljaras barmely szakaszaban vissza-
vonhatja.

A decentralizalt eljards mind idében, mind az érté-
kelés kimenetelét tekintve harmonizalt, vagyis nem
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Amennyiben az eljaras végén akar csak egyetlen részt
vevo hatdsag nem ért egyet az értékeld jelentés, vagy
az alkalmazasi el6irds tartalmaval, az eljards automa-
tikusan egy szinttel feljebb keriil a vitas kérdés eldon-
tésére. A vitas kérdés eldontésében a centralizalt elja-
ras mellett miikodé masik két eurdpai eljaras, a de-
centralizalt és a kolcsonds elismerési eljarasok munka-
jat segitd, 0sszehangolé Koordinacios Csoport (Coor-
dination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures for human Medicinal Pro-
ducts, CMDh) vesz részt. Amennyiben a CMDh szint-
jén sem alakul ki konszenzus, az eljaras vitas kérdésé-
nek eldontése a CHMP feladata, un. referral eljaras
keretében.

A decentralizalt eljarast a referencia tagallam végle-
ges értékeld jelentése, vagy referral esetén a CHMP
irasbeli véleménye zarja le. Az értékeld jelentés, illet-
ve a CHMP véleményében foglaltak alapjan az eljaras-
ban részt vevo tagallamok hoznak hatarozatot, vagyis
nemzeti forgalomba hozatali engedélyt adnak ki, illet-
ve negativ vélemény esetén forgalomba hozatali enge-
dély kiadasara nem keriilhet sor. A nemzeti engedély
kiadasanak a 2001/83/EK iranyelvben rogzitett iddtar-
tama 30 nap, mely a valdsagban ennél hosszabb id6t

kisérdiratok megfeleld mindségli, magyar nyelvii for-
ditasanak benytjtasat kdvetden indul.

Kolcsonos elismerési eljards

Az eljaras az Europai Unioban 1995 6ta alkalmazhato;
19952005 kozt a centralizalt eljaras egyetlen eurdpai
szintli alternativaja volt. Mivel a 2004. majus elsejei
csatlakozast megel6zden csak az Unid akkori teriiletén
— 15 tagallamban — volt alkalmazhato, az abban az 1d6-
szakban engedélyezett innovativ gyogyszerek alkalma-
z4si eldirasa a régi és az uj tagallamokban eltért és ez a
generikumok engedélyezésének az egyik legnagyobb
nehézségét jelentette 2005-ig.

A 2005. november 1. utan kérelmezett engedélyeket
8+2 év adat-, illetve piaci kizarolagossag védi. Az elja-
ras szabadon valaszthatd minden olyan gyogyszerké-
szitmény esetében, mely nem tartozik a 726/2004/EK
rendelet mellékletében felsorolt gyogyszerkészitmé-
nyek kozé (tehat nem kell kdtelezden centralizalt elja-
rassal engedélyeztetni).

Kolesonos elismerési eljaras alkalmazasa azon
gyogyszerkészitmények engedélyezésére indithato,
melyek az EGT legalabb egy orszagaban rendelkeznek
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4. abra: Lezdrult eurdpai eljardsok szama 2007 és 2010 kozott

érvényes forgalomba hozatali engedéllyel, melynek
kolesonos elismerésére indit kérelmet a kérelmezd. Az
eljaras az EGT barmely orszagdban alkalmazhato
azokra a gyogyszerkészitményekre, melyek a decent-
ralizalt eljarassal is engedélyezheték. Minden EGT
tagorszag kétféle szerepkorben vehet részt az eljards-
ban:

— referencia orszagként, amennyiben a gyogyszerkeé-
szitményre korabban forgalomba hozatali engedélyt
adott és az engedély a kérelmezés idépontjaban ér-
vényes. A referencia orszag az engedélyezési eljarast
vezeti, a kérelem részeként benyujtott dokumentaci-
ot értékeli és az értékelést az eljaras soran irdnyitja,
vezeti;

— érintett, azaz az eljarasban részt vevo orszagként, az
eljarasban nem referencia orszagként részt vevo tob-
bi orszaggal egyenld szerepben.

A nemzeti engedély dokumentécidjanak értékelésé-
re a kérelmez6 irasban kéri fel a kivalasztott referencia
orszagot. Az értékeld jelentés elkészitésére jogsza-
balyban meghatarozott idé 90 nap.

decentralizalt eljarashoz hason-
l6an, amennyiben a részt vevd hatdsdgok akarcsak
egyike nem ért egyet az értékeld jelentés tartalmaval
és/vagy az alkalmazasi el6irasban foglaltakkal, az elja-
ras vitas kérdése a koordinacidés csoport elé keriil.
Amennyiben a koordindcids csoporton beliil sem ala-
kul ki konszenzus, az eljards a decentralizalt eljarashoz
hasonloan referral eljaras keretében a CHMP elé keriil
dontéshozatalra.

A kolesonos elismerési eljardst a referencia tagal-
lam végleges értékeld jelentése, vagy referral esetén a
CHMP irésbeli véleménye zarja le. Az értékeld jelen-
tés, illetve a CHMP véleményében foglaltak alapjan az
eljarasban részt vevd tagallamok hoznak hatarozatot,
vagyis nemzeti forgalomba hozatali engedélyt adnak
ki, vagy a mar kiadott, a kolcsonds elismerés alapjaul
szolgald referencia tagorszagbeli engedélyt hatasko-
riikkben visszavonjak. A nemzeti engedély kiadasanak
2001/83/EK iranyelvben rogzitett idotartama 30 nap,
mely a valésagban ennél hosszabb iddt vehet igénybe.
Magyarorszagon a 30 napos hataridé a kisérdiratok
megfeleld mindségli, magyar nyelvl forditasanak be-
nyujtasat kovetden indul.

Az eurdpai eljarasok folyamatat a 2. dbra, idérend-
jét a 3. abra mutatja. A befejezett eurdpai eljarasok
szamanak alakulasat 2007-2010 kozt a 4. dabra mutatja.

Nemzeti eljarasok

A fentiekben elemzett harom eurdpai unios eljaras
mellett a nemzeti hatosagok sajat hataskoriikben is
folytatnak engedélyezési eljarasokat, ezeket nevezziik
nemzeti eljarasnak. A nemzeti eljarasok rendjérdl az
adott tagallam, illetve EGT tagorszdg kozigazgatasi
eljarasok rendjére vonatkoz6 jogszabalyai, valamint a
specialisan a gyodgyszerek engedélyezését szabalyozo
jogszabalyok rendelkeznek.

A 2001/83/EK iranyelv egyértelmiien szabalyozza a
nemzeti eljarasok idétartamat, mely nem lehet tobb,
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Az engedélyezésért fizetendo dijakrol

I tablazat

Nemzeti eljarasban

Originalis, vagy origindlis csaladb&vités

1350 000 HUF

Generikus, vagy generikus csaladbdvités

675 000 HUF

Egyéb, vagy egyéb csaladbdvités

675 000 HUF

Ko6lcsonos elismerésen
alapul¢ eljarasban

Originalis, vagy originalis csaladb&vités

Centralizalt eljarasban

| RMS/CMS 3150 000 /2 250 000 HUF
Generikus, vagy generikus csaladbdvités
|RMS/CMS 1575000/ 1 175 000 HUF
Egyéb, vagy egyéb csaladbovités
| RMS/CMS 1575 000/ 1 175 000 HUF
Orlglrnarhg, \,/agy"eg’yeb, teljes dokumentacio 259 400 EUR
beadasat igényld kérelem
Bioszimilaris beadvany kérelem 167 600 EUR
Generikus, hibrid ¢és beleegyez6 nyilatkozatot tartalmazo 100 700 EUR

un. ,,Informed consent” beadvany kérelem

Nemzeti eljarasban Type TIA-IB 180 000 HUF
Type 11 270 000 HUF
Kolesonds elismerésen Type IA-IB
alapul6 eljarasban | RMS/CMS 250 000/ 180 000 HUF
Type 11
| RMS/CMS 350 000/ 270 000 HUF
Centralizalt eljarasban TypelA 2 800 EUR
Type IB 6 500 EUR
Type II (Level 1) 77 900 EUR
Type II (Level II) 58 400 EUR
Type II (Level III) 19 500 EUR
A forgalomba hozatali engedeély jogosultség dtruhazisa Gogutodlds)
Nemzeti engedélyeknél 180 000 HUF
Centralizalt engedélyeknél 6 500 EUR
Forgalomba hosatali engedély megjiisa
Nemzeti eljarasban Originalis 675 000 HUF
Generikus 325 000 HUF
Egyéb 325 000 HUF
Kolesonds elismerésen sizindliy
Y . | RMS/CMS 1575000/ 1125000 HUF
Generikus
| RMS/CMS 775 000 / 550 000 HUF
Egyéb
| RMS/CMS 775 000/ 550 000 HUF

Centralizalt eljarasban

12 900 EUR

Nemzeti engedélyeknél 180 000 HUF
Centralizalt engedélyeknél
Bioszimilaris beadvany 46 600 EUR
Generikus, hibrid és beleegyezo nyilatkozatot tartalmazd 23200 EUR
un. ,,Informed consent” beadvany
Egyéb 93 000 EUR
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mint 210 nap (természetesen ebben az esetben is a ké-
relem aktiv hatosagi értékelésével toltott idétartamrol
van sz0, a hatdsagi kérdésekre adott valaszhoz sziiksé-
ges 1d6 ebben nincs benne).

Magyarorszdgon a forgalomba hozatali engedélye-
zésre kijelolt hatosag a Gyogyszerészeti és Egészség-
iigyi Mindség- és Szervezetfejlesztd Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatdosaga (GY EMSZI-
OGYI).

Az eljaras a kérelem benyujtasaval indul; a doku-
mentacio esetleges hianyossdgait pdtolandd hianypot-
lasra felszolitd levelet kiild az intézet a kérelmezonek,
15 napos hatarido megjelolésével [7].

A kiegészitések beérkezésekor az eljaras ,,idomér6
orgja” Gjraindul. Az értékelés 90. napjan az intézet a
kérelemre vonatkozd hianypotlasra felszolitdo levelet
kiild a kérelmezonek, ismét 15 napos hataridovel. A
kérelmezd kérheti a hataridé meghosszabbitasat, ek-
kor azonban az eljaras felfiiggesztése miatt az ora is-
mét megall. A hataridére, moédositott hataridére beér-
kez6 valaszdokumentéacio az orat Gjra inditja, a doku-
mentacio6 értékelése folytatodik. Amennyiben a hiany-
potlas soran az intézet altal kért adatok, dokumentu-
mok megfelelének bizonyulnak, az eljaras lezarul, a
forgalomba hozatali engedélyt az intézet kiadja.
Amennyiben a kérelem a benyujtott adatokkal, doku-
mentumokkal sem felel meg a forgalomba hozatali en-
gedélyezés feltételeinek és a 2001/83/EK iranyelvben
foglaltaknak, az intézet a kérelmet visszautasitja.

Az eljaras rendjének leirdsa a GYEMSZI-OGYI
honlapjan (www.ogyi.hu), az Engedélyezés cimi la-
pon megtalalhato.

Magyarorszdgon az Unidban egyediilallo6 modon a
forgalomba hozatal megkezdése eldott a gyodgyszer
véglegmintajat engedélyeztetni kell, valamint adott
kereteken beliil lehetdség van egy adott gyartasi tétel
forgalomba hozatali engedélytdl vald eltérésének for-
galomba hozatal el6tti elézetes engedélyeztetésére,
melyet szakmai korokben ,,alaki hibas” engedélyezte-
tésnek neveziink. Az eljaras rendjét az 52/2005.
(XIL.18.) EiiM rendelet szabalyozza [8].

A forgalomba hozatali engedély visszavonasa kére-
lemre, vagy hivatalbdl indul6 eljaras. Magyarorszagon
az lgyintézési hataridé 30 nap. A tordlt készitmény
mar forgalomba keriilt csomagolasi egységei a lejarati
id6n beliil forgalomba hozhatok.

A forgalomba hozatali engedélyek visszavondsara,
melyet szakmai korokben ,,torzskonyvbdl valo torlés”-
ként emlegetiink, nemzeti engedélyek esetén az enge-
délyt kiadd hatésag, centralizalt engedély esetén a Bi-
zottsag jogosult és illetékes. A forgalomba hozatali en-
gedély megsziintetését megfelelé indoklas mellett az
engedély jogosultja is kezdeményezheti. A torléskor a
gyogyszer fennmaradd gyogyszerformdajanak, hatas-
erésségének esetén, amennyiben sziikséges, a kiséro-
iratokat értelemszeriien modositani kell.

A forgalomba hozatali engedélyt a termék teljes
¢lettartama alatt gondozni kell. Az engedély fenntar-
tasat célzo tevékenységek korébe a kovetkezd teveé-
kenységek tartoznak:

— modositasi eljarasok,

— csaladbdvitési eljarasok,

— megujitasi eljarasok és

— a farmakovigilancia szabalyozas altal el6irt kotele-
zettségek teljesitését célzo tevékenységek, amennyi-
ben nem tartoznak a fentiekben felsorolt tevékeny-
ségek korébe.

A forgalomba hozatali engedély megujitasa

A forgalomba hozatali engedélyek az eurdpai szaba-
lyozassal 6sszhangban 5 évig érvényesek, fiiggetlentil
attol, hogy az engedélyt mely eljarastipusban szerez-
tiik meg. Az engedélyt az érvényesség lejarta el6tt 6
hoénappal beadott kérelemmel meg kell gjitani, az ily
moddon megujitott engedély korlatlan ideig érvényes,
hacsak az engedélyezd hatdsag sajat hatdskorében, az
iranyelv és a rendelet adta keretek kozt, masképpen
nem rendelkezik. Amennyiben az engedély jogosultja
a megujitast nem kezdeményezi, az engedély az érvé-
nyességi ideje lejartat kovetoen a forgalomba hozatali
engedély visszavondsara iranyuld hatarozat nélkil ér-
vényét veszti.

A forgalomba hozatali engedély modositdsa

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyodgy-
szer gyartasaval, minéségével, valamint a készitmény
alkalmazasaval kapcsolatban tudomasara jutott uj
tényt vagy adatot koteles annak a hatéosagnak bejelen-
teni, amely az engedélyt kiadta. A mddositasi eljaras
kérelemre indul, az iigyintézés id6tartama €s rendje a
modositas tipusatol fiigg.

A modositasok tipusait és az egyes tipusokkal kap-
csolatos iigyintézés idejét és rendjét az Eurdpai Unio-
ban a 1234/2008/EK rendelet szabalyozza [9]. A cent-
ralizalt, decentralizalt és kolcsonds elismerési eljaras-
ban szerzett engedélyek modositasara fenti rendelet
eldirasait kell alkalmazni. A rendeletet eddig az Unio
tagallamainak csupan egy része — koztiik Magyaror-
szag is — alkalmazza részlegesen, vagy teljes egészé-
ben nemzeti eljarasban kiadott forgalomba hozatali
engedélyek modositasara. Azon tagallamokban, me-
lyek a 1234/2008/EK rendeletet még nem alkalmaz-
zék, egy korabbi rendelet szerinti {igyintézési hatar-
idok és eljarasrend van érvényben.

A forgalomba hozatali engedély lehetséges modosi-
tasait a 1234/2008/EK rendelet harom tipusba sorolja
be a modositasnak a gydgyszer mindségére, biztonsa-
gossagara ¢és hatasossagara gyakorolt potencialis koc-
kazata alapjan:

— LA tipust kisebb modositas,
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— II. tipust jelentds modositas és
— 1.B tipusu kisebb mddositas.

A modositas elbiralasaban vald hatdsagi részvétel
és feladat (tudomasul vétel, vagy jovahagyasi kotele-
zettség) alapjan az LA és 1.B tipusi mddositasok ese-
tén un. értesitési eljarast indit a kérelmezd. Ezen elja-
radsok soran a moddositds nem képezi hatdsag részérdl
elézetes jovahagyas targyat, a modositast a kérelmezo
az értesités idopontjaban mar bevezette (I.A tipus),
vagy az értesitési eljaras indulasatél szamitott 31. na-
pon hatosagi hatarozat nélkiil bevezetheti (I.B tipus).
Az eldzetes jovahagyast igényld II. tipust modosita-
sok tligyintézési ideje 30-60-90 nap lehet és a modosi-
tas bevezetése a hatosagi hatarozat kézhezvétele utan
torténhet csak meg.

A forgalomba hozatali engedélyek kiterjesztésére —
pl. csaladbdvités esetén, j gyodgyszerforma, hatas-
er6sség, alkalmazasi mod engedélyezésére —, illetve a
forgalomba hozatali engedély jogosultsaganak atruha-
zéasara inditott eljarast nem a fent emlitett jogszabaly
rendelkezései szerint kell alkalmazni.

A forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok le-
folytatasaért igazgatasi szolgaltatasi dijat kell a kérel-
mezoének fizetnie. A forgalomba hozatali engedély
éves fenntartdsaért fenntartasi dijat koteles az enge-
dély jogosultja fizetni. A dijtételeket a 2005. évi XCV.
torvény 1. szamu melléklete tartalmazza.

Az engedélyezésért fizetendd dijak mértékérdl az I.
tablazat ad tajékoztatast.

A forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
gyogyszer forgalmazdsa nem kotelezo.

Az Eurépai Unidban jelenleg rendelkezésre allo
négy forgalomba hozatali engedélyezési eljaras tag te-
ret enged az egyes gyogyszerkészitmények optimalis
engedélyezési stratégidjanak kialakitdsahoz, mely le-

hetové teszi a gydgyszerkészitmények tervezheto,
megfelel6 iitemii engedélyezését és forgalomba hoza-
talat.
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processes and the fee structure of applications in Hungary.
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A HONAP PROBLEMAJA

Fogamzasgatlas és siirgosségi fogamzasgatlas
— gyogyszerészi gondozasi vonatkozasok

Fittler Andras

Az emberi tarsadalomban a szexualitasnak a repro-
dukcién tal 6rémszerzo, stresszoldd és parkapcsolat
er6sité funkciodja is van. Egy gyermek sziiletésére ko-
riilbeliil kétezer szexualis aktust kalkuldlnak a pszi-
chologusok [1], terhesség viszont jellemzoen csak ak-
kor jon létre, ha a par a koriilményeket megfelelonek
tartja a gyermekvallaldshoz. A modern tarsadalmak-
ban a tudatos csaladtervezés elfogadott és kdvetendd
magatartas, igy sziikséges a nem tervezett/nem kivant
terhességek megel6zése, melyre szamos modszer all
rendelkezésre. Ezek moralis, vallasi €s szakmai meg-
itélése igen eltérd, részben azért, mert sokan eltérd
¢lettani és hatastani ismeretekkel rendelkeznek a kii-
16nb6z6 fogamzasgatld lehetdségekkel kapcsolatban.

A siirgosségi fogamzasgatlo gyogyszerek vény nél-
kiili kiadasa szamos orszagban (pl. Anglia, USA,
Svédorszag) mar gyodgyszerészi kompetencia, és ta-
valy hazankban is felmeriilt az egyik szexualis ese-
mény utdni fogamzasgatld tabletta vény nélkiil vald
kiadhatosadganak lehetdsége. A hir a gyogyszerész
szakmat is megosztotta, mivel kérdéses volt, hogy a
patikai koriilmények kozott milyen mértékben garan-
talhatoak a gyogyszer biztonsagos alkalmazasanak
feltételei. E teriileten a hatékony és biztonsagos szexu-
alis védekezéssel kapcsolatos gyogyszerészi tanacs-
adast a fogamzasgatlas moédszereinek megfelelé szak-
mai ismerete szavatolja. Jelen kozlemény ehhez igyek-
szik hozzajarulni.

Fogamzdsgatlo modszerek rovid dttekintése

Mivel a hormonalis fogamzasgatlok rendelése orvosi
kompetencia, a gyogyszerészek szamara a készitmé-
nyek helyes alkalmazasara vonatkozo szakszerii tajé-
koztatas és a rendelkezésre allo fogamzasgatlasi mod-
szerek ismertetése tekinthetd meghatarozo feladat-
nak. Fontos az alapos ¢és szakmailag megalapozott ta-
jékoztatas, hiszen szamtalan fogamzasgatldé modszer
létezik, és ezekrdl sokszor bizonytalan informacidk
keringenek a koztudatban. A fogamzasgatlasi mod-
szerek megvalasztasanal altalanossdgban a hatékony-
sag €s biztonsagossag, az ar, a konnyi alkalmazhato-
sag, a mellékhatas-profil s a nemi uton terjedd beteg-
ségek elleni védelem a meghatarozd szempontok, va-
lamint hogy a modszer ne legyen illiziérombolo [2].
Minden parnak meg kell talalnia a szamara legmegfe-

lelébb modszert, melynek megismerése és helyes el-
sajatitasa is sziikséges a megfeleld biztonsag elérése
érdekében.

A fogamzasgatlas két alapvetd csoportjat alkotjak
(I) a hormonadlis és (2) a nem hormonalis fogamzas-
gatlo modszerek. Megjegyzendd azonban, hogy egyik
modszer sem rendelkezik 100%-o0s hatékonysaggal.
Napjainkban a kiilonb6zé hormonalis fogamzasgatlok
mindsiilnek a leghatékonyabb modszereknek a fertili-
tas kontrolljaban, melyek koziil legelterjedtebben az
Osztrogén-gesztagén kombinaciot tartalmazo készit-
ményeket alkalmazzak. A huszadik szdzad kdzepe ota
jelentdsen csokkent a készitmények hormontartalma
és egyre korszeriibb kombinalt oralis (ciklushoz igazo-
do valtozd Osszetételll bifazisos €s trifazisos) és nem
oralis (intravaginalis) fogamzasgatlok jelentek meg
[3]. F6 hatasmechanizmusuk a GnRH-felszabadulas
gatlasa, melynek kovetkeztében az FSH- és LH-
elvalasztas is gatlodik, igy az ovulacié elmarad, a
cervicalis nyak a spermiumok feljutasa szempontjabol
kedvezotlenebb lesz, illetve az endometrium alkalmat-
lanna valik a petesejt befogadasara [2]. Ezen megter-
mékenyiilést gatlo hatasokat az Gnmagaban gesztagént
tartalmazé monokomponensii készitményekkel is el
lehet érni, de a hozzdadott 0sztrogén komponenssel ja-
vithaté a hormonalis nemi ciklus kontrollja és a ké-
szitmények mellékhatas profilja (gesztagének mellék-
hatasai: menstruacios zavarok, pecsételd vérzés, acne,
fejfajas és sulygyarapodas). Az dsztrogén komponens
mindemellett felelds a kombinalt fogamzasgatlok
olyan fontosabb mellékhatasaiért, mint a hanyinger, a
mell fesziilése €s a thromboembolias szovédmények
kialakulasa [4]. A kombinalt oralis fogamzasgatlokat
napi 1 alkalommal altaldban 21 napon keresztiil kell
szedni, majd egy hét sziinet kovetkezik, amikor meg-
jon a tulajdonképpeni megvonasos vérzés [2], a csak
gesztagén tartalmu tablettakat folyamatosan, sziinet
nélkiil kell alkalmazni.

A haszon-kockdzat arany megkdoveteli olyan hato-
anyag tartalmu és Osszetételli készitmény alkalmaza-
sat, mely a beteg igényeinek, koranak €s egészségi al-
lapotanak leginkabb megfelel6 (lasd 1. tdblazat). Rosz-
szabb compliance esetén javasolhatéak a nem oralis
gyogyszerformak, mint a hiivelygyirii, vagy a depo
injekcio.

A hormonalis fogamzasgatlo modszerek koz¢é tarto-
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L tablazat

A hormonadlis fogamzasgatlo készitmények megvalasztasanak egyes szempontjai

Gyogyszerterapiat befolyasolo allapotok

Hormonalis fogamzasgatlé készitmény
megvalasztasanak szempontjai

Elhizas alacsony Gsztrogén komponens tartalmi kombinalt
készitmény
Idésebb életkor alacsony 0sztrogén komponens tartalom, vagy

nem hormonalis fogamzasgatlo modszer alkalmazasa

Nehezen kontrollalt menstruacios ciklus

magasabb hatéanyag tartalma,
tobbfazisti kombinalt készitmény

Enziminduktor (pl. antiepileptikum) tartos alkalmazasa

magasabb Osztrogén tartalmu készitmény

Androgén mellékhatasok (pl. acne, sz6rnovekedés),
depresszio, sulygyarapodas megjelenése

korszer(ibb gesztagén tartalmu (dezogesztrel, gesztoden)
kombinalt készitmény

Osztrogén adasa kontraindikalt (dohanyzés, idésebb kor,
hipertenzid, szivbillentyl rendellenesség, cukorbetegség,
migrén, szoptatas)

csak gesztagént tartalmazo fogamzasgatlo alkalmazasa,
sulyos esetben ellenjavallt lehet a hormonalis
fogamzésgatlas

Rossz beteg-egyiittmiikodés

hiivelygyiir(i, dep6 intramuscularis injekcio

Sebészi beavatkozas, litemezhetd miitét

célszeri a miitét eldtt 1 honappal a készitmények
elhagydsa

zik még a kozlemény masodik részében bemutatott
siirgdsségi fogamzasgatlas, valamint a gesztagén tar-
talmi méhen beliili eszk6z (intrauterin device — IUD).
A kozvetleniil a méh iiregében elhelyezett gyogyszer-
hordozé rendszer a méhnyalkahartya proliferacioja, a
cervix nyak mindségének €és a spermiumok mobilita-
sanak megvaltoztatasa tjan tobb éven keresztiil fejti
ki hatasat, de az ovulaciot csak egyes esetekben gatol-
ja. Az intrauterin eszk6zok masik csoportjat képezik a
milanyagbol késziilt, réz-arany tartalma Un. ,,spird-
lok”, melyek élettartama akar 5-10 év is lehet. Ezek a
meéhen beliil elhelyezett kismérett targyak gyulladas-
hoz hasonlo allapotot 1étrehozva, valamint a fémrdl le-
vald ionok altal akadéalyozzdk meg a spermiumok
mozgasat és a petesejt beagyazdodasat. Ez utobbi — so-
kak altal abortivnak! mindsitett — modszerek esetén
felmeriilhet a kérdés, hogy valoban fogamzds-gatlas
torténik-e, hiszen az ovuldcié megtorténhet, igy tehat
a petesejt €s a himivarsejt egyesiilése sem kizarhato.

Szamos nem hormonalis fogamzasgatld eszkdz és
moddszer ismert, melyek rovid felsorolasszerii bemuta-
tasara ¢€s hatékonysagara mindenképpen érdemes ki-
térni, hiszen ezek vény nélkiil hozzaférhetéek, ezaltal
expedialasuk illetve a veliik kapcsolatos szakmai té;jé-
koztatas gyogyszerészi kompetencia.

A gybgyszertarban kaphatd spermicid hatasu helyi
fogamzasgatlok szamos formulacidja (krém, kuap, hab
stb.) elérhetd. Alkalmazhatdsaguk egyszeri, 5-10 per-
cen belill kifejtik hatasukat, amely készitménytdl fiig-
gben 2-10 oran at tart. A dezinficiens tartalmu készit-
mények csokkentik a szexualis uton terjedd betegsé-
gek kockazatat. Jelentés hatranyuk azonban korlato-
zott hatékonysaguk, igy onmagukban nem alkalmaz-
hatéak biztonsagosan fogamzasgatlasra. A barrier

"Nem abortivnak tekinthetd az a modszer, amelyek eleve megaka-
dalyozza a petesejt és a spermium talalkozasat.

eszkdzok (kondom, pesszarium) hatékonysaga na-
gyobb, a helyi hatasu készitményekkel egyidejiileg is
alkalmazhatoak. Jelenleg a gumidvszer az egyetlen
olyan fogamzasgatld eljaras, mellyel nagymértékben
csokkenthetd a szexualis uton terjedd betegségek at-
adasanak kockazata.

Léteznek mindezeken kiviil olyan természetes fo-
gamzasszabalyozd mddszerek is, melyek a menstrud-
cios cikluson beliil az ovulacié idépontjanak meghata-
rozasan alapulnak [5]. Mivel a petesejt megterméke-
nyithetdsége (12-24 ora) és a spermiumok életképessé-
ge (48-72 6ra) altal meghatarozott ,,termékenységi ab-
lak” idészakaban lehet a megtermékenyiiléssel
szamolni, ezen modszerek alkalmazasakor ez id6 alatt
tartézkodni kell a nemi aktustol [2]. Elényiik az olcso-
sag, a gyogyszerszedés sziikségtelensége, a kontrain-
dikacié hianya és hogy nem abortiv modszerek. Na-
gyon fontos tudni azonban, hogy az ovulacié idépont-
ja valtozhat, igy a természetes fogamzasszabalyozd
modszerek alkalmazhatdésaga ¢€s megbizhatosaga
gyakran korlatozott és hibalehetéséggel terhelt, csak
szabalyos ciklusi nok esetében alkalmazhatok. Biz-
tonsagosabb alkalmazasukhoz tapasztalat és lehetdleg
minél tobb ovulacios jel egyiittes megfigyelése sziik-
séges.

Az egyik legegyszeriibb technika az Ogino-Knaus
altal ajanlott Gn. naptdr modszer, melynek alapja egy
menzesz naptar rendszeres vezetése ¢€s a tapasztalat,
hogy az ovulaci6 altalaban 14 nappal a kovetkezd
menzesz elsé napja el6tt varhato, igy ez eldtt €s utan
2-3 nappal keriilni kell az egyiittlétet. Az ovulacid
idépontjaban a progeszteronszint valtozas kovetkezté-
ben a ndi test alaphdmérséklete eldszor lecsokken,
majd 0,3-0,5 °C-kal megemelkedik, ezaltal a ciklus so-
ran az ébredési homérséklet mérésébdl — célszeriien
rektalisan mérve — szintén kovetkeztetni lehet a fertili-
tas mértékére. Ezen fogamzasszabalyozd modszernél
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1II. tablazat
A kiilonbozd fogamzasgatlasi modszerek megbizhatosaganak és alkalmazdsanak dttekinto osszehasonlitisa
Pearl A modszer
Fogamzasgatlasi modszer Index* alkalmazasanak sziikséges Koltségvonzat
gyakorisaga
Nincs (védekezés nélkiili nemi aktus) 85 - nincs
Coitus interruptus 8-38 kozosiilésenként nincs
Ovula(,no l,d S < U A O 14 -35 kozostilésenként nincs, vagy relativ olcso
alapulé modszerek
Kondom (férfi) 3-28 kozosiilésenként kozepes
Spermicidek 0,7-7 kozosiilésenként kozepes
Intrauterin eszk6zok 0,5-5 5 évente alkalmanként, magasabb
o Toar R |G védekezés nélkiili nemi ,
Siirg6sségi fogamzasgatlas 0,5-2,5 aktus csctén draga
Dep6 készitmények 0,2-2,6 3 havonta relativ draga
Oralis hormonalis fogamzasgatlok 0,05-2.,0 naponta relativ draga

*A Pearl Index az alkalmazas egy éves hibaaranyanak szazalékban kifejezett szamértékével (tehat a teherbeesés valoszintiségével) egyenld.

a testhomérséklet emelkedését kdvetd 3. naptol kezdve
biztonsagos az egyiittlét. A méhnydak valtozasanak fo-
lyamatos megfigyelésén alapuld Billings mddszer se-
gitségével, a legtermékenyebb nap a kéz ujjai kdzt ha-
zott, sikamlossa valo cervicalis nydk vizsgalataval
azonosithatd. Hasonld mddon e cervix-nyak kikrista-
lyosodasanak megfigyelésére hasznalhaté a patikak-
ban is arusitott ovulacios mikroszkop is. A tiiszorepe-
dést kivaltod luteinizald hormon szérumszintjének vi-
zeletbdl torténd kimutatasara szolgalnak az LH-, vagy
ovulacios tesztek. Egyes koztudatban elterjedt mod-
szerek hatékonysaga megkérddjelezhetd. A megszaki-
tott kozosiilés (coitus interruptus) az esetlegesen meg-
késett mozdulat, vagy a magdmlést megelézden ko-
rabban is iiriilé eldovaladék miatt nem tekintheté meg-
bizhaté moddszernek, alkalmazasa a biztonsagos na-
pok figyelembevételével kombindland6. Gyakori
tévhit, hogy sziilést kovetden a szoptatds mellett nem
lehet teherbe esni. Az elsé hat hét kivételével a szopta-
tas nem nyujt védelmet a megtermékenyiiléssel szem-
ben [2].

A mddszerek megbizhatdsaga a Pearl index-szel jel-
lemezhetd, mely azt fejezi ki, hogy az adott fogamzas-
gatld eljarads alkalmazédsanak ellenére, egy év alatt
szaz no koziil hany esik teherbe [2].

Az egyén szamara legmegfelelobbnek itélt fogam-
zasgatld modszer megvalasztasanal jellemzéen a mod-
szerek hatékonysaganak, kényelmes alkalmazdsanak
¢és aranak figyelembevétele a meghatarozé (Z1. tdbla-
zat). A gyogyszerészek fontos feladata a modszerekkel
kapcsolatos részletes tajékoztatas és a dontési szem-
pontok hatékony kommunikacidja. Felmérések szerint
a betegek/vasarlok szamara jobban értheté a haté-
konysagi kategdridk szoveges megfogalmazasa (biz-
tonsagosabb, kevésbé hatékony stb.), mindazonaltal
abszolut mutatok ismeretének hianyaban (pl. Pearl In-
dex) a nék altalaban tulértékelik a teherbeesés kocka-
zatat, igy tehat érdemes mindkét mdédon atadni az in-
formaciot [6]. A tajékoztatas soran mindemellett sziik-

séges felhivni a figyelmet az esetleg fennallo akut
vagy tartés betegségeknek, illetve az alkalmilag vagy
rendszeresen szedett gyogyszereknek a fogamzasgatlo
gyogyszerekre kifejtett kdlcsonhatasaira.

Valamennyi felsorolt moédszerrel és készitménnyel
szemben felsorakoztathatdak érvek és ellenérvek. Fon-
tos azonban tudatositani a lakossagban, hogy a noék
védelme szempontjabdl valdjaban mind jobbnak te-
kinthetd, mint a miitéti terhesség-megszakitas, mely
medddséggel, vagy akar életveszélyes komplikaciok
kialakulasaval jarhat. Természetesen azt is sziikséges
szem el6tt tartanunk, hogy ,,a magzati életet a fogan-
tatastol védelem illeti meg” [7], igy erkolcsi, vallasi és
talan jogi szempontbol is azon modszerek tekinthetd-
ek elfogadhatonak, melyek kizarjak a petesejt és a
spermium talalkozasat.

A siirgosségi fogamzasgatlas
klinikai farmakologidjarol

A normadl ndi ciklus follikuldris fazisa az els6 14-15
napra tehetd, ekkor a petefészekben tobb tiiszd fejlo-
dik ki és a legfejlettebbdl szabadul ki a petesejt, mely
alkalmas a megtermékenyiilésre. A ciklus masodik, a
14-28. napig tart6 szakasza (lutealis fazis) az ovulacio-
tol kezdddik, amely soran a tiiszo atalakul és progesz-
teront termeld sargatestként miikodik tovabb.
Stirgdsségi fogamzasgatlas céljabol jelenleg Ma-
gyarorszagon két hatéanyag all rendelkezésre. A koz0-
siilést kovetd 72 6raban alkalmazhatd gesztagén ana-
16g levonorgesztrel a menstruacios ciklus follikularis
szakaszaban az ovuldcidé gatlasaval és a cervicalis
nyak tulajdonsdgainak megvaltoztatasaval a megter-
mékenyiilés akadalyozasa altal, mig a lutedlis fazisban
a megtermékenyitett pete beagyazddasanak megaka-
dalyozasa révén fejti ki hatasat (egyszeri 1500 pg,
vagy 12 6ra kiilonbséggel alkalmazott kétszeri 750 pg
dozisban). A védekezés nélkiili nemi aktust vagy elég-
telen fogamzasgatlast kovetd 120 6raban alkalmazhatd
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uliprisztal-acetat egy szintetikus, szelektiv progesz-
teron-receptor-modulator, melynek hatdsa szintén az
ovulacio gatlasa vagy késleltetése révén érvényesiil.

Valamennyi rendelkezésre allo készitményre igaz,
hogy a kezelést a menstruacios ciklus barmelyik nap-
jan lehet alkalmazni, azonban fontos azt is tudni, hogy
a gyogyszerek nem minden esetben akadalyozzak meg
a teherbeesést. Levonorgesztrel esetében a terhességek
95%-a el6zheté meg, amennyiben az kozvetleniil az
aktust kovetd 24 oradban keriil alkalmazésra. Az idd
mulasaval a hatékonysag csokken: 24-48 ora elteltével
a vart hatékonysag 85%-ra, mig 48-78 ora elteltével
mar csak 58%-ra tehetd [8]. Randomizalt, kontrollos
vizsgalatok eredményei alapjan a 72 o6ran beliil alkal-
mazott uliprisztal-acetdt hatasossdga nem rosszabb,
mint a levonorgesztrelé [9]. A mar kialakult terhessé-
get a levonorgesztrel nem szakitja meg és az epidemi-
ologiai vizsgalatok alapjan magzatkarosité hatassal
nem rendelkezik [10, 11]. Az uliprisztal-acetatra vo-
natkozodlag egyelére korlatozott adatok allnak rendel-
kezésre. A siirgdsségi fogamzasgatlok hasznalatat ille-
tden a fennall6 vagy feltételezhetd terhesség ellenja-
vallatként szerepel.

A siirg6sségi fogamzasgatld hasznalata utan, a ko-
vetkezO menstruacioig a késobbi nemi aktusok alkal-
maval egyéb megbizhaté (mechanikus) fogamzasgatlo
modszert is sziikséges alkalmazni. A rendszeresen
szedett oralis hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasa
folytathatd, azonban az uliprisztdl-acetat esetében
csokkenhet annak hatékonysaga. Az esemény utdni
tabletta alkalmazdsat kovetden a menstruacio rendsze-
rint normalis lefolyasu, esetleg par nappal korabban,
vagy késobb jelentkezhet, illetve annak bevétele utan
néhany nappal kevés vérzés jelentkezhet.

Gydogyszerészi gondozdsi vonatkozdsok
a siirgosségi fogamzdasgatlas kapcsan

Idedlis esetben, az esemény utani tablettak expedid-
lasat a szexualis tton terjedd betegségekkel és a ren-
delkezésre allo fogamzasgatlasi modszerekkel kap-
csolatos beteg-tanacsadasi feladatokkal kellene 0sz-
szekapcsolni. Ehhez a gyogyszertarban a gyogysze-
résznek (@) meg kell tudnia teremtenie a privat és
személyes beszélgetés koriilményeit, hiszen a beteg
szamara igen kinos lehet esetleges kérdéseit masok
eldtt feltarni; (b) id6t kell szakitani az esemény utani
tablettat kivaltoval vald személyes konzultaciora,
amelynek soran ki kell térni a gyogyszer helyes al-
kalmazasara és késébbi hasonld esetek megeldzésére;
(c) megfelelo szakmai felkésziiltséggel kell rendel-
kezni a készitmények hatasara, mellékhatasaira és al-
kalmazéasara vonatkozdlag, valamint a jelenleg ren-
delkezésre allo fogamzasgatlasi modszerekkel kap-
csolatban [8].
Az esemény utani tablettak expedidlasa soran

tisztazando kérdesek

A gyogyszerészi gondozas €s beteg-tandcsadasi tevé-

kenység soran a gyogyszerész szamos fontos tudniva-

loval és tandccsal lathatja el a beteget. Ezek koziil par
jelentdsebb kérdést az alabbiakban emelnék ki:

— A védekezés nélkiili szexudlis egyiittlét az elmult 72,
illetve 120 oran beliil tortént-e?

A jelenleg forgalomban 1év6 készitmények alkalma-
zasi elbirata a 72, illetve a 120 oran beliili alkalma-
zast teszi lehetdve.

— Volt-e mar ugyanabban a menstrudcios ciklusban
72, illetve 120 orandl régebben is védekezés nélkiili
kézosiilés?

Annak tisztazasa sziikséges tehat, hogy fennall-e az
esetleges korabbi terhesség lehetésége, hiszen terhes-
ség esetén kontraindikalt a készitmények alkalmazasa.

— A jelenlegi menstrudcios cikluson beliil alkalma-

zott-e mar korabban is esemény utani tablettat?
Szed-e hormondlis fogamzasgatlo gyogyszert?
A nagy dozisban alkalmazott levonorgesztrel meg-
zavarhatja a menstruacios ciklust, intermenstruacios
pecsételd vérzést okozhat, mely megnehezitheti a
ciklus kezdetének pontos meghatarozasat. A slirgds-
ségi fogamzasgatld készitmény alkalmazasat kdve-
téen nincs ellenjavallata annak, hogy a kezelést ko-
vetden az amugy rendszeresen szedett (folyamatos)
hormonalis fogamzasgatlas folytatodjon.

— Szed-e a holgy mas gyogyszereket és/vagy étrend-

kiegészitoket? Fennallhat-e gyogyszerallergia, vagy
laktoz-intolerancia?
Egyes gyogyszerek és novényi készitmények (pl.
barbituratok, karbamazepin, fenitoin, rifampicin,
orbancfil) a levonorgesztrel és az uliprisztal-acetat
metabolizmusanak fokozasa 4ltal csokkenthetik
azok hatékonysagat, egyideji alkalmazasuk igy
nem ajanlott. Az uliprisztal-acetat esetében az
antacidumok ¢és protonpumpa-gatlok szintén a fo-
gamzasgatlod kezelés hatékonysdganak csokkenését
eredményezhetik. Gyodgyszerallergiara utalhat pél-
daul a kordbban alkalmazott kombinalt fogamzas-
gatld esetén tapasztalt intolerancia. Mindharom for-
galomban 1év0 gydgyszer tartalmaz laktozt.

- Van-e a hélgynek a gyogyszer felszivodasa és meta-

bolizmusa szempontjabol meghatarozo akut vagy
kronikus megbetegedése? Mi a teendo, ha kihanyja
a tablettat?
Egyes Dbélrendszeri gyulladasos korképek (pl.
Crohn-betegség), hanyassal, hasmenéssel jaro alla-
potok és stlyos majbetegség befolyasolhatjak a
levonorgesztrel vérszintjét. Amennyiben a készit-
mények bevételét kovetd 3 oran beliil hanyas jelent-
kezik, be kell venni egy masik tablettat.

— Tisztaban van-e a holgy a siirgdsségi fogamzasgatlo
gyogyszer mellékhatasaival?

A készitmények alkalmazdsanak nagyon gyakori
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Mi a teendd, ha kimaradt a hormonalis fogamzdsgatlo tabletta szedése és kozosiilés tortént?

A hormonalis fogam-
zasgatlo osszetétele

Felmeriilt probléma

Megoldasi javaslat
Indokolt-e siirgosségi fogamzasgatlas?

Kombinalt oralis fo-
gamzasgatlo esetén.

Ha kevesebb mint 12 6ra telt
el a szokasos szedési id6-
ponttol.

A fogamzasgatld hatas nem csokken. Az elfelejtett tabletta be-
vételét azonnal potolni kell és a szedést a szokasos modon kell
tovabb folytatni.

Stirgdsségi fogamzasgatlas nem indokolt.

Ha t6bb mint 12, de kevesebb
mint 24 ora telt el a szokasos
szedési idéponttol.

Az elfelejtett tabletta bevételét azonnal potolni kell (akkor is,
ha ez egyszerre két tabletta bevételét jelenti) és a szokott idében
kell folytatni a szedést, ezenkiviil a kovetkezé 7 nap folyaman
kiegészit6 fogamzasgatlas sziikséges.

Siirgdsségi fogamzasgatlas nem indokolt.

Ha tobb mint 12, de kevesebb
mint 24 ora telt el a szokasos
szedési idoponttol és mar
kevesebb mint 7 tabletta van
csak a havi (21 db-os) adag-
bol.

Az elfelejtett tabletta bevételét azonnal potolni kell (akkor is, ha
ez egyszerre két tabletta bevételét jelenti). Ezutan a szokott mo-
don folytatni kell a tablettaszedést és a kovetkezd 7 nap folya-
man kiegészité fogamzasgatlas sziikséges. A kovetkezd csomag
szedését azonnal el kell kezdeni, ahogyan az el6z6t befejezték,
azaz nem kell szedési szlinetet tartani.

Stirgdsségi fogamzasgatlas nem indokolt.

Ha egynél tobb tabletta ma-
radt el az els6 hét soran, vagy
négynél tobb a masodik hét
soran.

A nem kivant terhesség megeldzését indokolhatja a siirgdsségi
fogamzasgatlas alkalmazasa, a kdvetkezd 7 nap folyaman ki-
egészitd fogamzasgatlas sziikséges.

Ha tobb mint egy tabletta ma-
radt el a harmadik hét soran
és mar csak kevesebb mint 7
tabletta van a havi (21 db-os)
adagbol.

A szokott modon folytatni kell a tablettaszedést, és a kovetkezo
7 nap folyaman kiegészité fogamzasgatlas sziikséges. A kovet-
kez6 csomag szedését azonnal el kell kezdeni, ahogyan az eld-
706t befejezték, azaz nem kell szedési sziinetet tartani.
Stirgdsségi fogamzasgatlas nem indokolt.

Csak progesztogén
tartalmu (dezogesztrel)
fogamzasgatlo tabletta
esetén.

Ha kevesebb, mint 12 6ra telt
el a legutobbi tabletta bevéte-
Iének idépontja Ota.

A kimaradt tablettat miel6bb be kell venni, és a tovabbiakban az
eldirt idopontokban kell szedni tovabb.
Siirgdsségi fogamzasgatlas nem indokolt.

Ha tobb mint 12 éra telt el a
szokasos szedési idoponttol
és a bevétel elmulasztasa a
tabletta szedésének els6 heté-
ben tortént.

A nem kivant terhesség megelozését indokolhatja a siirgdsségi
fogamzasgatlas alkalmazasa, a kdvetkez6 7 nap folyaman ki-
egészitd fogamzasgatlas sziikséges. Ha mar kevesebb mint 7

tabletta van csak a havi adagbdl, sziinet nélkiil folytatni kell a
gyogyszerszedést.

(>10%) mellékhatasai az alhasi fajdalom, a fejfajas, a
hanyinger és a faradtsag, mig a gyakori (10-1%) mel-
lékhatasok kozé tartozik a szédiilés, a hanyas, az em-
16k fesziilése, a menstruaciotol fiiggetlen pecsételd
vérzés €s a menstrudcio akar 7 napot meghalado késé-

S€.

- Tudja-e, hogy a siirgdsségi fogamzasgatlis nem
100%-o0s hatékonysagu, és csupan ,,vészhelyzetek-

ben” alkalmazhato modszer?

Az esemény utani tablettdk hatékonysaga kisebb,
mint a konvencionalis fogamzasgatlé modszereké,
tehat nem potolhatja azok alkalmazasat és természe-
tesen nem véd a szexualis uton terjedé megbetege-

désektol sem.

Elfelejtett oralis fogamzasgatlo tablettabevétel

nem hasznaltak, valamint ha valamiért nem volt biz-
tonsagosnak tekinthetd az alkalmazott fogamzasgatld
moddszer. A gyogyszerészi tanacsadas és gondozas ré-
szét képezheti a fogamzasgatlot alkalmazo holgyek ta-
jékoztatasa arra vonatkozolag, hogy mi a teendd, ha
egyszer (vagy akar tobbszor) kimaradt az amigy rend-
szeresen szedett oralis fogamzasgatld gyogyszeriik. A
III. tablazat alapjan lathatd, hogy csak bizonyos ese-
tekben lehet indokolt a siirgdsségi fogamzasgatlas al-
kalmazasa. Altalanossagban elmondhatd, hogy a téve-
désbol elmaradt bevételt kovetden a tablettdk szedését
folytatni kell, valamint kiegészité fogamzasgatlé mod-
szer alkalmazasa is sziikségessé valik a ciklus hatrale-
v6 részében. Mivel a hanyas, erés hasmenés szintén
bizonytalanna teszi a fogamzasgatlas hatékonysagat,
ezen allapotok esetén egyéb fogamzasgatld mddszer-

esetén sziikséges tudnivalok

Az esemény utani tablettak szilikségességének szamos
oka lehet. Ezek kozé tartozik az olyan kozosiil€s,
amelynek soran semmilyen fogamzasgatldo modszert

6l kell gondoskodni a panaszok megsziinését kovetd 7
nap sordn. Amennyiben a fogamzasgatld szedésének
utolsé hetében fordul elé hanyas, vagy erés hasmenés,
a szedést sziinet nélkiil kell folytatni a kdvetkezd havi
adag végéig.
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Osszefoglalis

Sziikséges-e nekiink, gyogyszerészeknek a fogamzas-
gatlas és a siirgdsségi fogamzasgatlas kérdéskorével
behatobban foglalkoznunk, érdemes-e a lakossag tajé-
koztatasara tobb figyelmet szentelniink? Elgondolkod-
tatd adat, hogy a magyarorszagi terhesség-megszaki-
tasok szama kiemelkedéen magas Europaban. Az
1000 élve sziiletésre jutd abortuszok szdma tavaly 448
volt, tehat koriilbeliil minden 15 percben hajtanak vég-
re egy milvi terhesség-megszakitast hazankban [12]. A
gyogyszertari gyakorlat is mutatja, hogy napi rendsze-
rességgel keresnek és valtanak ki esemény utani tab-
lettat a patikdkban. Mindezeknek természetesen vi-
lagnézeti, erkolcsi, tarsadalmi és demografiai (tovabba
koltségvetési) vonatkozasai is vannak.

Feltételezhetd azonban, hogy a magyar lakossag
egy része nem gondolkodik eléggé feleldsen, illetve
nem kelléen tajékozott a rendelkezésre 4llo fogamzas-
gatlé modszerekkel kapcsolatban. fgy a gyogyszeré-
szeknek fontos szerep juthat a prevencioban ¢és a la-
kossag szakszer(i tajékoztatasaban.

Készonetnyilvanitdas

A szerzO koszonettel tartozik Dedky Zsolt szakorvos
urnak, Hegedlis Attila szakgyogyszerész irnak €s Sods
Gydngyvér professzor asszonynak értékes észrevételei-
kért és tanacsaikért a kdzlemény elkészitése soran.
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Fittler A.: Contraceptive methods and emergency
contraception — aspects of pharmaceutical care

Pharmacists should have professional knowledge about
various — available contraceptive choices and  their
effectiveness. Relevant aspects of hormonal, barrier and
fertility awareness-based methods are briefly discussed.
Pharmacology, indications and important questions regarding
emergency hormonal contraception are summarized with the
aim to improve patient care.

PTE AOK Gyogyszerészeti Intézet, 7624 Pécs, Honvéd u. 3.

A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolso oldalon talalhatok

Felhivas 30 éves évfolyam-talalkozoéra!l

Az 1982-ben Szegeden végzett gydgyszerészek taldlkozojat 2012. szeptember 8-an, szombaton tartjuk.

Taldlkozds 14 drakor a kari épiilet Il. sz. tantermében.
Az Gsszejovetel 18 drakor, kozos svédasztalos vacsoraval zarul.
Kérjiik, hogy részvételi szandékotokat miel6bb, de legkésébb 2012. majus 31-ig jelezzétek az alabbi cimek egyikére:
Dr. Kiss Ildiko: tel.: (06-62) 562-702, e-mail: dr_kiss_ildiko@phoenix.hu
(06-20) 344-5113
Dr. Regdon Gézané: tel. (06-62) 441-584, e-mail: ribli.eva@freemail.hu
Szeretettel varjuk a jelentkezéseteket és kérjiik, hogy a csoporttarsak értesitsék egymast!




A XLVII. Rozsnyay Matyas Emlékverseny
2012. majus 10-12-én Debrecenben keriil
megrendezésre

Tisztelettel meghivjuk Ont és Kollégait az Emlékversenyre!

A rendezvény a versenyzés mellett lehetdséget nyiijt a szakmai ismeretek és kapcsolatok bovitésére, valamint
a Debreceni Egyetem megismerésére. Az Eqyetem alapitdsanak 100. évforduldjat iinnepli 2012-ben, ehhez a jubileumi
alkalomhoz is illeszkedik az emlékverseny, azzal a céllal, hogy a gy6qyszerészhallgatok is kozel keriiljenek a rendezvényhez,
hiszen bel6liik lesznek hamarosan a palyakezdd gydgyszerészek. Varjuk tehat az érdeklodé gyogyszerészhallgatokat is!

A versenyzoként torténd jelentkezés feltételei: a kozforgalomban vagy a kérhazi gyégyszerelldtashan vald rendszeres
munkavégzés, tovabba 35 év alatti életkor és MGYT tagsag (most is be lehet [épni). A versenyfeltételekrdl részletesebb tajékoz-
tatdst a Rozsnyay Matyds Emlékverseny Alapszabdlya tartalmaz, mely a www.mgyt.hu honlapon megtalalhato.
Aversenyeloadas bejelentésének hatarideje 2012. marcius 15. volt.

Részvételi dij: A rendezvény teljes id6tartamadra kétdgyas elhelyezés esetén 37000 Ft + afa/f6, amely tartalmazza a szalldst,
ebédet, kavésziineteket valamint az esti fogaddson és a térsasagi programokon val6 részvételt. Egyagyas feldr: 10000 Ft + afa
/ 2 éjszaka. Napijegy: 6000 Ft + AFA (az esti programokon valdrészvételt nem foglalja magaban).

Aregisztralt résztvevok jelentkezését marcius 31-éig vartuk online vagy nyomtatdshan az MGYT Titkdrsagara megkiildve.

Tovabbképzés: A konferencia nyitonapjan tovabbképzd eldadasokat is hallgathatnak.
A tovabbképzési pontérték megallapitasa folyamatban van.

Tarsasagi programok: Fogadds, zenés tarsas vacsora, a 100 éves egyetem bemutatésa, a Kenézy villa és Orvostorténeti
Gydjtemény megtekintése, nagyerdei és egyetemi campus séta

Informaciok a rendezvénnyel kapcsolatban:
Szervezési ligyekben (jelentkezés, részvételi dij, szdllas stb.): Bdthory Gabriella, Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tar-
sasdg Titkdrsaga, 1085 Budapest, Gyulai Pél u. 16.; Tel.: 1-4831466; Fax: 1-4831465; E-mail: rendezvenyek@mgyt.hu
A programokkal kapcsolatban: Dr. Kokovay Katalin, 4028 Debrecen, Rézsahegy u. 4. telefon:06-52/460-385,
06-30/436-7592, kokovay.katalin@oth.antsz.hu

Bizunk abban, hogy személyesen kiszénthetjiik Ont a konferencia résztvevéi kozott.
A rendezvény szervezdi nevében tisztelettel koszonti:

]

MGYT H-B megyei szervezet elnoke
elérhetdség:06-20/550-6108
(06-52) 411-600x55292
halmos.gabor@pharm.unideb.hu




ORSZAGOS GYOGYSZERUGYI SZERVEZESI KONFERENCIA
HOTEL PRESIDENT, BUDAPEST
2012. aprilis 20-21.

Tisztelt Gydgyszerész Kollégandk és Kollégak!

Az utdbbi két évtizedben olyan hihetetlen mértékii valtozasok kovetkeztek be az egészségiigyben Magyarorszagon, amit a gydgyszerészek
tudomdnyos kdzvéleménye sem hagyhat figyelmen kivill. Elsdsorban az MGYT Gy6gyszeriigyi Szervezési és Kozigazgatési Szakosztélya
hivatott arra, hogy egyrészt tudomanyos alapossaggal felmérje az eddig megtett utat, masrészt felvazolja a fejlddés mérfoldkoveit.

Err6l sz6l ez a konferencia, amely minden bizonnyal hasznosan megszivlelendd gondolatokat, értékes kovetkezményeket eredményezhet.
Erre garancia meghivott el6addink szakmai jartassdga és elismertsége. A tudomanyos programot a gydgyszeriigy aktudlis szervezeti,
szervezési kérdései képezik a valtozasok tiikrében.

A konferencia el6adoi és tervezett el6adasok:
I. Aktudlis szakmai, szakmapolitikai szabalyozasokrdl a NEFMI, GYEMSZI, OEP szakmailag elismert tisztségviselGi tartanak el6adast.
II. Gyégyszer — &ldds vagy atok?
1. Biohasonld gydqyszerek. El6add: Prof. Dr. Kerpel-Fronius Sdndor
2. Origindlis, generikus, biohasonld? — Vélasztds a farmakodkondmiai elemzések tiikrében. Eléadd: Dr. Kald Zoltdn Ph.D.
3. Kényes egyensily — gazdasdgi kdrnyezet és szakmai programok. El6ado: Dr. Mikola Bdlint
4. E-gydgyszerrendelés és gyogyszerelldtas. Eléadd: Prof. Dr. Botz Lajos
5. A populdci6 egészségének megdrzése érdekében a gydgyszerészi tevékenyséq kiterjesztése az egészségesek felé. El6ado: Dr. Simon
Kis Gdbor
6. Innovativ lehetdségek az egészségmegdrzéshen. Kutatds-Fejlesztés. El6ado: Prof. Dr. Sziké Eva
7. Agydgyszerellatds és a gydgyszeres terdpia biztonsdgénak javitésa az orvos-gydgyszerész kapcsolat erdsitése révén (a FIP koncepcidja
mentén). El6add: Dr. Télessy Istvdn
8.Szigordan szabdlyozott gydgyszerutak — a gyégyszer-nagykereskedelem lehetdségei és kotelezettségei valtozd gazdasdgi
kornyezetben. El6adé: Dr. Feller Antal
9. Betegbiztonsag — mindségbiztositas. Eléadd: Prof. Dr. Zelkd Romdna
10. Ujabb kihivés a gyogyszergyartok irinyaba - egészségmeqérzd szerek el6allitasa.
IIl.  Akonferencidra el6addssal jelentkezdk el6addsai

A konferencia helyszine: Hotel President Budapest, 1054 Budapest, Hold utca 3-5.

Részvételi dij:
18.500 Ft/f6 + &fa (amely tartalmazza a tudoményos programon vald részvételt, a programfiizetet, a két ebédet, a péntek esti fogadast,
valamint a kdvésziineteket).

Jelentkezési lap, a részletes tudomdnyos program és tovabbi informéaciok megtekinthetdk az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu).

Tovabbképzés:

Arendezvény a gy6gyszerészek folyamatos tovabbképzésében, a Szegedi Tudomanyegyetem Gydgyszerésztudomanyi Kara altal akkreditalt
tanfolyam.

Sikeres tesztvizsga esetén 26 tovabbképzési pont kaphato.

Oszintén reméljiik, hogy Ondket is iidvozolhetjiik az Orszagos Gy6gyszeriigyi Szervezési Konferencia résztvevdi kozott, amely alkalmat nyuijt

a gyogyszerészeti tudomdny, a gyogyszeriigy legtjabb torténéseinek és problémdinak megismerésére és megvitatdsara.
Az MGYT Gydgyszeriigyi Szervezési és Kozigazgatasi Szakosztalya Vezetdsége és a Szervez6k nevében tisztelettel kszonti:

il Pt

Dr. Takdcs Gézané Ph.D. Dr. Balogh Judit Ph.D.
MGYT Gydgyszeriigyi Szervezési és MGYT Gydgyszeriigyi Szervezési és
Kozigazgatdsi Szakosztaly elndke Kozigazgatdsi Szakosztaly titkdra
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Klasszikus gyogyszerészeti tudomanyok djabb eredményei
A Magyar Gyodgyszerésztudomanyi Tarsasag tovabbképzési-pontos sorozata — 2012.

Kozponti téma: Gyogyhatasu készitmények atsorolasa

1. Farmakogndzia:
Vasas Gabor (egyetemi docens, DE)
1. Ujabb kutatdsok, szerkezetek
2. Trendek az Gjabb novények, hatéanyagok teriiletén
3. Ujdonsagok a kivondsi médszerek és egyéb technoldgidk teriiletén
2. Gyogyszerészi kémia/gyogyszeranalitika:
Prof. Deli Jozsef (egyetemi tanar, PTE)
1. Analitikai modszerek, aktualitasok
2. Az egyes termékkategériak vizsgdlatdnak modszerei — gyégyszerkonyvi és egyéb
3. Hamisitasok és leleplezések
3. Gyogyszeriigyi menedzsment:
Csupor Dezsé (egyetemi adjunktus, SZTE)
1. Az egyes termékcsoportok szabdlyozasi kdrnyezete, a hatésagok szerepe
2. Novényi gyogyszer — étrend-kiegészit6 atmindsitések alapja
3. Példak, esetek
4. Farmakoterapia/Hatastan:
Prof. Kéry Agnes (egyetemi tanar, SE)
1. N6vényi alapl hatéanyagok farmakologidja
2. Bizonyitékok kore, tipusa; melyik termékkdr mogott milyen vizsgalatok allnak
3. Példak
5. Gyogyszertechnolégia:
Csanyi Erzsébet (egyetemi docens, SZTE)
1. Hatarter(leti termékek sorsa a kiils6leg alkalmazott készitményekben
2. A kozmetikum kategéria szabalyozdsi kornyezete, egészségre vonatkoz6 dllitasok
3. Ujabb technolégiak és fejlesztések

Kotelezd szinten tarté (,A” tipust) tovabbképzés
A kétnapos regiondlis képzések tovabbképzési pontértéke 15, sikeres tesztvizsgaval 30.

A tovabbképzés részvételi dija MGYT-tagoknak 13000 Ft, MGYT-tagsaggal nem rendelkezdknek 18000 Ft,
+ minden résztvevonek 500 Ft pontjévairasi dij (GYOFTEX)
(MGYT tagdij osszege: aktiv kord kollégak részére: 3000 Ft/év; nyugdijas, GYES-es, ifjisagi tagjaink szamara: 900 Ft/év)
A részvételi dijrél elkészitett szamlat a tovabbképzés el6tt nyolc nappal postazzuk a jelentkezési lapon feltlintetett névre és cimre.

A 2012. évi tovabbképzések helyszinei és idGpontjai

Szombathely majus 5-6. Pontos helyszin szervezés alatt
Szeged szeptember 22-23.  Pontos helyszin szervezés alatt
Pécs oktober 6-7. PAB Székhaz elGaddterme, 7624 Pécs, Jurisics Miklds u. 44.
Budapest I1. november 24-25. Pontos helyszin szervezés alatt

Jelentkezés esetén kérjiik az alabbi, vagy az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu) talalhaté jelentkezési lapot kitolteni
és az MGYT Titkdrsagara elkiildeni. Cim: 1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16., fax: 483-1465; e-mail: tagdij@mgyt.hu

JELENTKEZESI LAP
»Klasszikus gyégyszerészeti tudomanyok tGjabb eredményei 2012.”

LI MGYT tagséggal rendelkezem L] Szombathely [ Szeged
LI MGYT tagség kezdeményezése L Pécs L Budapest II.

A részvételi dijrol sz616 szamlat az aldbbi névre és cimre kérem: .. ... .. L

A részvételi feltételeket elfogadom, magamra nézve kotelez6nek tartom. A részvételi dij hataridGre valé befizetésér6l gondoskodom.
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NOVENYI SZEREK HELYE A MAI GYOGYSZERKINCSBEN

Farmakologiai vizsgadlatok a goji bogyoval

A L. barbarum termésére iranyuld farmakologiai ku-
tatasok szinte kizarélag Kinabdl szarmaznak és altala-
ban vizes kivonattal vagy tobbé-kevésbé tisztitott
poliszacharid frakciokkal (LBP) torténtek. A szerte-
agazo vizsgalatok koziil csak a tradicionalis és jelen-
kori f6 alkalmazasok szempontjabol fontosabbnak 14t-
szokkal foglalkozunk. A terméssel kapcsolatban far-
makokinetikai és biohasznosulasra vonatkozd adatok
nem allnak rendelkezésre [16].

Antidiabetikus és antihiperlipidémias hatas

Allatkisérletekben Luo és mtsai a L. barbarum termé-
sének vizes fOzetébdl készitett nyers poliszacharid-
kivonat és a tisztitott poliszacharid frakciok hipo-
glikémias €s hipolipidémias hatdsat vizsgaltak. A per
os kezelést kovetéen megallapitottak, hogy a kivona-
tok jelentdsen csokkentették a vér glitkozszintjét, vala-
mint a szérum Osszkoleszterin- és trigliceridszintjét,
¢s emelték a HDL koleszterinszintet. A tisztitott
poliszacharid hipoglikémias hatasa erdsebb, mint a vi-
zes fozeté, illetve a nyers LBP-¢, a hipolipidémias ha-
tas viszont gyengébb. Arra kovetkeztettek, hogy a L.
barbarum kivonatok/frakcidok képesek javitani a glii-
kéz toleranciat, de diabéteszes nyulakban nem tudtak
normalizalni azt [23].

Egy masik vizsgalatban Jing és mtsai az LBP ha-
rom hétig tarto alkalmazasat kdvetden a plazma trigli-
ceridkoncentraci6 ¢€s a testsuly csokkenését figyelték
meg az allatokon. Csokkent a plazma koleszterinszint,
az éhomi plazma inzulinszint, valamint a per os ada-
golas utan harminc perccel mért vércukorszint, ezen
kiviil emelkedett az inzulin-szenzitivitasi index [24].
Az LBP azonban nemcsak a vércukorszintet befolya-
solta, hanem szabalyozta a gliikoz metabolizmusat is,
ami az oxidativ stressz markereinek (SOD, MDA) ja-
vulasédhoz vezetett. Li kisérleteiben az allatok testst-

'L. rész: Gyogyszerészet 56, 168-172 (2012)

Goji bogyo, a kinai ,,szupergyiimolcs”: reklamok és bizonyitékok
I1. rész!

Vasas Andrea, Mocza Ibolya és Szendrei Kalman

lya is csokkent, a maj peroxidaz enzimjei pedig kozel
normalis értékre tértek vissza [25].

Mivel a diabetes mellitus leggyakoribb kovetkez-
ménye a vesekarosodas, ezért Zhao és mtsai értékelték
az LBP-nak a vesék antioxidativ védémechanizmusai-
ra gyakorolt hatasat. A poliszachariddal kezelt cukor-
beteg allatokban az antioxidans enzimek emelkedett
aktivitasat és az oxigéngyokok fokozott semlegesitését
mutattak ki. Ugyanakkor a protein kinaz C aktivitasa
a vesekéregben a fiziologias értéken maradt. Csokkent
tovabba a vizelet fehérjeszintje, és mas vesefunkcid
paraméterek is jelentOsen javultak a kezelés utan [26].

Neurodegenerativ betegségek

A L. barbarum tradicionalis alkalmazasai kozott
gyakran emlitik az 6regedés elleni védo hatast. Ezért
kinai kutatok vizsgaltak a termésbdl késziilt kivonat
neuronokra gyakorolt hatasat. /n vitro vizsgalatokban
azt tapasztaltak, hogy az LBP 6nmagaban nem befo-
lyasolta a neuronok felépitését, az LBP eldkezelés vi-
szont megvédte az idegsejteket a DDT okozta karoso-
dassal szemben. Az LBP-t elokezelésként alkalmazva
a hatas sokkal jobb volt, mint amikor a poliszacharidot
a karositd agens bevitelét kovetden adagoltak. A sejt-
védd hatasban a kutatok mas vizoldékony Osszetevok
szerepét is feltételezik [27, 28].

Chan és mtsai a L. barbarum termés vizes kivona-
tanak hatasat vizsgaltak glaukoma okozta retinalis
ganglionsejt (RGC) karosodasra in vivo. A megfigye-
lések szerint az extraktum szajon at torténd bevitele
jelentésen csokkentette az RGC vesztést, a megndve-
kedett szembelnyomast azonban nem befolyasolta.
Azok az éllatok, amelyek 1 mg/kg kivonatot kaptak,
szinte teljes mértékben védetté valtak a fokozott nyo-
mas okozta RGC vesztéssel szemben. A L. barbarum
hosszttavu hatasat vizsgalva, a méréseket négy héttel
a lézeres kezelést kovetden is elvégezték, és azt ta-
pasztaltak, hogy a neuroprotektiv hatdsok megmarad-
tak [29]. Az LBP neuroprotektiv hatdsai részben a
mikroglia aktivalédas szabalyozasanak koszonhetdk,
a kezelés soran ugyanis a mikroglidk szama és miiko-
désiik intenzitasa egyarant emelkedett [30].
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Immunerdsité hatas

Gan és munkatarsai a L. barbarum poliszacharid-
komplexének (LBP) interleukin-2 (IL-2) és tumor nek-
rozis faktor-a (TNF-a) expresszidjara gyakorolt hata-
sat vizsgaltak human mononuklealis sejtekben. Az
LBP alkalmazasa dozisfiiggden novelte az IL-2 és
TNF-a expressziojat mRNS és fehérje szinten, ezaltal
indukalt immunvalaszt. Az IL-2 szint hosszu ideig,
mig a TNF-0-¢ csak rovid ideig maradt emelkedett
[31].

Allatkisérletekben az LBP fokozta mind a
humoralis, mind a cellularis immunvalaszt, a limfocita
proliferaciot és ndvelte a szérum antitest titert [32, 33].

Majvédo hatas

A L. barbarumot a tradicionalis kinai gyogyaszatban
maj- és epebetegségek (pl. sargasag) kezelésére is al-
kalmazzik. Ujabban tobb eziranyu in vitro és in vivo
vizsgalatot végeztek a ndvény kivonataival €és vegyii-
leteivel kapcsolatban. A L. chinense termésébdl izolalt
antihepatotoxikus hatdsu cerebrozidok a glutamat-
piruvat-transzaminaz (GPT) szintjének ¢€s a sériilt sej-
tekbdl kiszabadulé szorbitol-dehidrogendz mennyisé-
gének jelentds csokkenését idézték eld [34]. A ndvény
termésébdl izolalt pirrolszarmazékok (lasd I. részben)
majvéds hatasat is igazoltak. Erdekesség, hogy a ki-
sérletben pozitiv kontrollként az ugyancsak novényi
eredetli flavonolignan-szarmazékot, a szilibint alkal-
maztak [20].

Kim és mtsai allatkisérletes modellben vizsgaltak a
L. chinensebdl izolalt zeaxantin dipalmitat (ZD)
majfibrozisra gyakorolt hatasat. A vegyiilet jelentésen
csokkentette a megemelkedett szérum enzimaktivi-
tast. Megfigyelték, hogy hatasosan gatolta a majfibro-
zist, és a lipidperoxidaciot jelzd értékek a szérumban
szintén szignifikansan csokkentek [35].

Tumorellenes hatds

Szlirévizsgalatokban évtizedek 6ta nagyon sok nove-
nyi kivonat és tiszta vegylilet tumorellenes hatasat
tesztelik in vitro. Ezek kozé tartozik a L. barbarum is.
Kinai vizsgalatok szerint az LBP kezelés in vitro ga-
tolja human hepatoma sejtek novekedését, olyan mo-
don, hogy megallitja a sejtciklust az S fazisban és
apoptozist indukal, tovabba megemelkedik a sejtek
RNS éllomanya ¢és az intracellularis kalcium szint, va-
lamint megvaltozik a kalcium megoszlasa a sejtekben
[36]. Szintén kinai vizsgalatok kozlik, hogy az LBP
citosztatikus novekedésgatlast idéz el6 MCF-7 (mell-
rak), gyomor- ¢€s vastagbél-tumorsejteken [37-39].
2010-ben Zhang ¢és mtsai a termésbdl izolalt aszkor-
binsav-gliikkozid (AA-2BG) citotoxikus és antiprolife-
rativ hatasat vizsgaltak tumoros sejteken. Azonositot-

tak azokat a fehérjéket, amelyeknek expresszioja
méhnyakrak sejteken (HeLa) szignifikdnsan eltért a
normalistol. Az eredmények azt mutattak, hogy a ve-
gylilet hatasai a rakos sejtvonalon sejttipus-, id6- és
dozisfiiggdek. A C-vitaminhoz hasonloan, az AA-2BG
altal szelektiven fokozott sejthalal gatolta a HeLa sej-
tek proliferaciojat. A sejtproliferacido gatlas mértéke
mas, rosszindulata rakos sejtvonalakon, illetve primer
sejteken mérsékelt volt [40].

Klinikai vizsgalatok

A Lycium terméssel kapcsolatban a klinikai hatdsossa-
gara vonatkozoan elég sok informaci6 all rendelkezés-
re, de utdlagos értékelések ezek megbizhatosdgat kér-
désesnek tartjak. Ilyen iranyu kutatasokat foként Ki-
naban, korfliggd allapotokban, illetve -megbetegedé-
sekben végeztek. A legtobb tanulmany kis
betegszamu, rovid idétartamu és nem megfelelden ter-
vezett volt. Ezen kiviil a legtobb kozlés csak dsszefog-
lal6 formajaban érhetd el, igy az eredeti adatokhoz ne-
héz hozzajutni. Megallapithatd az is, hogy a legtdbb
esetben nem deriil ki, hogy a L. barbarumot vagy a L.
chinensét hasznaltak-e a vizsgalatok soran.

Egy reprezentativ, 42 id6s ember bevondsaval vég-
zett tanulmany eredményeként a szerzok megallapitot-
tak, hogy 50 g liciumtermés tobb mint két hénapon at
tartd, napi kétszeri fogyasztasa csokkentette a szédii-
1ést, faradtsagot, mellkasi fajdalmat, alvasi probléma-
kat, és javitotta az étvagyat. Statisztikai értékelést
azonban nem végeztek. Egy masik vizsgalatban 25
idés ember tiz napon keresztiil fogyasztott 50 g/nap
adagban Goji bogyot, ami szignifikdnsan megndvelte
a SOD ¢és a hemoglobin szintet, és csokkentette a vér
lipidszintjét [16].

Az els6é Kinan kiviil végzett kettés-vak vizsgalat-
ban a GoChi™ nevii, kereskedelmi forgalomban 1évé
Goji ital altalanos hatasait tanulmanyoztak fiatal
egészséges felndtteken (n = 34). Szamos paramétert
rogzitettek kikérdezéssel, és mérték a vérnyomast és a
testsulyt. Az eredmények azt mutattak, hogy a készit-
mény 14 napos fogyasztasa novelte az alanyok altala-
nos jO kozérzetét, erOsitette agyi teljesitoképességii-
ket, valamint javitotta a gasztrointesztinalis mikodést
[41]. A vizsgélatban résztvevok alacsony szama és a
legtobb vizsgalt paraméter szubjektiv jellege miatt
Potterat szerint az eredményeket kritikéaval kell fogad-
ni [16]. Egy masik, a FreeLife International Company
altal szponzoralt kettds-vak vizsgalatban szintén a
GoChi™ hatasait tanulmanyoztak egészséges, 55-72
év kozotti kinai felndtteken. 30 nap elteltével mérték a
szérum antioxidans markereit és azt tapasztaltak,
hogy a SOD (szuperoxid dizmutdz) és GSH-Px (sze-
Iénfiliggd glutation-peroxidaz) szintje megndvekedett,
és ezzel egylitt csokkent az MDA (malondialdehid)
szint [16].
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Egy klinikai vizsgalat keretében tanulmanyoztdk a
ndvény vizes kivonatanak esetleges adjuvans hatasat a
rékterapidban. A vizsgalat Kinaban, 75 — kiilonféle
elérehaladott rakos allapotban szenveddé - paciens
részvételével tortént. Az IL-2/limfokin aktivalt (LAK)
terapiat LBP-vel kombindlva a kezelések eredményes-
sége javult, a remisszids fazisok hosszabbak voltak,
mint énmagaban az IL-2/LAK terapia esetén [42].
Potterat késébbi értékelése szerint azonban a vizsgalat
tervezésével kapcsolatban a tanulmany nem kozol ele-
gendd informaciot.

A Lycium karotinoidjait korfiiggd szembetegségek-
kel 6sszefliggésben vizsgaltak. Ennek soran 12 6nkén-
tes Goji bogyobol kivont szabad vagy észterezett
karotionidot kapott joghurtba keverve. A kisérlet so-
ran mérték a zeaxantin és a zeaxantin-dipalmitat
biohasznosithatdsagat, és megfigyelték, hogy az utdb-
bi (a Goji termés 6 karotinoidja) joval nagyobb meny-
nyiségben szivodik fel, mint a nem észterezett forma
[43].

Amagase és mtsai a GoChi immunmiikddésre kifej-
tett hatasat 30 napig tarté randomizalt, kettés vak,
placebokontrollos klinikai vizsgélatban 60 egészséges,
id6s feln6tton tanulmanyoztak. A GoChi-val kezelt
csoportban a limfocitdk szdmaban, az IL-2 és IgG
szintjében szignifikdns emelkedést tapasztaltak, 0sz-
szehasonlitva a kezelés eldtti allapottal és a place-
bocsoporttal. Emellett javulast észleltek az altalanos
kozérzetben (pl. faradtsag érzés, alvas mindsége), ja-
vult a rovid tavh memoria €s a koncentrald képesség.
Mellékhatasokat, illetve teststlyt, vérnyomast, pul-
zusszamot, latasélességet érintd eltérést, tovabba a vi-
zelet, a széklet és a vér biokémidjaban bekovetkezo el-
valtozast nem tapasztaltak [44].

A termés fertilitasra gyakorolt hatdsat egy kinai
orvoscsoport tanulmanyozta olyan pacienseken
(n = 42), akiknek alacsony volt a spermium szama és/
vagy mozgékonysaga. A Lycium termés 4 honapon ke-
resztiil, 15 g/nap adagban torténd fogyasztasat koveto-
en a betegek 79%-andl a spermiumok minéségének ja-
vulasat tapasztaltak [45].

Valoban szuper-taplalékrol

min hidnyallapotokat. Az egyik tajékoztatd anyag to-
vabbi fontosnak feltiintetett adatokat is kozol arrol,
hogy miért tartja szuper ételnek a termést. Eszerint 19
aminosavat, 21 nyomelemet, koztiik a rakellenes hata-
su germaniumot (!), az antioxidansok €s karotinoidok
egész tarhazat, a gylimolesok kozott a masodik leg-
tobb C-vitamint, valamennyi B-vitamint (,,amelyek
nélkiilozhetetlenek a taplalék energiava alakitdsa-
hoz”), valamint E-vitamint is tartalmaz, ,,ami ritkan
fordul eld gyiimodlcsdkben, csak gabonaban és mag-
vakban”. Azt hissziik, hogy a fenti szakszerttlen, té-
vedésekkel és tilzasokkal tarkitott igéretek nem igé-
nyelnek tovabbi kommentart.

Az kétségtelennek latszik, hogy aszkorbinsav (egy
forras szerint a friss citromhoz hasonlé mennyiség ta-
lalhat6 a termésben, bar arra nincs utalds, hogy ez a
friss vagy a szaritott termésre vonatkozik-e) és a tul-
nyomoéan zeaxantinbdl all6 karotinoid tartalma miatt
C-vitamin pétlasra és korfliggd szembetegségekben
elényos lehet a bogyd fogyasztasa. Bizunk abban,
hogy mindkett6t sajat laboratdriumi vizsgalataink is
hamarosan megerésithetik. Egyelére a rendelkezésre
allo tapérték adatok alapjan a termés nem tiinik 1énye-
gesen jobbnak, mint egyes hazai gylimolesok (pl. csip-
kebogyd, fekete ribizli) [46].

Termékek

Leggyakrabban a szaritott (aszalt) Lycium gyimdlcs,
illetve a gytimoleslé keriil kereskedelmi forgalomba.
Fogyasztasukat onmagukban, illetve kiilonbozo éte-
lekbe (siitemények, martasok, husok) keverve egy-
arant ajanljak. Ezeken kiviil az OETI listan jelenleg
hét goji bogyot tartalmazo termék talalhato, amelyek
koziil hat zold pipaval ellatott (tehat nem kifogasolt)
(I11. tablazat és 5. dbra), egynek nincs ilyen ,,mind-
ségjelzdje” (ennek okat nem sikeriilt kideriteniink). A
termékek folyadék vagy kapszulazott formaban keriil-
nek forgalomba. Vannak koztilk monokomponensiiek,
amelyek csak Lycium termést tartalmaznak, és vannak
mas ndvényi kivonattal kombinaltak. A tablazatban
szerepld Osszetételeket és ajanlasszerti adatokat az

(szuper-gyiimélcesrdl) van sz6?

|

Mint kozlésiink elsd részében
emlitettiik, a goji bogyot ma
egyfajta szuper ételként (mas-
kor szuper gytimolcsként) rek-
lamozzak. Minthogy a reklam
szerint ,,a természet ajandéka”,
a szaritott bogyd naponta 2
evOkanalnyi mennyiségben ké-
pes helyettesiteni tobb kilo
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5. abra: Néhdany goji bogyo termék




230

GYOGYSZERESZET

2012. aprilis

1II. tablazat

Goji bogyo kivonatokat tartalmazo termékek (vilogatds)

Notifikacios Termék neve Ajanlas Forgalmazo
SZam

v [9753/2011 Creation’s Garden Immun Support Goji gytimdlcslevet és piros Okonet Eurépa Kft.
Goji berry drink gylimdlesok kivonatat tartalmazo
. étrend-kiegészito a sejtek és

szovetek védelméért

v |7766/2010 Etrend-kiegészit6 Goji berry - Vitaking Kft.
(wolfberry) 500 mg kapszula

v |8171/2010 Granavita granatalma és Goji antioxidans, rakellenes, diabétesz Argina Kft.

kivonatot tartalmazo étrend-
kiegészit$ kapszula

esetén*

8997/2011 Hanoju Goji premium 100% étrend-

kiegészit6 folyadék

= Naturo-Kork Kft.

v | 6451/2010 Licium Goji berry extraktum

kapszula

az immunrendszer tAmogatasara BGB Interherb Kft.

v |5819/2009 Mangostan Gold + maximum

— Mangostan-Gold

Goji, mangosztanlé, acerolalé, Kft.
granatalmalé alapu étrend-kiegészitd
folyadék Goji bogyoval és
paradicsom eredeti likopinnal
v 9394 Xtramen Goji Plus. Novényi a prosztata egészséges mikodésének | Oriental Herbs Kft.

kivonatokat tartalmazo étrend-
kiegészité készitmény férfiak szamara

megdrzéséhez

* a forgalmaz6 honlapjarol

OETI honlaprol, illetve a forgalmazok honlapjarol vet-
tiik at. Azokban ugyanolyan pontatlansagok lathatok,
mint a kordbbi kézleményeinkben ismertetett termé-
kek hasonl6 adatainal (a termékdsszetételek pontatlan-
saga, ,sejtek és szovetek védelméért, immunrendszer
tamogatdsara, prosztata egészséges mikodésének
tamogatasasra”). Mint fentebb lattuk, ezek és a rakel-
lenes és diabétesz ellenes ajanlasok egyelére megala-
pozatlanok.
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Vasas A., Mocza I. and Szendrei K.: The
position of herbal medicinal products in today’s therapy.
Goji berry, the Chinese ,superfruit”: advertisements and
evidences

In recent years, products derived from Goji berries (Lycium
barbarum) have become increasingly popular in Hungary.
Numerous products are sold mostly via the internet, where
the fruit is sometimes referred to as a ,,superfruit”. In Asia,
the fruit of L. barbarum and of the closely related species
L. chinense have in fact a long tradition of use as a food
and a traditional medicine. In Hungary, however, reports
on its consumption had been sporadic and anecdotal. L.
halimifolium (syn. L. barbarum) had been introduced to
Hungary, but its fruit was considered to be toxic. In this
article we present an overview of the current knowledge on the
constituents and the pharmacology of Goji. Polysaccharides
and carotenoids appear to be the pharmacologically most
relevant compounds. Moreover, it is said to be rich in vitamins.
Preliminary data suggest some potential for the prevention of
age-related diseases, including neurodegenarative diseases,
atherosclerosis and diabetes. However, good quality clinical
data are essentially lacking. At present, there is no sufficient
scientific evidence to support claims made for Goji as a
,cure-all”, nor as a cure for longevity. Nevertheless, Goji
fruit deserves further investigation to assess its real dietary
and therapeutic potential.

Szegedi Tudomdanyegyetem, Farmakognoziai Intézet, Szeged, E6tvos u. 6. — 6720

.

Tisztelt Kollégaim!

Kérem, hogy addjuk 1%-aval legyenek szivesek tdmogatni a Dr. Mozsonyi Sdndor Alapitvdnyt.
Adoészamunk: 18037748-1-42.

Alapitvanyunk a jé tanulmanyi elémenetell gyégyszerészhallgatokat, Ph.D. 6sztondijasokat, doktoranduszokat és
fiatal oktatdkat kivanja jutalmazni, immar tébb mint hisz éve. Ez id6 alatt sok kit(in6 képességui és elémenetel(
fiatal részesiilt a palyadijban.

Ezt a szép kezdeményezést szeretnénk tovabb folytatni.

Megértésiiket és segitségiiket el6re is haldsan koszonjuk!

Az Alapitvany alapszabdlya és az eddigi 6sszes dijazott adatai megtekintheték
a www.gytk.sote.hu honlapon.

Halas koszonettel:
Stampf Gyorgy
a kuratérium elnéke

7

N\

A ,Pécsi Egyetemi Gyogyszerészképzésért” Alapitvany felhivasa

A, Pécsi Egyetemi Gyogyszerészképzésért” Alapitvany kizhasznu szervezet. Alapitvanyunk célja a pécsi gydgyszerész egyetemi képzés személyi és
targyi infrastruktdrdjanak fejlesztése; a kiemelkedd képesség hallgatok tudomanyos munkdjdnak tdmogatasa; az oktatdsban résztvevé gyégyszerészek,
orvosok, egészségiigyi szakdolgozok szakmai fejlddésének eldsegitése tovabbképzések, posztgradudlis képzés, konferencidk szervezése, az azokon
torténd részvétel elmozditdsa révén.

Tovébbi informéciék a www.gytsz.pte.hu honlapon.

Kérjiik, hogy személyi jovedelemadéja 1%-aval tdimogassa alapitvanyunkat.

A kedvezményezett adészama:18325580-1-02

A kedvezményezett neve: ,Pécsi Egyetemi Gydgyszerészképzésért” Alapitvany

Az Alapitvany kuratériuma
\_ S




232

GYOGYSZERESZET

2012. aprilis

AKTUALIS OLDALAK

Gyogyszerészet 56. 232-239. 2012.

Reform elott a szakgyogyszerész-képzés: mi a gyogyszerészek véleménye?

Bozo Tamas, Fittler Andras

Bevezetés

A szakgydgyszerész-képzés éppen 40 éve vette kezde-
tét hazankban, elséként Europaban [1]. Késobb, 1999-
ben, a szakorvos-képzés mintajara alakitottak at a
rendszert [2]. A kozel masfél évtizede miikodo struk-
tara reform el6tt all, melynek okai kdzott szerepel,
hogy a képzés és annak szabalyozasa nem veszi figye-
lembe a gyogyszerészi munka orvosokétdl eltérd saja-
tossagait, illetve nem tart 1épést a szakma életében be-
kovetkezd valtozasokkal sem. A posztgradualis kép-
z¢&s nem a szakmai feladatok, hanem — a graduélis ok-
tatashoz hasonléan — az egyes egyetemi tantargyak
mentén szervezddott [3], rdadasul a szakmai gyakorlat
szamos olyan 11j kihivassal szembesiil, mint a gyogy-
szerészi gondozas igénye, a biologiai gyogyszerek
megjelenése, vagy akar a fogyasztoi marketing sziik-
ségessége. A szakorvosképzés rendszerének adaptal-
hatoésaga szempontjabol tovabbi nehézséget jelent,
hogy — a klinikummal ellentétben — a gyogyszertar-
ban elsdsorban nem egy sziikebb szakteriilettel foglal-
kozik a gydgyszerész, hanem (kiilonb6z6 mértékben)
szinte az Osszessel. A jelenleg érvényben 1évo
szakiranyok szama (15) jelentdsen meghaladja az uni-
0s tagorszagokban megtalalhatdé szakgyogyszerészi
szakiranyokét (5-6). Nagyon fontos tovabbi kiilonbség
az is, hogy a szakgyogyszerészi végzettséghez szamos
eurdpai orszagban jol definidlt kompetencia és/vagy
magasabb bér is tarsul [3]. A hazai szakgyogyszerész-
képzés jelenét és jovojét mindezeken tul nagyban
meghatarozza, hogy 2007 6ta elsGsorban koltségtérité-
ses formaban végezhetd a haroméves képzés: mig a
2012. évi keretszam Osszesen 365 {0, orszagosan csu-
pan 8 kozponti gyakornok szakgyogyszerész képzése
finanszirozhat6 kormanyzati forrasbol [4].

Az elmult évek soran a szakképzés reformja élénk
vitak targyat képezte. A valtoztatasok sziikségességét
felismerve hivatasunk meghatarozé szerepléi koziil
tobben is egy 1j, gyakorlat-orientalt és csupan harom
alap-szakirdnyra épiild, a tevékenységi korok valtoza-
tossagat mégis megdrz6 képzési struktira (Id. késébb)
kialakitdsara tettek javaslatot. Ez az elképzelés széles-
korti szakmai konszenzusnak tekinthetd.

A szakma képviseloi tehat szamos forgatokdnyvet
végiggondolhattak, mindezidaig nem volt azonban vi-
lagos, mit gondolnak ezekrdl a gydgyszerészek széle-
sebb rétegei. Ezért a Magyar Gyogyszerésztudomanyi

Szamos szakmai grémium [szakmai-érdekvédelmi
szervezetek, szakmai kollégium(ok), egyetemi kép-
zohelyek] évek ota dolgozik azon, hogy a mai kor-
nak megfelel6 és az ESZTT altal javasolt, az orvosi
diszciplinakban elérheto  szakképesitésekkel har-
monizalo, de mégis a gyogyszerészetre, mint onallo
egészségligyi szakteriiletre illeszkedo szakkepzésre
konszenzuson alapulo javaslatot tegyen. A helyzet
slirgetd: az egészségligyi kormanyzat jogszabdlyal-
kotoi altal adott hataridé mar-mar lejar. Az MGYT
Ifjusagi bizottsag felmérése eredményeinek bemu-
tatasaval a szakmai dontéshozok és az érdeklodok
szamara igyekszik bemutatni gyogyszerész kolléga-
ink véleményét. Orszdgos, reprezentativ internetes
kérdoiviink terjesztésére, valamint a figyelem felhiva-
sara a legnagyobb gyogyszerész szakmai szervezetek
honlapjait és kapcsolatrendszerét hasznaltuk 2012
februarjaban.

Tarsasag Ifjusagi Bizottsaga atfogd felméréssel szoli-
totta meg a magyar gyogyszerész-tarsadalmat, mely-
ben a kollégak megfogalmazhattak véleményiiket ¢s
érveiket a szakgyodgyszerész-képzési rendszerrdl, és
annak atalakitasarol. Az eredményeket jelen cikkiink-
ben tarjuk a nyilvanossag elé.

Jogszabalyi hattér és a jelen

A szakgyogyszerész-képzés jelenlegi rendszerét a
122/2009 (V1. 12.) kormanyrendelet [5], a szakképzési
programok tartalmat a 66/1999. (XII. 25.) EiiM rende-
let szabalyozza. Utobbi hetedik melléklete 15 kiilon-
boz6 szakgyogyszerészi szakképesitést nevesit, me-
lyek egy szakirany' kivételével 36 honap szakképzési
id6 alatt szerezhetOk meg, 24 hoénapos torzsképzési
program teljesitése mellett. A jogszabaly pontosan el6-
irja a szakképzési idon belill elvégzendd szakgyakorlat
és tanfolyam id6tartamat és érintett témakoreit. A
16/2010. (IV. 15.) EiM rendelet értelmében? a gyogy-
szerészek rendszerbevételi eljaras soran Iépnek be a
képzésbe, elméleti felkésziilésiiket az egyetemek altal

' A Klinikai laboratoriumi diagnosztika esetében 62 honap a kép-
z¢si id6.

2 Mindkét hivatkozott jogszabaly a szakorvos, szakfogorvos, vala-
mint klinikai szakpszicholégus kollégak szakképzésével egyiitt,
azokhoz hasonlé rendszerben targyalja a gyogyszerészekét.
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L tablazat

Szakgyogyszerészi képesitést szerzettek szama 2006-2011 kozott, évenkenti és szakiranyoknak megfeleld bontdasban

(forras EEKH)
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | Osszesen
Farmakognozia® 3 1 4
Farmakogndzia és fitoterapia 5 3 3 3 16
Gyogyszerellatas” 6 6
Gyogyszerellatas és gyogyszeriigyi szervezés” 2 1 1 6
Gyogyszerellatasi gyogyszerészet 48 61 36 19 25 257
Gyogyszerellendrzés 1 2 1 2 1 7
Gyogyszerészeti mikrobiologia 2 2
Gyogyszerhatastan 136 120 106 85 79 70 596
Gyogyszerkémia™ 0
Gyogyszertechnologia 11 18 4 3 12 58
Gyogyszerligyi szervezes €s igazgatas 22 33 11 3 3 94
Jogi szakokleveles gyogyszerész” 2 2
Klinikai gyogyszerészet 8 6 10 11 3 43
Klinikai laboratoriumi diagnosztika™ 0
Korhazi gyogyszerészet 1 1 1 3
Mindségbiztositas 18 16 10 10 11 80
Radiogyogyszerészet 1 2
Téarsadalomgyogyszerészet 1 1
Toxikolégia 1 1 2
Osszesen 261 236 248 169 134 131
Megjegyzés:

" az EEKH kimutatasaban szerepld, azonban a vonatkoz6 a 66/1999. (XII. 25.) EGiM rendeletben nem emlitett ,,szakiranyok”
" a66/1999. (XII. 25.) EiiM rendelet alapjan megszerezhetd, azonban az EEKH kimutatasaban nem szerepld szakiranyok, melyekb6l a vizs-

galt periodusban egy gyogyszerész sem szerzett szakvizsgat.

megtartott eldadasok keretében végzik, mig szakgya-
korlati idejiiket akkreditalt munkahelyen toltik [6].
Munkajuk ¢és felkésziilésiik iranyitasaért a szakgya-
korlati helyiikdn dolgozd, szakiranyt szakvizsgaval és
legalabb 6t éves szakmai gyakorlattal rendelkez6 tutor
(szakmai vezetd, helyi oktato) felel. A tutor/tutorok te-
vékenységét tudomanyos fokozattal rendelkezd men-
tor segiti. A jeloltek a képzési id6 teljesitése, a szak-
dolgozat megirasa és az abszolutorium kiallitasa utan
szakvizsgat tesznek.

A képzés reformja sziikségessé valt

A szakgyodgyszerész-képzés jelenlegi forméja a 90-es
évek vége 6ta miikodik Magyarorszagon. Akkoriban
Europaban egyediilalléan magas szinvonalii képzési
rendszer keriilt 0sszedllitasra, amelyre sokan azota is
méltan biiszkék lehetnek. Nem szabad azonban figyel-
men kiviil hagyni, hogy az évek sordn a mindennapi
gyakorlat és a szakmai ismeretek is jelentésen meg-
valtoztak. Kiemelend6 ezek koziil a kdzpontilag finan-
szirozott rezidensi forma megsziinése, valamint a ki-
zéarolag szakgyogyszerészi képesitéssel végezhetd fel-
adatok (pl. gyogyszertarvezetés) szakképzettséghez
kotésének eltorlése. Mivel a szakképzés onkoltségessé
valt, egyre kevesebb kolléga vallalja a vele jar6 id6beli
¢és anyagi terheket. Az allami finanszirozas 2006-ban
tortént visszaszorulasat jol illusztralja, hogy a 2005-

ben belépd, és ezaltal 2008-ban végzd évfolyam 1ét-
szama joval meghaladja a késébbi években szakvizsgat
szerzettek szamat (1. tabldazaf). Mindemellett a képzo-
helyeknek is nehézséget jelent valamennyi szakirany
meghirdetése (lasd I1. tablazat), hiszen a kevésbé nép-
szerll szakképesitések oktatasa a jelentkezOk alacsony
szdma, esetleg teljes hianya miatt nem gazdasagos.
Egyes szakiranyok nem is indithatéak, mivel nincs
megfeleld végzettségli oktato. A szakgyogyszerész-je-
16ltek szamara gondot okozhat a jogszabalyi el6irasok-
nak megfelel6 munkahely megvalasztasa is, mivel a
munkahelyen valdé szakmai iranyitasért és képzésért
felelds tutor kis (egyre kisebb) valosziniiséggel rendel-
kezik a jelolt altal valasztani kivant szakvizsgaval.

A jelenleg meghirdetett szakiranyok szama és elne-
vezése sem feltétleniil tiikrozi a munkaerd-piaci
koriilményeket. A végzett gydgyszerészek tobbsége
(kb. 80-85%-ra becsiilhetd) kozforgalmu gydgyszer-
tarban helyezkedik el, ahol a gyakorlati munkahoz el-
sOsorban hatéstani, gyogyszerellatasi, gondozasi és
gazdasagi ismeretekre van sziiksége. Ezaltal a jelenle-
gi szakmai gyakorlat alapjan — sajnos — egyre inkabb
hattérbe szorul a gydgyszertechnoldgia, a fitoterapia
és a gyogyszer-analitika/gyogyszerkémia mindennapi
alkalmazasa. Ezt igazolja, hogy a jeloltek ritkan (vagy
szinte sohasem) valasztjak ezeket a szakiranyokat (I.
tablazat). Valosziniisithetd, hogy a napjainkra kiala-
kult folyamat id6vel a kevésbé népszerti szakiranyok
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1I. tablazat

A gyogyszerészképzd helyek daltal 2011. évben meghirdetett szakiranyok, amelyek teljes képzését villalta az intézmény

Budapest Debrecen Pécs Szeged
Farmakognozia és fitoterapia X X X
Gyobgyszerellatasi gyogyszerészet X X X X
Gyogyszerellendrzés X X X
Gyogyszerészeti mikrobiologia X
Gyogyszerhatastan X X X
Gyogyszerkémia X X X
Gyogyszeriligyi szervezés és igazgatas X X
Gyogyszertechnologia X X X
Klinikai gyogyszerészet X X X
Klinikai laboratoriumi diagnosztika X
Korhazi gydgyszerészet X X X
Mindségbiztositas X X X
Radiogyogyszerészet X
Tarsadalomgyogyszerészet
Toxikologia X X
Osszes meghirdetett szakirany 10 3 11 12

Forrasok:

— Budapest (SE Szak és Tovabbképzési csoport telefonos tajékoztatoja, illetve a www.gytk.sote.hu honlap alapjan, tel: 1/266-8411);

— Debrecen (DE OEC Szak-¢és Tovabbképzési Kozpont telefonos tajékoztatd alapjan tel: 52/411-717, melytdl eltéré modon a ,, Tdjékoztato
a 2011-es tanévre meghirdetett tamogatott és koltségtéritéses szakképzési keretszamokrol” dokumentum 7 meghirdetett szakiranyt emlit);

— Pécs (PTE AOK Szak- és Tovabbképzé Igazgatosag adatai, valamint a www.gytsz.pte.hu honlap ,,Szakképzés™ feliilete alapjan);

— Szeged (Szakképzés és Tovabbképzeés tagozat telefonos tajékoztatdja alapjan tel: 62/544-917).

,.kihalasat” okozza majd, hiszen a képzohelyek sem
inditanak minden képzést (lasd I1. tablazat).

A jelenlegi tantargy-specifikus rendszer tovabbi
problémaja, hogy a szakgyogyszerész-képz¢és irant ér-
dekl6do fiatal gyogyszerészek karrierjiik kezdetén el-
sOsorban arrdl dontenek, hogy a szakma mely teriile-
tén (lakossagi gyodgyszerellatas, korhazi-klinikai mun-
ka, gyogyszeripar) helyezkednek el, igy legtobben
nem tudhatjadk még pontosan, hogy mely szakvizsga
altal nyujtott ismeretekre lesz leginkabb sziikségiik a
jovoben. A 2006-ig érvényes gyakorlat és a szakvizs-
gak kompetenciahoz valé rendelhetésége kapcsan el-
gondolkodtatd az is, hogy valoban feljogosithat-e ¢és
felkészithet-e barkit egy patika felelds és hatékony
szakmai ¢és gazdasdgi irdnyitdsara példaul egy
gyogyszerkémia, farmakognozia vagy akar a gyogy-
szertechnoldgia szakvizsga onmagéban.

A kérdoiv segitségével megvalaszolando
fobb kérdések

Orszagos felmérésiink sordn a szakgyogyszerész-kép-
z¢s helyzetének tokéletesebb megismerése érdekében
az alabbi kérdésekre kerestiink valaszt:

- A kor kovetelményeinek ¢€s a nemzetkozi elvara-
soknak megfelelden mikddik-e a jelenlegi poszt-
gradualis képzés?

— Valdban sziikségessé valt-e a jelenlegi jogi szabalyo-

zas atalakitasa és a képzési rendszer moddositasa?

— Erdemes-e fenntartani az egyetemi képzés soran
oktatott, diszciplindkon alapuld képzési rendszert,
vagy inkabb a munkakorokhoz kapcsolodo f6 tevé-
kenységi teriiletek szolgaljanak szervezd elvként?

- Sziikséges-e kompetenciakat rendelni a szakképesi-
tésekhez?

- Hosszutavon miikddéképes-e a jelenlegi rendszer,
van-e fizetOképes kereslet a képzésre?

Nagyszamu kitolto, fokuszban a munkaerdpiac
Az online kérdéivet 566 gyogyszerész® toltotte ki a
rendelkezésre allo minddssze 3 hét alatt'. Ez a Ma-
gyarorszagon nyilvantartdsi szdmmal rendelkezd
gyogyszerészek 5%-a’, tehat a minta — mas, hasonld
tipustt felmérések szdmaranyainak ismeretében -
megkérddjelezhetetleniil nagy. A kollégak igen fontos-
nak érezték a témat, €s hatarozott véleménnyel birnak,
legalabbis erre utal, hogy koziiliik minden negyedik
szoveges formaban, részletezve is kifejtette vélemé-

3 A gyogyszerészi végzettséget igazold nyilvantartasi szam meg-
adasa szolgalt a kitoltés feltételéiil. Az adatsort sziirtiik tobbszoros
kitoltésekre. Mivel a kérdbiv anonim, az ellenérzések utan a
nyilvantartasi szamokat toroltiik az adatbazisbol.

42012. januar 25. és februar 15. kozott.

5 2011-ben a gydgyszerészek alapnyilvantartasaban 11490 f6 sze-
repelt (forras: Magyar Gyogyszerészi Kamara).
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El&léptetés lehetdsége - 31%
Magasabb bérezés - 26%

A képzésnek |6 hire van . T%

Egyik sem I 2%

Egyéb ] 3%

N =
- — ¢
{pl. gydgyszertarvezetési jog)

sagi ellatasban, 10% korhazban vagy
klinikan, 8% pedig a gyogyszeripar-
ban). Kiilon 0romot jelent, hogy a
szakképzés szempontjabol friss élmé-
nyekkel és hasznos tapasztalatokkal
egyarant rendelkezé 23-35 éves kor-
osztaly alkotja a kérddéiv kitdltdinek
50%-at. A valaszadok 92%-a els6 kéz-
bol ismeri a szakképzést, ugyanis
69%-uk mar rendelkezik legaldbb egy
szakvizsgaval, tovabbi 23%-uk jelen-
leg vesz részt a képzési rendszerben’.

1. abra: Milyen érvek szolnak a szakképzésre valo jelentkezés mellett?

Legyek szakgyogyszerész? Ervek és

ellenérvek?®

Mincs ra szlkség a munkahelyen, ill. nem feltétele
a munkakérom betéltésének.

Wem jar specialis kompetenciakkal.

MNem jar magasabb bérrel,

Sok féldsleges informaciat nyajt, alacsony
a hasznos ismeretek arinya.

Nem sck jot hallani a kepzésral,

Keveseknek van kedve egyetem utan
még tanulni.

Til sok idot vesz el.

Kevés, vagy nincs igazdn hasznos szakirany.
Egyik sem.

Egyéb. I 5%

Tul sok pénzt kell forditani ra. _ 41%
Nem elég gyakorlatias tudast ad. - 3%

43% ..
Joggal meriil fel a kérdés, mi indokol-

hatja egy olyan képesités megszerzé-
sét, amely jelenleg nem jar specidlis,
jogszabalyban foglalt kompetenciak-
kal, igy nem feltétleniil indokol maga-
sabb bérezést sem. A lehetséges érvek
kozott elsd helyen szerepel a szakmai
fejlodés lehetdsége (1. dbra). A valasz-
adok kétharmada az dgazat moralis és
gazdasagi viszonyait szétzilalo 2006-
os gyogyszerpiaci liberalizacié elott
szerezte meg a legutolso szakképesité-
sét, vagy esetleg még mindig szamit a
kompetenciak jovébeni helyreallitasa-
ra, illetve reformjara. Valosziniileg en-
nek a szamlgjara irhat6, hogy fajstilyos
érvként jelentkezik a tdobbletjogosit-
vany megszerzése, az eldléptetés, illet-
ve a magasabb bérezés lehetdsége. Ke-
véssé tekinthetd jo lizenetnek, hogy a
valaszadok minddssze 7%-a allitja,

35%

2. dbra: Milyen érvek szélhatnak a szakképzésre valo jelentkezés ellen?

hogy a szakképzésnek jo hire van.

nyét®. Tudomasunk szerint, az elmilt évtizedek soran
nem jelent meg ilyen széles korti felmérés, amelyet a
gyogyszerészek korében végeztek volna. Ezliton is ko-
szOnjlik a valaszadoknak, hogy megosztottak gondola-
taikat a szakmai kozosséggel!

Vallalkozasunk legfobb sikerének érezziik, hogy
valdban sikeriilt a gyogyszerészek széles rétegeit meg-
szolitani, igy az elemzés eredményeiben reprezentati-
van jelennek meg a gydgyszerésztarsadalom gondola-
tai, valds igényei €s elvarasai. Az eredmények munka-
er6-piaci szempontbol is igen relevansnak tekinthetdk.
A kitolték 98%-a az aktiv korosztalyhoz tartozik,
90%-a aktiv munkavallald, 40%-a vezetd beosztasban
all. Dont6 tobbséglik (87%) a klasszikus gyogyszeré-
szi munkateriileteken dolgozik (koziiliik 69% a lakos-

¢ A b6vebb hozzaszolasokat kiilon mellékletben gyijtottik dssze.

Ami az ellenérveket illeti, tilnyomod
tobbségben a jogszabalyi kornyezettel ¢és a képzés jel-
legével kapcsolatos problémak meriilnek fel (2. dbra).
A beérkezd valaszok alapjan ugy tiinik, hogy sokan
vannak azon a véleményen, mi szerint a szakképzés
jelenlegi formajaban és a hatalyos szabalyozas mellett
értelmetlen, draga és haszontalan. Ezt tiikrozi a ko-
rabban is emlitetett valtozas a szakvizsgdk szamaban
a2008-as évtol (I. tablazat). Barmennyire is fontosnak
tartjak tehat a kollégak a szakmai fejlodést, kézzelfog-
hat6 haszon, vilagos jovokép, megszerezhetd kompe-

7 A vélaszadok 6%-a nem rendelkezett szakvizsgaval. A szakkép-
zés oktatdi nem adtak hangot ezen a férumon véleményiiknek,
minddssze 13-an (2%) toltottek ki kérddiviinket.

¥ A tovabbiakban bemutatand6 adatok esetében a valaszadok ara-
nyanak Osszege helyenként meghaladhatja a 100%-ot. Ennek
oka, hogy egyes kérdések esetében egyszerre tobb opcidt is va-
laszthattak a kitoltok.
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tencidk nélkiil senkitdl sem varhatd el, hogy egy
pénzét, idejét nem kimél6 vallalkozasba kezdjen.

A praktikus szempontok fontossaga visszakdszon a
szakirany valasztasanak indokainal: a szakképesités-
sel biro, illetve a képzésben jelenleg részt vevd gyogy-
szerészek 91%-az adott munkakor betdltéséhez sziik-
séges tudas, tapasztalatok, kompetencia megszerzése
céljabol valasztott szakiranyt. Mivel a jelenlegi felosz-
tds nem igazan szak- és munkateriilet-, hanem inkabb
diszciplina-alapti, ezért nem meglepd, hogy az adott
targy iranti érdeklddés is fontos szerepet (37%) jat-
szott a valasztas soran.

A motivéacios szempontok figyelmeztetd jelek. A
piac szerepld6i itélkeznek, hiszen a munkavallalok és a
munkaltatok is tudjak: mik (lennének) a vonzd célok
és ¢lesen latjak a rendszer hidnyossagait is. A célok és
a rendszer jellemz6i kozti differencia pedig szembe-
sz0ko, ezt orvosolni kell. A gyodgyszerészek szakma-
szeretete egyeldre még jo alap lehet, amelyre épiteni
kell, de pusztan erre tamaszkodva nem lehet a szak-
képzési rendszert hosszltavon (s6t talan még kdzépta-
von sem) megbizhatéan miikodtetni.

Eurdpai dsszehasonlitasban még mindig egyediilallo
szinvonalu a képzés?

Mit gondolnak a jelenlegi képzési rendszerrdl azok,
akik részt vettek (vagy éppen részt vesznek) benne?® A
kollégaknak az egyetemi képzésrdl alkotott véleményét
¢és tapasztalatait egy 1-5-ig terjedd skala segitségével
mértiik fel. A gradualis képzésben elhangzottakhoz vi-
szonyitva, a szakképzés tananyaganak ujszeriiségét at-
lagosan kozepesre (3,0-ra) értékelték a valaszadok. A
kozepes értékre legfeljebb részben szolgalhat magyara-
zatul, hogy a kiilonboz6 években végzett hallgatok tu-
dasszintjét kozos nevezére kell hozni, illetve, hogy
egyes anyagrészek atismétlése elkeriilhetetlen. Sokan
— féleg a fiatal kollégak — alighanem az egyetemen ta-
nultak ismétléseként élik meg a képzés egy jelentds ré-
sz¢t, ami vitathatd hasznossagu id6toltés a szamukra.
Pedig aki szakképzésre adja a fejét, az Gjdonsagokat,
mélyebb ismereteket és gyakorlatban hasznosithatd
tobblet-tudas ataddsat varna el az oktatoktol.
Mennyiben segit a szakképzés abban, hogy az adott
szakirany szakértdojévé valjék a hallgaté? Az elméleti
tudas megalapozasa szempontjabol a képzés atlagosan
3.,4-es osztalyzatot kapott. Figyelembe véve az egyete-
mi tananyag hétkoznapi élettdl vald helyenkénti elru-
gaszkodottsagat és vélelmezhetd ismétlddését a szak-
képzési eléadasokon, nem csoda, ha ez az osztalyzat

® Nem volt célunk az eredmények képz6helyek szerinti differenci-
alasa, igy a bemutatott adatok valamennyi képzdéhelyen végzett
kolléga kollektiv véleményét tiikkrozik. A szerzok 6szintén remé-
lik, hogy a szakképzés mindségének felmérése ¢s folyamatos javi-
tasa rendszeres feedback-ek révén minden képzohelyen eviden-
cianak mindsiil.

= Abszolit megérte,
Grildk, hogy
végigcsinailtam.

= J&, hogy megvan, de
azért tibbre
szamitottam,

o Mem érte meg, nem
kellett valna
belevignom.

3. abra: Megéri-e a szakképzés a raforditott idot, energiat?

» Jd& ar-arték
aranyu képzés.

» Elfogadhato ar-
érték aranyd
képzés.

 Rossz ar-érték
aranyu képzés.

4. abra: Megéeri-e a szakképzés a rdaforditott pénzt?

sem ¢ri el a négyes atlagot. Noha szakképzésrdl van
sz0, még rosszabb a helyzet az alkalmazott tudas
szempontjabol: az 4tlagos osztalyzat itt mar csak 3,1.
Igen elgondolkodtatd visszajelzés az is, hogy a gya-
korlati készségekkel valo felvértezés képességét te-
kintve a képzés kifejezetten rossz, 2,6-os atlagot ka-
pott. Az oktatok minden bizonnyal meghagyndk a
gyakorlati készségek elsajatitasat maganak a gyakor-
latnak, ez esetben azonban kérdéses, lehet-e kritéri-
umként szabni a szakképzettséget bizonyos gyakorlati
szakfeladatok ellatdsdhoz? Mindent Osszevetve a va-
laszadok ugy érzik, atlagosan 3,2-es szinten kapnak
hasznosithato ismereteket a mindennapi munkéjukhoz
a szakképzéssel. Ezek utan nem csodalkozhatunk, ha
65%-uk ennél a szolgaltatdsndl tobbre szdmitott, noha
oriil, hogy megszerezte szakképesitését (3. dbra).

Egy termék vagy szolgéltatds ,,bedrazdsa” nehéz fel-
adat. A fogyasztd nemcsak a termék mindségét és
hasznat vizsgalja, hanem egyre inkabb érzékeny annak
arara is. A szakképzés allami finanszirozasa 2006-ig
teljes egészében kdzponti forrasbol tortént, sot a rezi-
densek bérét a 24 honapos torzsképzés idejére a kolt-
ségvetés fedezte. Igy nem csoda, hogy a képzés nagy
tomegeket vonzott. 2007 6ta minddssze néhany — hi-
anyszakmakban, kozintézményben dolgozé — kolléga
képzését finanszirozza az allam (un. kozponti gyakor-
noki statusz), a tobbi szakgyogyszerész-jelolt maga te-
remti eld tanulmanyai koltségeit. A gyogyszertarveze-
tok, illetve a patikalancok menedzserei gyakran nem-
csak anyagi tdmogatast nem nyujtanak a képzés elvég-
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" Igen
= Nem
© Nem tudom

= Egyéb

5. abra: Sziikség van-e egyaltalan szakgyogyszerész
képzésre?

z¢éséhez, hanem még az orak latogatasahoz sziikséges
idot, vagy legalabb az azt lehetévé tévé méltanyos
munkaidd-beosztast sem biztositjak. Ilyen korilmé-
nyek kozott érthetd, ha mindenki kétszer is meggon-
dolja, hogy elkezdi-e egyaltalan a szakképzést.

Jol latszik, hogy a szakgyogyszerész-képzésen az
ar-érték arany szempontjabol is volna mit atgondolni
(4. abra). A képzésben részt vevo, illetve szakvizsga-
val rendelkezé valaszadok minddssze 14%-a mondja
jo ar-érték aranyunak a képzést! A jelen gazdasagi
helyzetben nehezen képzelhet6 el az allami szerepval-
lalas novekedése a finanszirozasban, igy inkabb a kép-
z¢és modernizalasaval, céljainak és struktirajanak uj-
ragondolasaval, mindségének javitasaval lehet javitani
az ar-érték ardnyon. Azt gondoljuk, ez nem egy opcid,
hanem egy kotelezden végrehajtandd feladat, amely
immar tovabb nem odéazhato.

Milyen legyen a jovi?

A gyogyszerészet reprezentans képviseldi és szer-
vezetei évek oOta érzik a valtozds szilikségességét.
Szamtalan vita zajlott, szdmos elemzés, koncepcid
latott napvilagot, konszenzus azonban csak a legutdb-
bi idében latszik sziiletni. A legfontosabb kérdés ter-
mészetesen a képzés szilikségességét feszegeti, hiszen
mi értelme van pénzt fizetni, évekig tanulni, ha
mindennek — latszolag, legalabbis a kompetenciak
szintjén — nincs semmi értelme. 4 mostoha kériilmé-
nyek ellenére a szakma egységes abban, hogy szak-
képzésre sziikség van (5. dabra), a képzést azonban
nyilvanvaléan meg kell gjitani.

Megujitani, de hogyan? Mi az, amit érdemes a je-
lenlegi rendszerbdl megtartani, és mik legyenek az uj
rendszer alapjai? Az egyaltalan nem kérdéses, hogy a
szakgyogyszerészi cimnek jol definidlt kompetencidk
nélkiil nincs sok értelme (6. dbra). Az els6 szamu
szempont tehat az, hogy a cimhez kizarélagos tevé-
kenységeket kell rendelniink. Azonban ahhoz, hogy ez
ne csak ['art pour [’art, hanem a hivatasrendi kovetel-

ményeket teljesitd, egytttal valos tarsadalmi hasznot
is jelentd modon torténjen, elengedhetetlen, hogy a
jelenlegi, inkabb diszciplina-alapu szakiranyi felosz-
tast, a valos szak- €s munkateriileteket figyelembe
vevo képzési struktura valtsa fel.

A Magyar Gyogyszerészi Kamara, a Magyar
Gyogyszerésztudomanyi Téarsasag, a szakmai kollégi-
umok és az egyetemek képviseldinek tobbségében
egybevago javaslatait felhasznalva kérdéiviinkben az
alabbi harom 6 szakiranyt iranyoztuk elo:

— Gyodgyszerellatasi gyogyszerész szakirany. Réaépitett
vagy kiegészitd szakiranyok:

o gyogyszertarmenedzsment,

o gyogyszerészi gondozas,

o galenusi gyogyszertechnologia,

o gyogyszerészi hatosagi igazgatas.

— Korhazi-, klinikai gyogyszerész szakirany. Réaépitett
vagy kiegészitd szakiranyok:

o klinikai laboratoriumi gyogyszerészet,
klinikai mikrobiologia,
toxikologia,
klinikai taplalas,
terdpids tandacsadds,
radiogyogyszerészet,
pediatria,
onkologia,

o infektologia.

- Gyogyszeripari gyogyszerész szakirdany.
vagy kiegészité szakiranyok:

o gyogyszertechnologia,
gyogyszerellendrzés,
farmakologia-toxikologia,
mikrobiologia,
mindségbiztositas-mindségellenorzés,
torzskonyvezés,
nagykereskedelem,
menedzsment.

Lathatd, hogy ez a beosztas a szakma hazai fejlodé-
sével megjelent, illetve a mar korabban is 1étez6 igé-
nyekre reflektalo, 01j specializaciokat (pl. emelt szinti
gyogyszerészi gondozas, terapias tanacsadas, onkold-
gia, torzskonyvezés stb.) is tartalmaz. A javasolt rend-

O O O 0O O O O

Raépitett

O O O 0O O O O

4% 2%

= Igen, enélkiil nincs
sok értelme.

* Nem, a lényeg az
alaposabb tudas.

© Nem tudom,

= Egyéb.

6. abra: Sziikséges-e kizdarolagos kompetencidakat
parositani a szakgyogyszerészi végzettséghez?
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= Gydgyszerellatasi
gyogysrerészet

» Kérhazi-, klinikai
gyogyszerészet

© Gyogyszeripari
gyogyszerészet

= Egyiknek sem

7. dbra: Az On szakképesitése melyik felsorolt képzési
szakdgnak feleltetheto meg?

szer oktatdsi szempontbdl is igen eldnyos lehet, hiszen
az alap-szakiranyok szerinti torzsképzés bevezetésé-
vel megsziinteti a jelenlegi rendszer strukturalis és ok-
tatasi parhuzamossagait (pl. a ,,Korhazi gyogyszeré-
szet” és a ,,Klinikai gydgyszerészet”, vagy a ,,Gyogy-
szerellatasi gyogyszerészet” és a ,Gyogyszeriigyi
szervezés €s igazgatds” egymas melletti 1étezését), a
késébbiekben pedig csupan a specializacios képzést
lenne sziikséges elvégezni az adott szakiranyon beliili
szakvizsga megszerzésé¢hez. Mindez jelentds koltsége-
ket és 1d6t takaritana meg a képzOhelyeknek és a hall-
gatoknak egyarant.

Atveheti-e azonban egy ilyen rendszer a jelenleg
létez6 struktura helyét, anélkiil, hogy annak szamos
igényt kielégitd soksziniisége lényegesen csorbulna?
Biztato jelként szolgal, hogy a valaszadd szakgyogy-
szerészek kozel négyotdode gy gondolja, megszerzett
szakképesitése beleillene a javasolt strukturaba is
(7. abra). Tanulsagos, hogy akik szerint a jelenlegi ké-
pesitésiik nem illeszthetd bele a javasolt rendszerbe,
javarészt gyogyszerhatdstan szakképesitéssel rendel-
keznek. Ez a szakképesités akar a jelenlegi rendszer
allatorvosi lova is lehetne, amennyiben fényesen il-
lusztralja a hatalyos struktira problémait. A gyogy-
szerhatastan évek Ota a legnépszeriibb szakirany, felte-
hetéen valds tevékenységi kor alapu szakag hijan a
kollégak gy érezhették, a farmakologiai ismeretek se-
gitik majd 6ket leginkabb, hogy helyt alljanak a
gyogyszerellatdsban. Ugyanakkor a targy szakirdny-
ként vald szerepeltetése nonszensz, hiszen ki valik at-
tol a farmakologia gyakorlati szakértdjéve, farmakolo-
gussa, hogy ilyen iranyu szakképzettséget szerez, mi-
kozben pl. gydgyszertarban dolgozik, és kisérletes
munkat soha sem végzett (kivéve azokat, akik idokoz-
ben farmakologiabol PhD fokozatot szereztek, vagy
egy gyogyszercégnél végeztek farmakodinamias és/
vagy farmakokinetikai vizsgalatokat)? A gyakorld
gyogyszerészek esetében a gyogyszerhatdstan dnma-
gaban nem egy muvelt szakteriilet, hanem egy elsajati-
tando szaktdrgy, igen fontos ismeretanyaggal'®. Alkal-

10 Analdgiaként vehetjiik az orvosok farmakologiai tudasat, mely

= Gydgyszerellitisi
gydgyszerészet

u Kérhazi-, klinikai
gydgyszerészet

» Gyogyszeripari
gydgyszerészet

" A jelenleg hatalyos
szakiranyok kézll
valasztanék egyet,

= Egyiket sem

~ Egyéb

8. dbra: Ha On ma kezdene bele a szakképzésbe,
és az alabbi lehetoségek koziil lehetne szakiranyokat
valasztani, melyiket valasztana?

mazott tuddsanyagként azonban (pl. farmakoterapia
raépitett szakirany forméjaban) a targy joggal tarthat
igényt a rendszerben vald 6nalld6 megjelenésre. A fenti
gondolatmenetet erdsiti, hogy az 6nmagukat a javasolt
felosztasba besorolni nem tudok minddssze egyhar-
mada, koziilitkk a hatastan szakvizsgéaval rendelkezdk
csupan egydtdde maradna inkabb a régi rendszer mel-
lett, a tobbiek az Ujonnan javasolt szakagak koziil va-
lasztanak valamelyiket''. Megallapithat6 tehat, hogy a
javasolt rendszer ki tudna elégiteni a jelentkezd igé-
nyeket (a régi szakiranyokat az 0j specializaciokban
megolrizve), ugyanakkor joval atlathatobb, racionali-
sabb ¢és koltséghatékonyabb struktirat biztositana.

Természetesen az itt bemutatott javaslat a raépitett
vagy kiegészitd szakirdnyok szintjén idével még to-
vabb arnyalhato, igy szilikség esetén még nagyobb
szintli igény-lefedettség biztosithatd. Mindent Ossze-
vetve tehat a jelenlegi és a javasolt rendszer kompati-
bilitdsa komolyabb igénysériilés nélkiil biztosithatd.

Vevd lenne-e azonban a piac erre a ,,termékcsalad-
ra”? A vélaszadok tobb mint haromnegyede inkébb a
javasolt, j beosztasban végezné szivesen a szakkép-
zést, és csak 17% maradna a jelenlegi struktira mel-
lett (8. dabra). Vagyis a ,,piackutatds” tanusaga szerint
az 0j termék 4,5-sz0r kelenddbb lenne, mint a régi.

Osszefoglalis
Bizunk abban, hogy elemzésiink bemutatisaval sikertilt

a szakma valaszat kozvetiteni azokra a kérdésekre, ame-
lyeket a szakgyogyszerész-képzés helyzete s atalakitasa

valamennyi gyakorld orvos napi munkajanak része. Farmakolo-
gus vagy klinikai farmakologus szakképesitést mégis csak el-
enyész6 szamban szereznek azon orvosok, akik nem gyogyszer-
kutatasi-fejlesztési teriileten dolgoznak.

Il Természetesen egyéni javaslatok (pl. gyogyszerismertetés) és ja-
vaslat-kombinaciok (pl. homeopatia-viragterapia) is érkeztek, il-
letve vannak, akik ha most donthetnék el, inkabb mar nem kez-
denének bele a szakképzésbe.



2012. aprilis

GYOGYSZERESZET

239

felvet, és amelyeket Erds Istvan professzor vildgosan

meg is fogalmazott korabbi cikkében [3]. A reform sziik-

ségességét €s annak mértékét a rendelkezésre allo javas-
latok, hozzaszolasok és a kérd6iv valaszaddinak vélemé-
nye alapjan a kovetkezoképpen foglalhatjuk dssze:

1.4 gyogyszerészek tamogatjak a szakképzési rendszer
reformjat és a valos szaktevékenységekhez kapcsolo-
do, szakképzési rendszer bevezetését. A szakmai
kollégium(ok), a Magyar Gydgyszerészi Kamara, a
Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag, a Magan-
gyogyszerészek Orszagos Szovetsége €s az egyete-
mek felismerték a valtoztatasok sziikségességét, és
javaslatot dolgoztak ki egy héarom alap-szakképe-
sitésen és azokon beliil megszerezhetd specializal-
tabb szakagakon alapul6 uj struktirara. A javaslatok
kitérnek a szakteriiletek céljaira, specifikus ismeret-
anyagara és a hozzajuk rendelheté kompetenciakra'?,

2.4 reform egyben a szakképzési oktatas megujitdsat,
gyakorlatiasabba, modernebbé valasat is kell, hogy
jelentse. Ennek els6sorban nem a képzési format, an-
nak oOraszdmat, idétartamat, oktatdit, vagy a vizsgaz-
tatast kell érintenie, inkabb egy szemléletvaltast ki-
van meg a képzdhelyektdl. A szakma ¢€s a szakképzés
rendszerének ,.fogyasztoi” (szakgyogyszerész-jelol-
tek, illetve kdzvetett modon a munkaltatok és a tarsa-
dalom) a tevékenységi kor alapt, gyakorlat-orientalt
szemléletli képzést igénylik (és fizetnék meg) inkabb,
nem pedig a gradualis képzésben is oly nagy hang-
sullyal bird, klasszikus gyogyszerészi diszciplindk
ismétlését. Ez természetesen az eddigi oktatasi anya-
gok ¢és modszerek aktualizalasat-tjragondolasat
igényli, ami sok-sok munkat kivan az egyetemektdl.

3.Mindezek megvalositasa nem valaszthato szét a valos
és mindenki szamara értékes szakmai kompetenciak

rendezesének sziiksegességétol. Ezaltal kerlilhet a

pont az i-re, és lehet hosszl tavi jovoje a szakképzés-

nek, amely a gyogyszerészet fejlodésén keresztiil a

tarsadalom érdekeit szolgalja.

Nem vitas, hogy a szakgyogyszerész-képzés rend-
szere atfogd megujitasra szorul. Létezik egy 1j, széles-
korti szakmai konszenzuson alapul6 elképzelés, amely
zokkenOmentesen felvalthatja a régit. Az 0j rendszer
figyelembe veszi a megvaltozott szakmai és tarsadal-
mi igényeket, a harom f6 gyogyszerészi szakteriiletre
alapoz, és ezeken beliil raépitett specializacidkat ki-
nal. Véarhatoéan olcsobb lehet az lizemeltetése és atlat-
hatobb a struktaraja, a valds szakmai tevékenységek
koré csoportosul, raadasul a hivatasteriiletek sokszi-
niliségét is segit fenntartani.

A szakmai érvek nyomosak, a piac itéletet mondott,
a helyzet siirgetd. Most mar a javaslattevokon és a

12 Ezeket az elemzésben nem részletezziik.

dontéshozokon a sor, hogy egyetértés €s egy jo
megoldas sziilessen — olyan, amely Ujra példaértékii
lehet Europaban és az egész vilagon.

Koszonetnyilvanitas

A szerzok koszonetiiket fejezik ki prof. Botz Lajosnak,
Csoka Ildikonak, prof. Evos Istvannak, Forrai-Werling
Martanak, Hanko Zoltannak és Télessy Istvannak a
kérdoiv és az elemzés lektoralasaért, és hasznos javas-
lataikért.

Ko6szonet illeti mindazokat, akik kézremukodtek a
kérddiv kollégakhoz vald eljuttatisaban. Igy a Magyar
Gyogyszerészi Kamara, a Magyar Gyogyszerésztudo-
manyi Tarsasag, a Magangyogyszerészek Orszagos
Szovetsége tisztségviselbit, a gyogyszerész képzohe-
lyek tovabbképzési kozpontjainak munkatarsait, €s
mindenki mast, aki tovabbitotta, megosztotta a
kérdoivet.

Halasak vagyunk azoknak a kollégaknak, akik ki-
toltottek a kérddivet. Kiilonosen koszonjiik azok
faradozasat, akik részletes, szoveges véleményiiket is
megosztottak veliink. Hissziik, hogy ez a hozzjarulas
nem volt hidbavalé.

Kiilon tisztelet illeti azon kollégékat, tisztségviselo-
ket és politikusokat, akik a szakgyogyszerész-képzes
igyét az elmult idokben sziviikon viselték, €s jo szan-
dékuk szerint cselekedtek érte.
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Ezernyolcszaznegyvennyolcra emlékeziink

Koszoruzas és emlékbeszéd
az 1848-49-es forradalom és szabadsagharc 164. évforduléjan

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag elnoksége a hagyomdanyoknak megfeleloen minden
évben a marcius 15-i iinnepségekhez kapcsolodoan itinnepi megemlékezést szervez az 1848-49-es
forradalom és szabadsagharcban részt vett gyogyszerészek emléktablajanal a Budai Varban lévo
Arany Sas Patikamuzeum udvaran. Az iinnepségen a gyogyszerészi szervezetek vezetoi koszoruval
tisztelegnek a hosok emléke elott és koszonto beszédben emlékeziink hosi helytallasukra. Idén a meg-
emlékezésre marcius 14-én, szerdan keriilt sor.

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag emlékezo koszorujat prof. Vincze Zoltan elndk, a
Magyar Gyogyszerészi Kamaraét Hanko Zoltan elnok helyezte el az emléktablanal, a Magangyogy-
szereszek Orszagos Szovetsége részeérol Samu Antal alelnok, a Gyogyszertari Asszisztensek Egyesti-
lete nevében Laszloné Bojtos Zsuzsa alelnok koszoruzott.

Az idinnepi koszontot Bozo Tamas az MGYT Ifjusagi Bizottsag elndke tartotta. A készontot az
alabbiakban kozoljiik.

Emlékbeszéd az 1848-49-es forradalom és szabadsagharc
gyogyszerész hosei emléktablajanak megkoszorazasara

A kemény idok elmulnak.
A kemény emberek megmaradnatk.
Es megmarad az emlékezetiik is.

Tisztelt Unneplék! Kedves Barataim!

Olyan férfiak emlékét idézziik ma fel tisztelettel és
megbecsiiléssel, akik, higgyék el nekem, tudtak, ho-
gyan kell élni. Ennek kapcsan harom dologrol szeret-
nék ma 6noknek beszélni: a forradalom gyogyszeré-
szeirdl, az élet aranyszabalyairdl és a gyogyszerészet
forradalmarol.

A forradalom és szabadsagharc gyodgyszerészeinek
neveit itt latjuk, ezen az emléktablan. Helyesebben 1a-
tunk 17 nevet, am a valdésagban ennél joval tobben vol-
tak. Legalabb 60 gydgyszerészrdl tudjuk név szerint,
hogy honvédként, nemzetérként részt vett a szabad-
sagharcban. Val6sziniisithetd, hogy mellettilk még
sok-sok ismeretlen hés emlékének is addozunk a mai
napon. Becslések szerint az akkor €16 gyogyszerészek
10-15%-a csatlakozott a szabadsagharchoz. Tették
mindezt a besoroldsi mentesség ellenére. Hét-nyolc
gyogyszerészbdl egy katonanak allt. Ha ez ma tortén-
ne, 1000-1500 fds regimentet allithatnank ki mi ma-
gunk. Ez koriilbeliil annyi, mint az &sszes magyar
nyelvii képzoéhelyen tanuldé gyogyszerészhallgatd
egylittvéve, fiik és lanyok egyarant. Egykori kolléga-
ink rdadasul nem csak fegyverrel szalltak harcba.
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A képen balrol Hanko Zoltan (MGYK elnik),
Bodis Laszloné (orszdgos tiszti fogyogyszerész), az
emlékbeszédet tarto Bozo Tamas (az MGYT Ifjusagi
Bizottsag elnoke), prof. Vincze Zoltan (MGYT elnok),
Ldaszloné Bojtos Zsuzsa alelnék (Gyogyszertari
Asszisgtensek Egyesiilete), Samu Antal (MOSZ alelnék)

Volt, aki sajat patikajat adta at a csapatoknak, volt, aki
gyogyszerrel latta el a mozg6 csapattesteket.

Tizenhét név van felsorolva ezen az emléktablan,
sok mas név ismert, €¢s sok maig ismeretlen. Maganak
az emléktablanak is sajat, hanyatott torténete van.
Adosak vagyunk ezeknek az ismeretlen férfiaknak is
azzal, hogy megorokitsiik az emlékiiket, legalabb a vi-
lagkorszak végéig. Tobben, e helyiitt el6ttem szolok,
nalam tekintélyesebbek és tiszteletreméltobbak felve-
tették mar, hogy ideje lenne, hogy egy megujult, kibo-
vitett emléktabla el6tt alljunk — valami méltobb he-
lyen. Egyetértek veliik. Es tudom, hogy 6ndk is egyet-
értenek. Mi kell tehat ahhoz, hogy ez a terv meg is va-
l6suljon? Tanulmanykotet 1848-49 és (esetleg) 1956
gyogyszerészeirdl? Vagy konferencia a hadi- és sza-
badsagharcos gydgyszerészet emlékének szentelve?
Esetleg egy tematikus nyari szabadegyetem? Vagy
pusztan csak pénz? A lelkiismeret mar kinek-kinek
megadta a valaszt.

Tisztelt Unneplék! Kedves Barataim!

Miért tiszteljiik ezeket a férfiakat? Miért gytliink 0sz-
sze és koszoruzzuk meg sirjaikat, kopjafaikat, emlék-
tablaikat szerte a Karpat-medencében? Mert felkeltek
az elnyomok ellen? Mert az ugynevezett ,,felvilagoso-
das” eszméit tarsitjuk veliikk? Mert aktualpolitikai iize-
netlink van vele? Nem hiszem. Azért tartjuk oket ily
nagy becsben, mert kaptunk téliikk valamit. Mert meg-
mutattak valamit, amire mi legbeliil oly nagyon va-
gyakozunk. Olyan nagyon, mintha mar el is felejtettiik
volna. Ugy tiinik, ezek a férfiak ismerték az élet
aranyszabdlyait. El6szor is tudtak adni. Bar taxan és
patikamérlegen nevelkedtek, mikor adniuk kellett nem
szamoltak, nem méricskéltek, odaadtak, amit odaad-
hattak. Patikat, gyogyszert, épségiiket, szabadsagukat,
és még tobbet is. En azt mondom, mégsem vesztettek
el semmit, mi tobb rdadasként megnyerték a mi meg-

becsiiléslinket is. Adakoztak és gyarapodtak? Igen.
, Adjatok, néktek is adatik; jo mértéket, megnyomottat
és megrazottat, szinig teltet adnak az emberek a ti éle-
tekbe. Mert azzal a mértékkel mérnek néktek, amellyel
ti mértek.” (Lk 6,38) Es 6k ismerték ezt a szabalyt.

Masodszor: 6k tudtak szolgalni. Ezeknek a férfiak-
nak nem kellett volna durva katonaruhat dlteni. Még
csak nem is mindegyikiik szolgalt tiszti rangban, volt,
aki egyszerli honvédként allt hiiséggel. Nem kellett
volna elhagyniuk a patikat, tobbiiknek, fiataloknak az
egyetemi padokat, vagy akar kamaszként a segédi al-
last. Mégis megtették. Megiiresitették Onmagukat,
hogy masokat szolgalhassanak. Ismerhették a szot, és
nem csak feledékeny hallgatoi voltak: , Tudjatok, hogy
a nemzetek folott fejedelmek uralkodnak, és a nagyok
hatalmaskodnak rajtuk. De ne igy legyen kozottetek;
hanem aki nagy akar lenni kozottetek, legyen a szol-
gatok, és aki elsé akar lenni kéztetek, legyen a ti szol-
gatok.” (Mt 20,25-27). Ugy latszik, 6k tudtik, hogy
csak a szolgalat tesz naggya, csak az alazat emel fel.

Harmadszor pedig: sokan koziililk elmentek egé-
szen a végsokig, és az életiiket adtak. A szabadsagharc
elbukott, de egyikiink sem gondolja, hogy 6k hidba
tették, amit tettek. Mert ,,nincsen senkiben nagyobb
szeretet annal, mintha valaki életét adja az 6 baratai-
ért.” (Jn 15,13) Es 6k sokakért felaldoztdk magukat.
En azt hiszem, 6k igazabol ezért fontosak nekiink.

Hala Istennek, nem minden vitéz kellett, hogy az
¢letét adja. Tobben tuléltek a harcokat, és civilben,
gyogyszerészként is tiszteletre méltd palyaivet futot-
tak be. Az itt szereplé nevek koziil Than Karoly két
gyogyszerkonyvet is szerkesztett (az elsé kett6t!),
Pielich Ferenc, Gerzso Janos slimegi gyogyszer-
tarabol kijarva Dedk Ferenc ,,gydgyszerész futara és
gondozo gyogyszerésze” lett. Mas példakat is lehetne
emliteni. Nekik lehetdségilik nyilt még tobbet adni.
Mert aki meghal a haz4jaért vagy barataiért, annal
csak egy nagyszeriibb van, aki élni tud értiik. Es eb-
ben azért vannak tavlatok...

Tisztelt Unnepldk!

Minddssze 6t emberdlto telt el az 1848-49-es forrada-
lom ¢€s szabadsagharc o6ta. Lehetséges, hogy a gyogy-
szerészet mai respektje, részben abbdl szarmazik,
ahogy akkor, ott ezek a férfiak viselkedtek. Talan szdj-
ol széjra jart a példa. Talan az idGsek tisztelettel ejtet-
ték ki egy-egy gyogyszerész nevét, és ez a kdvetkezd
generaciokra is atragadt. Mindez oOhatatlanul faggat
minket is, akik szintén megbecsiilésre, szintén valami
nagyszeriire vagyunk. Ma, 2012-ben, mi, gyogyszeré-
szek, tudunk-e adni valamit az embereknek? Mert hi-
szem, hogy nem csak eladni akarunk, hanem adni is.
Mert csak az adas gyarapit, csak a szolgélat tesz nagy-
gya, csak az alazat emel fel. A gyogyszerészek meg-
becsiilése elsdsorban nem a doktori cimen mulik. A
gyogyszerészet jovoje pedig elsésorban nem a védo
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vagy guzsba kotd jogszabalyi halotdl fiigg. Legeldszor
azt kutassuk, hogy fontossa tudunk-e valni az embe-
rek szamara. Hogy tudunk-e adni nekik ma is valamit.
Hogy példaképnek latnak-e minket. Ehhez persze ne-
kiink is az aranyszabalyok szerint kellene élniink!

Kedves Barataim!

Nehéz harcokat vivtunk a miltban és biztosan vivunk
a jelenben is. Mindenkit batoritanék. A kemény id6k
elmulnak, a kemény emberek megmaradnak. Minden
tiszteletem és egylittérzésem azoké a kollégaké, akik
most a patikajuk létéért, és ezen keresztiil a betegei-
kért és munkatarsaikért harcolnak. Ok viselik ma a
legnagyobb terheket. En azt mondom, ilyen helyzet-
ben botorsag lenne a puszta tulélést célul kittizniink.
A nagy gazdasagi vilagvalsag éveiben, a vilaghabo-
ruban megcsonkitott Magyarorszag a GDP-je 15%-at
forditotta oktatasra és kulturara. Amerikaban a valsag
éveiben hatalmas épitkezésekbe kezdtek. Ki kellett
tizniiik egy nagy célt, hogy €letben tartsa a nemzetet.
Nekiink sem érdemes kis célokra dsszpontositanunk.
Végképp nem szabad csupan a problémainkra foku-
szalnunk.

Holgyeim ¢és Uraim!

Szerénytelen lenne azt kivanni, hogy a vilag legjobb
gyogyszerészete Magyarorszagon legyen? Mert én ezt
kivanom. Képesek vagyunk ra, ez nem vitas. Than
Karoly, Richter Gedeon, Kabay Janos €és sokan masok
képesek voltak vilagraszolot alkotni, és mi is képesek
vagyunk. Fel kell frissiteniink a gyogyszerészetet, le
kell porolnunk 6nmagunkat. Tizenegy és fél ezren va-
gyunk, ez egy iit6képes méretl csapat. Talan torodott,
elcsigdzott csapat, de ha megrazza magat, barmire ké-
pes. Hogyan lehet legy6zni a kozonyt, érdektelenséget,
a tarsadalomban tapasztalt 70%-o0s andmiat? A szak-
érték szerint tarsadalmi méretli pszichoterapidval.
Menjiink oda 10 millié emberhez, ¢s adjunk nekik leg-
alabb néhany kedves sz6t? Hiszen ez lehetetlen! Lehe-
tetlen? Melyik az a relative kisszamu, magasan kép-
zett egészségligyi csapat, akiknél néhdny hét alatt jo-
forman a teljes népesség megjelenik? Olyan lehet6sé-
geink vannak, amilyenekrél nem is almodunk. Mi
magunk is fasultak vagyunk? Mi magunk sem tudjuk,
hogyan is kéne élni pontosan? Meglehet. De megis-
merhetjiik az aranyszabalyokat. Adj, szolgalj, Iégy 6n-

Csoportkeép a koszoruzdsi iinnepség résztvevoirol

felaldozo! Es a tobbit is. Es vannak példaképeink is.
Ha lelkesedsz, soha ne add fel! Egy kicsiny kovasz az
egész tésztat megkeleszti. Ezért én azt mondom, le-
gyen csak Magyarorszagon a legjobb a vilag gyogy-
szerészete!

Tisztelt Unneplék!

Azonnali feladatunk is akad. A szakképzésiink rend-
szere reform elétt all. Ugy tiinik, a huszonnegyedik
oraban végre korvonalazodni latszik valamiféle kon-
szenzus. Legalabbis kivanom, hogy igy legyen! Az If-
juséagi Bizottsag ma publikalta honlapjan a szakkép-
z¢ésrdl és annak megUjitdsarol készitett felmérése ered-
ményeit. Holgyeim és Uraim, hadd mondjam el, vila-
gos, hogy mit kivannak a magyar gyogyszerészek. Es
én gy latom, hogy jo iranyba gondolkodunk. Es
egylitt gondolkodunk. Most 6n6kon, mindannyiunkon
a sor, hogy a tervek meg is valosuljanak. Legyen eb-
ben is béke, szabadsag €s egyetértés!

Mert csak az adas gyarapit, csak a szolgalat tesz
naggya, csak az alazat emel fel. Es ennek igazsagarol
ma nem hétkéznapi példak allnak elSttiink. En ezért
hajlok meg e férfiak emléke elétt. Es azt kivanom
mindannyiunknak, hogy mi is a szolgalatunk altal
valhassunk nagyokka.

Koszondm, hogy meghallgattak.

The Memory of 1848-1849. Wreath-laying ceremony of me-
morial tablet of pharmacists and memorial speech on the

anniversary of the Hungarian revolution and war of inde-
pendence (1848-1849)
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A MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG HIREI
EGYUTTMUKODESI MEGALLAPODAS AZ MGYT ES A HUPSA KOZOTT

A Magyar Gydgyszerésztudomdnyi Tdrsasag (elndke: prof.
Vincze Zoltan) és a Magyar Gyégyszerészhallgatok Egyesiilete
(elnéke: Chernel Agnes lidiko) 2012. februdr 25-én a HUPSA
konferencidjdhoz kapcsolddéan egyiittm(ikodési megallapo-
dast kotott. A megallapodas szovege az alabbi:

Célkitiizések
Jelen egyiittm{kodési megdllapodds a Magyar Gyogysze-
résztudomanyi Tdrsasag (MGYT) és Magyarorszag gyogy-
szerészhallgatoit képvisel6 szervezet, a Magyar Gydgy-
szerészhallgatok Egyesiilete (HUPSA) kézott jott |étre a jo-
vendd nemzedék gydgyszerészeinek tdimogatdsara. Céljukat
a felek a hivatds iranti elkotelezettséghdl, egymas segitésé-
vel, céljaik és stratégiajuk egyeztetésével, k6zos programok
szervezésével, a gyogyszerészhallgatok gyogyszerészi ko-
z06sségbe valo integralasaval kivanjak megvaldsitani.

Az MGYT tamogatja a HUPSA minden olyan torekvését,
amely az MGYT céljaival, torekvéseivel és szellemiségével
megegyezik.

A megallapodas hatalya

A jelen megdllapodas a felek mindenkori Alapszabdlyanak,
illetve a vonatkozo jogszabalyok figyelembevételével, a fe-
lek kolcsonos egyetértésével jon létre.

A megallapodas elemei

1. Az MGYT a HUPSA tagok szamara ifjisagi tagsagot biz-
tosit, kinyilvanitja, hogy a HUPSA az MGYT hivatalos
hallgat6i partner egyesiilete.

2. Az MGYT vidllalja, hogy anyagi tdmogatast biztosit a
HUPSA miikodéséhez. A tamogatas lehet évi meghata-
rozott Osszeg, illetve egy adott cél megvaldsitasdhoz
nyljtott hozzdjarulds. A tdmogatas formdjardl és mérté-
kérdl évente — a HUPSA elGzetes javaslatanak figyelem-
bevételével — az MGYT elnoksége dont.

3. Az MGYT szlikség esetén segitGket toborozhat az ifjisagi

tagok kozil programjai szervezési és operativ feladata-
inak ellatasara, amelyért cserébe szdmukra kedvezmé-
nyes részvételt biztosithat az adott rendezvényen. A se-
git6k toborzdsat a HUPSA koordindlja.

4. A két fél kolcsonos megéllapodas alapjan kozds progra-
mokat szervez.

5.A HUPSA az MGYT kérésére szerepelteti a Tdrsasag
rendezvényeit és felhivasait sajat kiadvanyaiban és hon-
lapjan, valamint valamennyi képz&helyen gondoskodik
azok gyogyszerészhallgatokhoz valé eljuttatasardl.

6. Az MGYT a HUPSA kérésére szerepelteti az Egyesi-
let felhivasait és rendezvényeit a sajat kiadvanyaban és
honlapjan.

7. AzMGYT a ,Gyogyszerészet” c. folyiratban megjelené-
si lehetGséget biztosit a HUPSA szamdra.

8. A HUPSA a ,HUPSA Lap” c. folydiratban megjelenési
lehetGséget biztosit az MGYT szdmadra.

9. A két fél honlapjan és kiadvanyaiban tajékoztatja tagsa-
gat és az érdekldbket a partneri megallapodas létrejot-
térél, valamint egymas honlapjan kolcsonés megjelenést
és elérhetbséget biztositanak.

10. Az ifjisagi tagok tgyeinek képviselete az MGYT Ifjlsagi
Bizottsagan (IB) keresztil torténhet. Az MGYT részér6l a
HUPSA-val val6 kapcsolattartasért, a kozos programok
koordinaldséért, elsGdlegesen az 1B felelGs.

Zaro rendelkezések
A megallapodds hatdrozatlan id&re sz6l, felmonddsat mind-
két fél kezdeményezheti.

Budapest, 2012. februdr 25.
Prof. dr. Vincze Zoltan
a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag elncke

Chernel Agnes Ildiké
a Magyar Gyogyszerészhallgatok Egyesiiletének elndke

7

Tisztelt Kollegindk és Kollégak!

A rendelkezé nyilatkozatot a kovetkezéképpen kell kitdlteniiik:

FELHIVAS

Az idén is van lehetdség arra, hogy személyi jovedelemadojuk 2x1%-drél rendelkezzenek. Az egyik 19%-ot tdrsadalmi szervezet, alapitvany vagy kildn nevesitett
intézmény, elkiilonitett alap javdra juttathatjak. Az MGYT megfelel az elGirdsoknak, igy megkérjiik Ondket, hogy tdmogassdk tudoményos tdrsasdgunkat.

A kedvezményezett adészama: 19000754-2-42
A kedvezményezett neve: Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag

E rendelkez6 nyilatkozatot borftékba kell tenni és fel kell tiintetni rajta az On nevét, lakcimét és addazonositd jelét. A lezért borftékota 2011. évrdl sz616 személyi jevedelemadd
bevalldséval egyiitt, azzal eqy boritékban killdje meg az adohivatalnak. Ha adojanak 2x1 szdzalékarél rendelkezik, akkor mindkét nyilatkozatot egy boritékba tegye bele. Ha az
On 2011. évi személyi jovedelemadéjat a munkéltatdja szamolja el, akkor a nyilatkozatdt tartalmazg, lezart, a sziikséges adatokkal elldtott boritékot a munkaltatéjanak adja
at, aki azt az elszdmoldsdrdl sz610 adatszolgdltatdssal egyitt tovdbbitja az addhivatalnak. Ebben az esetben a boritékot a ragasztott feliiletére dtnydldan sajdt kez(ileg frja ald.
Koszonjiik, hogy tamogatja a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasagot!

A Magyar Gydgyszerésztudomdnyi Tdrsasdg EIndksége

J
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A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

A Kisfaludy Lajos Alapitvany szerve-
zésében marcius 21-én a Richter
Gedeon Nyrt.-ben emlékeztiink meg
Fekete Cyorgyrdl a gyar egykori tu-
domanyos igazgatéjarol.

Az emlékiilést Corog Sandor aka-
démikus, az Alapitvany elnoke nyi-
totta meg, és a szép szamu hallgaté-
sagot Bogsch Erik vezérigazgaté ud-
vOzolte. Bevezetésiil Cordg Sandor
professzor néhany fényképfelvétellel
idézte fel a multat.

Pellioniszné Paréczai Margit Feke-
te doktor életrajzdbdl olvasott fel
szemelvényeket. Megtudhattuk,
hogy 1926-ban sziiletett Budapes-
ten, orvosdoktori diplomajat 1951-
ben vehette 4t a Budapesti Orvostu-
domanyi Egyetemen. Rovid ideig
Szegeden a Korélettani Intézet ad-
junktusa volt, majd kisebb kitérék
utdn 1955-ben vette at a Kébanyai
Gydgyszerarugyar bioldgiai oszté-
lyanak vezetését. Karrierje ettdl
kezdve meredeken ivelt felfelé.
1959-ben az Orvosi Osztaly vezeté-
sét biztak ra, mivel azonban a kuta-
tastél nem akart elszakadni, egy on-
all6 laboratériumot is kialakitott a
gyarban. 1980-t6! tudomanyos igaz-

Gorog Sandor akadémikus

FEKETE GYORGY EMLEKULES

gatoként szolgalta a patinds magyar
gyogyszergyarat. 1988-ban 33 év
richteres szolgalat utan onként vo-
nult nyugdijba. Am késébb is sza-
mithattak  szakértelmére, példaul
Pillich Lajossal szerkesztették a gyar
centendriumi kiadvanyat.

Szeberényi Szabolcs visszaemlé-
kezésében az endokrin-farmakolé-
gust emelte ki. Munkatarsaival, egy-
szer(i eszkdzokkel szteroidok bio-
szintézisét valdsitotta meg. Igyeke-
zett a farmakogenetikai szemléletet
meghonositani a gyarban. Tobbek
kozétt az adrenalinnal, az endogén
mellékvese hormonokkal, dextran
meghatdrozasaval biolégiai kozeg-
ben, valamint K, és K, vitaminok
gyulladascsokkentd hatasaval foglal-
kozott. A Magyar Farmakoldgiai Tar-
sasag fGtitkaraként nagy aktivitast
fejtett ki, és nemzetkozi szerkeszté-
st lapoknak is dolgozott.

Vereczkei LaszI6 igen élvezetes
visszaemlékezésében néhany ki-
emelked§ szakmai sikeriikr6l sza-
molt be. Ezek ko6zé tartozott a
Histodil tabletta szétesése és felszi-
vodasa kozotti kapcsolat tisztazdsa,
az apovinkaminsav in vivo tulajdon-
saganak tisztdzdsa, valamint az
Ixorin mellékhatdsanak bejelentése.

Domaény Gyorgy ,Fekete Gyodrgy
és a kémia” cimmel csokorba k&tot-
te a sikeres kémiai kutatdsokat. Igen
eredményesek voltak a reprodukcios
kutatdsok, mivel akkor még nem
volt termékoltalom. A generikus, s6t
az origindlis kutatas terén is szép si-
kereket értek el. Az organoterdpia
kémidjanak korébdl a sertésekbdl ki-
nyert heparin jelent6s, a novényké-
mia vonaldré6l a vinkrisztin, a
vinblasztin, és a vinkamin. Szantay
Csaba professzorral kozosen sikeriilt
megoldani a vinpocetin totalszinté-
zisét. A szteroidkémia teriiletérdl
tobbek kozott a  hidrokortizon,
prednizolon, budezonid sikerét em-
litette az el6ad6. A peptidkémidban
az oxitocin szintézise tartozik a si-
kertorténetek soraba.

Friedmann Fva a szabadalmi
Ugyekben tartotta a munkakapcsola-
tot Fekete doktorral, aki mindig ta-
maszkodott a szabadalmi osztalyra.

Gorog Sandor  zarszavaban mél-
tatta Fekete Gyorgy elegancidjat, ki-
emelkedd diplomaciai érzékét, és
azt a segitGkészséget, amivel a fiata-
lokat tdmogatta.

A rendezvény vendégei, egykori
és mai richteresek, valamint kilsé
érdekl6ddk élvezetes visszaemléke-
zések soraban ismerhették meg a
2011 végén elhunyt kivalé kutato,
tudomanyszervezs és gydgyszeripa-
ri diplomata Fekete Gy6rgy munkds-
sagdt és személyiségét.

Stampf Gyorgy
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A DR. MOZSONYI SANDOR ALAPITVANY DIiJNYERTESEI

Az elmdlt évek hagyomanyainak meg-
feleléen a ,Dr. Mozsonyi Sandor
Alapitvany” dijait a Semmelweis
Egyetem marcius 15-i kozponti n-
nepségén vehették at a dijazottak. A
dijakat prof. Noszal Béla dékan adta
at.

Oktatoi kategoria
. dijas: Budai Livia (Gyogyszerészeti
Intézet) és Sebestyén Zita (Gyogy-
szerészeti Intézet).

Disszertans kategoria

I. dijas: Balogh Baldzs (Szerves
Vegytani Intézet) és Orgovan Gabor
(Gydgyszerészi Kémiai Intézet).

Ph.D. kategoria
I. dijas: Turidk Lilla (MTA Kémiai
Kutatokozpont), ~ Neumajer — Gébor

(Gydgyszerészi Kémiai Intézet)
és Vdradi Andrds (Gydgysze-
részi Kémiai Intézet).

[I. dijas: Andrasi Nora (ELTE
TTK Kémiai Intézet), Toth
Gergd (Gyogyszerészi Kémi-
ai Intézet) és Wagner Zsolt
(Gydgyszerhatastani Intézet).
1. dijas: Tébids Balint.

Hallgatoi kategoria
. dijas:
— Fejés Ida (V. évf.): Ciklo-

1. dijat prof. Noszal Bélatol

dextrinek alkalmazasa vin-

ka alkaloidok kirdlis elvdlasztasa-
ban: vizsgalatok a kapillaris elekt-
roforézissel.

— Somlyai Maté (Il. évf.): Spektinomi-
cin mikrospeciacidja és konforma-
ciéjanak analizise.

II. dijas

"
| S W Ty

Budai Livia atveszi az oktato kategoria

1. dijat prof. Noszal Bélatol

— Bogdan Dora (IV. évf.),

— Bencsdth  Erzsébet Zsofia
(IV. évf.): Gyogyszerkutatds.
Biohasonl6 készitmények,

— Nemes Zoltian (V. évf.),

— Vizserdlek Gabor (V. évf.):
Fluorokinolonok farmako-
kinetikai és farmakodina-
mids tulajdonsagainak els-
rejelzése fizikai-kémiai pa-
raméterek segitségével,

— Tamds Bianka (V. évf.),

— Nagy Adam Miklés (V. évf.),

— Balogh Réka (IV. évf.): Az

anyatej oligoszacharidok szerkezete

és bioldgiai szerepe valamint izola-

[asuk és magneses magrezonancia

spektroszképidval torténd szerkezet-

vizsgalatuk,

— Hegedds Nikolett (V. évf.): Kép-
alkoté eljardsok az orvostudo-
mdnyban.

1. dijas

—Jaké Tamds (V. évf.): A Quality by
Design alapjai a HPLC-vel tortén6
médszerfejlesztés soran,

— Racz Kitti (V. évf.),

— Darcsi Andrés (V. évf.): A dapoxe-
tin és demetil-metabolitjainak szin-
tézise és kiralis analitikai vizsgala-
ta,

— Komlaodi Timea (1V. évf.),

— Nagy Olivér (V. évf.).

Stampf Gyorgy

Csoportkép a kitiintetettekrél. Balrol: hitsé sor: Darcsi Andrds, Nagy Addm (takarva), Orgovén Gabor, Vizseralek
Gabor, Nemes Zoltan, Konlodi Timea, Jaké Tamds, Balogh Balazs (takarva), Nagy Olivér, Neumajer Gabor, Tobids
Balint. Elsé sor: Racz Kitti, Hegediis Nikolett, Andrdsi Néra, Fejés Ida, Turiak Lilla, Varadi Andras, Balogh Réka,
Bogdan Déra, Bencsdth Erzsébet Zsofia, Sebestyén Zita, Toth Gergd, Budai Livia
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BESZAMOLO AZ ELSO PECSI ALUMNI TALALKOZOROL
ES AZ V. PECSI EGYETEMI GYOGYSZERESZ BALROL

A Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar és a Gydgy-
szerésztudomdnyi Szak els6 alka-
lommal, 2012. marcius 3-an rendez-
te meg a Gydgyszerész Alumni
Talalkozét, melynek célja a Pécsett
végzett ,0regdidkok” Gsszehivasa
volt k6zos szakmai és barati beszél-
getésre. A taldlkozé megnyitéjat ko-
vetéen ,Cyogyszerészi hivatds és a
gyogyszerellatas  kihivasai  2012-
ben” cimmel gyo6gyszerész szakmai
férum kertilt megrendezésre. A gon-
dolatébresztd és vitainditd elGada-
sok lehetGséget teremtettek a szak-
ma aktudlis kérdéseinek atbeszélé-
sére, illetve a meghivott el6addkkal
(Hanké Zoltan a Magyar Gyégy-
szerészi Kamara elndke; Télessy
Istvan, az Egészségligyi Szakmai
Kollégium Gydgyszerellatasi gyogy-
szerészeti tagozatanak elnoke és
prof. Botz Lajos, az Egészségligyi
Szakmai Kollégium Koérhazi, klinikai
gybgyszerészeti tagozatanak elnoke)
valé kotetlen beszélgetésre.

Az Alumni talalkozét kovetSen,
aznap este kerlilt megrendezésre az
V. Pécsi Egyetemi Gyogyszerész Bal
a PTE AOK Romhényi Gyérgy auld-
jaban. A bal egyben a szakon folyo
oktato- és kutatomunka fejlesztését
segité ,Pécsi Egyetemi Gyogysze-
részképzésért” Alapitvany jotékony-
sagi rendezvénye is volt.

A Rozsdds Pisztillus Kamarakoérus

‘I“;\F

i !1".‘?3}

Caiaenls

Idén Uj helyszinen, de a kordbbi
évekhez hasonléan nagyon j6 han-
gulatd, a szakhoz mélté rendezvényt
sikerlilt lebonyolitani, amelyen tisz-
teletét tette prof. Miseta Attila dékan,
prof. Decsi Tamas dékdnhelyettes és
prof. Perjési Pal szakvezet6, aki egy-
ben a bal févédnoke is volt. A bali
program prof. Miseta Attila dékan
koszontbjével, ezutan Dévay Attila
szakvezet6 helyettes nyitébeszédé-
vel kezd6dott. A bali program fényét
emelte Grunda Miklés gyégysze-
részhallgaté favoés egylittesének md-
sora, a ,Rozsdas Pisztillus Kamara-
kérus” évr6l-évre egyre szinesedd
el6adédsa, valamint a negyedéves
gyogyszerészhallgatok ~ hagyoma-
nyos nyitétdnca. A hajnalig tarté
mulatsdghoz a zenei alafestést az
Apsons Zenekar szolgaltatta, akiket

A tdncosok

A borverseny

csak a tizenegy 6rat6l majdnem éj-
félig tarté tanchaz szakitott félbe,
mely gyakorlatilag minden résztve-
v6t alaposan kitikkasztott. A Bartina
zenekar dltal jatszott magyarb&di
tancokat Szabo Bedta és Dondczi
Kéroly mutatta be és tancolta végig
nagy lelkesedéssel, természetesen a
balozékkal koézdsen. A pihenésre
vagyok a teahazban, koktélpultban
és a bufében pihenhették ki faradal-
maikat, ahol a frissitGket a Mecsek-
Drog Kft. és a Kama Szerviz Kft. biz-
tositotta. Az éjféli Bal Bora valasztas
eredményhirdetését és a tombola-
sorsolast kovetéen hajnalig tartott a
tanc...

Osszességében elmondhatd, hogy
egy hangulatos és szinvonalas, ha-
gyomanydrzé bali rendezvényen ve-
hettiink részt, amely csak a tamoga-
tok, a segit6kész hallgaték, valamint
a szervezSk Osszefogasaval valésul-
hatott meg, ezért kdszonet minden-
kinek!

Fittler Andrds, Madsz Gabor és
Takacs Gabor
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A 2012. EVI GYOGYSZERESZ BORVERSENY PECSEN

A PTE AOK Gyégyszerésztudomanyi Szak oktat6i és
hallgat6i 2012. februar 15-én 6todik alkalommal ren-
dezték meg a mar hagyomanyosnak mondhaté gyégy-
szerész borversenyiiket. A rendezvényre gyogyszeré-
szek, illetve kozeli hozzatartozéik nevezhettek sajat
készitésti boraikkal és palinkaikkal. A helyszin a korab-
bi évekhez hasonléan ezdttal is a Pécsi Plispoki Pincé-
szet volt.

A biralék tizenkét bort, valamint harom palinkat
kostolhattak. Fehérborbdl hét, vorésborbdl négy, rozé-
bol egy tétel érkezett. A borok szakszer(i értékelésében,
a pontozas metodikdjanak, kategériainak meghata-
rozasaban Szabé Zoltan borbirdl6, hosszihetényi bo-
rasz segitett. A kollégak dltal bekiildott tételek kozott
tobb remek, j6 ivasd, gyiimolcsds zamati bor is akadt,

Borverseny 2012.

Fehérbor

1. Draskovits Pal Dunaszekcs6i Chardonnay 2011
Arany — A Bal Fehérbora

1. Vdrszegi LaszI6 Patacsi vegyes fehér 2010
Arany — A Bal Fehérbora

3. Répasy Pincészet Siklosi Rajnai Rizling 2011
Arany

4. Hauk Istvan Dunaszekcs6i Olaszrizling 2011
Arany

5. Csoté Mihaly Bolyi Olaszrizling 2010

amelyek egy hivatalos borversenyen is megallndk a he-
lyliket, s6t fényes érmeket is szereznének. A borbiralds
azonban szubjektiv mifaj, igy a tobbség izlése nem
mindig esett egybe a szakért6kével, ami talan nem is
baj. A szavazatok 6sszesitését kovetSen fehér- és voros-
bor kategéridban a biral6 bizottsag kivdlasztotta a leg-
szebb tételeket, amelyeket a Pécsi Gydgyszerész Balon
marcius 3-an hivatalosan is a Bal Boranak valasztottak.

A Bdl Fehérbora holtversenyben Draskovits Pal
2011-es Dunaszekcs6i Chardonnay, valamint Varsze-
gi Ldszl6 2010-es Patacsi vegyes fehér bora lett. A Bal
Vorosbora cimet pedig a Szentmadrtoni Pince 2011-es
Villanyi Portugieser bora nyerte el. A gy&zteseknek ez-
dton is gratuldlunk és minden kolléganknak kdszonjiik
bormintaik bekiildését.

Eredménylista

Vérosbor

1. Szentmartoni Pince Villanyi Portugieser 2011
Arany — A Bal Vorésbora

2. Berze Gabor Palotasi Cabernet Sauvignon 2007
Bronz

3. Heged(is Janos Szigetvari Pinot Noir 2010
Bronz

4. Csapi Géza Balatongyoroki Cabernet Sauvignon

2010

Mathé Imre professzor kitiintetése
Nemzeti (nnepiinkdon a Magyar
Erdemrend Lovagkeresztje Kkitiinte-
tésben részesitették Mathé Imre pro-
fesszort, az SZTE Gyodgyszerésztudo-
manyi Kar Farmakognoziai Intézet
el6z6 tanszékvezetSjét. Mathé pro-
fesszor a kitlintetést Réthelyi Miklos
nemzeti er&forrds minisztertdl vette
at Budapesten az Iparm{vészeti
Mizeumban rendezett tinnepségen.
Magas elismeréséhez gratulalunk!

80 éves a C-vitamin
1932. madrcius 18-dn Szent-Cyorgyi
Albert kijelentette, hogy ,a hexorun-

Bronz
Bronz
6. Heged(is Janos Szigetvari Rizlingszilvani 2010
égronz 4 & 8 Palinka
7. Haldsz Gyorgy Zalabéri Olaszrizling 2011 1. Berze Gabor Palotasi Sargabarack 2012
Bronz Arany
2. Vérszegi LaszIo Patacsi Torkoly 2010
Siller Bronz
1. Szentmartoni Pince Villanyi Siller 2011 3. Berze Gabor Palotasi Hecsedli 2012
Arany Bronz
HIREK SZEGEDROL

sav és a C-vitamin azonos”, tovabba,
hogy ,a C-vitamin a skorbut gyogy-
szere” (innen ered egyik elnevezése:
aszkorbinsav). E hatéanyagot éppen
a szegedi paprikdban talalta meg és
els6ként dllitotta el6 nagy mennyi-
ségben (egy hét alatt 1,5 kg-ot).
Szent-Gyorgyi 1931-1945 kozott élt
Szegeden, az 1940/41-es tanévben
az Egyetem rektora volt (Délmagyar-
orszag, 2012. méarcius 17.).

Kilenc Nobel-dijast fogad az Egyetem
Szent-Gyorgyi Albert 75 éve kapott
Nobel-dijat. Erre emlékezve marcius
22-t6l négy napon at kozel ezer ku-

taté — kozottiik kilenc Nobel-dijas -
421 el6adassal tisztelgett ,a biologi-
ai  égésfolyamatok, kilénésen a
C-vitamin és a fumadrsav-katalizis
szerepének terén tett felfedezésé-
ért”. A nemzetkdzi konferenciat
prof. Vécsei Laszlo akadémikus, az
AOK dékdnja szervezi (Délmagyar-
orszag, 2012. marcius 6.).

Szent-Gyorgyi, a gyogyito

Féloldalas, fényképes nagy cikkben
Ujszaszi llona interjGt készitett -
tobbek kozott — dr. Gabor Mikldssal,
a szegedi Gydgyszerésztudomanyi
Kar 1918-ban sziiletett emeritus pro-
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fesszoraval. Gabor professzor a
flavonoidok gyulladasgatlé hatdsat
kutatta és Szent-Gyorgyit kérte fel
El6szo irdsara els6 Osszefoglald ko-
tetéhez, amelyet angol nyelven pub-
likalt. Szent-Gyorgyi véleménye:
,~Amig nincs valami angol nyelven
irva, itt (USA, Woods Hole) nem
vesznek rdéla tudomdst...” (Dél-
magyarorszag, 2012. marcius 17.).

Tudadstérkép és szolgaltatds

Kézpont (KKK) keretében 6t alprog-
ram kutatasaval foglalkoznak; ezek
egyike a ,kémia, anyagtudomany és
gyogyszerkutatds’, amelynek vezet6-
je prof. Filop Ferenc akadémikus,
az SZTE GYTK dékdnja. Az SZTE
célja a hazai és nemzetkozi kutatds-
fejlesztési, oktatasi-tudomanyos és
Uzleti versenyképességének javitdsa
a ,Harmadik Generdcios Egyetem”
koncepcié mentén (Délmagyaror-
szdg, 2012. februar 27.).

90 éves az SZTE fiivészkertje

Az idén - alapitdsanak 90. évében -
az Eurépai Unié és Magyarorszag
100%-0s tdmogatasaval djjasziiletik
a Szegedi Fivészkert haromhajos
névényhaza és sziklakertje (Dél-
Magyarorszag, 2012. februdr 27.).

Részletfizetés az SZTE onkoltségi
dijas képzésein

Az SZTE Dékani Kollégiuma arrdl
dontott, hogy onkoltséges képzés-
ben részt vevs hallgatéi részére le-
hetévé teszik az onkoltségi dij sze-
meszterenkénti harom részletben
torténd megfizetését (Délmagyaror-
szdg, 2012. februdr 21-22.).

Orkény Istvan-pélydzat

Orkény Istvan sziiletésének 100. év-
forduldja  alkalmabdél az SZTE
Kulturélis Iroda palydzatot firt ki
egyetemi polgdrok részére egyper-
ces mobilfilm készitésére és egyper-
ces novella irasara. A legjobb 7-7
mivet az Egyetemi Tavasz rendezvé-
nyen bemutatjak. A filmbemutatékat
és felolvasasokat beszélgetés koveti
arrél, hogy mit is jelent egy percnyi

id6 szovegben és képben. Hatar-
id6k: a részvételi szandék bejelenté-
se marcius 15., a mivek bekildése
aprilis 20.

»90 éves a szegedi gyogyszerészképzés”
A konyv ismertetése 2012. marcius
13-an volt, amelyen prof. Fiilop
Ferenc akadémikus, dékdan mondott
bevezetSt és a konyvet prof. emer.
Erés Istvan, a kotet szerkeszt6je mu-
tatta be, mig a moderator szerepé-
ben CGéspar Robert egy. docens,
dékénhelyettes mikodott kozre. Az
elsé 50 érdekl6d6 szamara a kiad-
vany 1-1 példanyat a helyszinen in-
gyenesen biztositottak.

Prof. Fiilop Ferenc dékan 60 éves
Az lnnepi lés elndke prof.
Hohmann Judit tanszékvezets volt;
Szabé6 Gabor rektor kdszont6 levelét
is & olvasta fel. Udvozolte az tinne-
peltet prof. Dékany Imre, a SZAB el-
noke, prof. Kalevi Pihlaja (Turku,
Finnorszag) a Kar nevében prof.
Hohmann Judit dékanhelyettes és
sokan masok. Ezt kovetGen, a tudo-
manyos Ulésen - amelynek elndke
prof.  Erich  Kleinpeter (Potsdam,
Németorszag) volt - 7 fiatal el6ada-
sa hangzott el, majd Filop akadémi-
kus is kdszonetet mondott. A méltd
Unneplés fogadassal folytatddott
(2012. februar 23.). - Az impozans
eseményrdl a Gydgyszerészet kilon
is beszamol.

Prof. Hohmann Judit, dékanjelolt
bemutatkozo eléadasa

Prof. Fiilbp Ferenc akadémikus 6
éves dékani megbizatasa 2012-ben
lejar (s bar lett volna lehetGsége har-
madszor is palydzni, dm nem tette).
A dékani tisztségre egy palydzat ér-
kezett. Prof. Hohmann Judit tanszék-
vezet§ — 2006-t61 dékanhelyettes -
ismertette terveit: beiskoldzas, tehet-
séggondozas, atoktatds, angol tago-
zatos képzés, PhD-képzés, szakkép-
zés és tovabbképzés, szakforditdi,
asszisztens- és szakasszisztens-kép-
zés, kutatas, gazdalkodds, infrastruk-
tdra, hazai és nemzetkozi kapcsola-
tok, kommunikacio, intézetek struk-

taraja, vezetési elvek (megnevezte 3
dékanhelyettes-jeloltjét is). Tobbek
hozzaszélasa utdn a jelenlévd aktiv
professzorok és docensek egyhangu-
lag a jelolt mellett nyilvanitottak vé-
leményt (2012. februar 21.).

Amerikai céget alapitott a Solvo

A szegedi székhelyl, 90 szakembert
foglalkoztaté Solvo Zrt. - Koézép-
Eurdpa egyik vezets biotechnoldgiai
vallalkozasa - leanyvallalatot alapi-
tott Bostonban (USA). Az FDA sze-
rint a gyogyszerkutaté cégek kotele-
sek a transzport-fehérjéket is vizsgal-
ni. llyen teszttel els6ként a Solvo je-
lentkezett, amelyet 1999-ben alapi-
tottak. A vilag 20 legnagyobb
gyogyszergyarat kiszolgdlé cég ta-
valy 1 milliard Ft bevételt ért el és
alkalmazottainak egyharmada PhD-
fokozattal rendelkezik (Délmagyar-
orszdg, 2012. marcius 12.).

Csodkozelben sok gyogyszertar

Az idén 100, jov6re és 2014-ben
120-120 millidrd Ft-tal csokkentik a
gyogyszertdmogatdsra szant Ossze-
get, s ezzel eshet a patikdk ar-
résbevétele, ami akar a lakossagi
gyogyszerellatas sulyos zavarait is
okozhatja (az éves kozfinanszirozott
arréstomeg kb. 50 milliard Ft). Jelen-
t6s a korbetartozas is. A bérkoltsé-
gek szintén néttek, kozben a bete-
gek egy része nem tudja kivéltani
készitményeit. Csaknem 600 gydgy-
szertar évek 6ta veszteségesen mi-
kodik (Metropol, 2012. februar 24.).

Sokan vezetnek begydgyszerezve
Magyarorszdgon az uniés atlagnal
tobben ilnek begyégyszerezve vo-
[dn mogé. Az Unid 18 orszdgaban a
véletlenszerlien ellen&rzott soférok
3,48%-a allt alkohol hatasa alatt, ka-
bitészerek hatdsa alatt 1,9% és
gyogyszerhasznalat alatt 1,4% volt.
Ugyanezen adatok Csongrad me-
gyében: 0,13%, 0,99% és 3,1%. A
magyarok f6leg Seduxen®, Rivotril®,
Contramal® és Xanax® bevétele utan
vezetnek (Délmagyarorszdg, 2012.
februar 24.).

Prof. Kata Mihaly



Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar kozleménye
a75,70,65,60 és 50 éve végzett gyogyszerészek részére

A Semmelweis Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kara drommel polja azt a hagyomanyt, hogy volt hallgatéinak jubileumi diszoklevelet adoményoz.

Azok a gydgyszerészek, akik diploméjukat az Egyetem jogel6djénél, a Budapesti Kirdlyi Magyar Pazmany Péter Tudoményegyetemen, a Pdzmény Péter
Tudomanyegyetemen, illetve a Budapesti Orvostudomanyi Egyetemen 1937-ben, 1942-ben, 1947-ben, 1952-ben, illetve 1962-ben szerezték
meg és szakteriiletiikon legaldbb 30 évig dolgoztak, 2012. méjus 31-ig a Gy6gyszerésztudoményi Kar Dékani Hivataldhoz (1085 Budapest, Ullgi Gt
26.) nydjthatjak be kérelmiiket a platina, a rubin, a vas, a gyémant, illetve az arany diszoklevél igénylése végett.

A kérelemben kérjiik feltiintetni az oklevél keltét, a diplomdban szerepld nevet, rovid szakmai onéletrajzot és az értesitési cimet.

Jelentkezési lap igényelhetd a Dékani Hivatalban telefonon (266-8884), levélben (a fenti cimen), let6lthetd a Kar honlapjarél (www.gytk.sote.hu/
hirek), vagy az alabbiak szerint kitdlthetd.

JELENTKEZESI LAP

arany, gyémant, vas, rubin és platina diszoklevél igényléséhez
Benydjtdsi hatdridd: 2012. mdjus 31.

Aktualis gyogyszerterapias ismeretek tovabbképzés - 2012. h

Kozponti téma: A gyogytermék kategoria atsorolasanak hatosagi elemzése

El6adék: GYEMSZI-0GYI-elad6, OETI-eléado, EEKH Orvostechnikai Féosztaly-elado.
Szabadon vélaszthatd (szakképesitéshez kotott) tovabbképzés, pontértéke 8, sikeres tesztvizsgaval 16.

A tovabbképzések helyszinei és idépontjai:
Miskolc — november 17. A pontos helyszin szervezés alatt
A tovabbképzés részvételi dija MGYT-tagoknak 7 000 Ft, MGYT-tagsdggal nem rendelkezknek 12000 Ft, + minden résztvevének 500 Ft pontjovairasi
dij (GYOFTEX). A részvételi dijrol elkészitett szamldt a tovdbbképzés eltt nyolc nappal postézzuk a jelentkezési lapon feltiintetett névre és cimre.
MGYT taqdij dsszege: aktiv kord kollégak részére: 3000 Ft/év; nyugdijas, GYES-es, ifjisagi tagjaink szdmdra: 900 Ft/év
Jelentkezés esetén kérjiik az alabbi, vagy az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu) taldlhatd jelentkezési lapot kitdlteni
és az MGYT Titkdrsagara elkiildeni. Cim: 1085 Budapest, Gyulai Pél u. 16., tel./fax: 266-9433; e-mail: tagdij@mgyt.hu

S
JELENTKEZESI LAP
,Aktudlis gydgyszerterapids ismeretek tovabbképzés — 2012.”
[ MGYT tagsaggal rendelkezem L1 MGYT tagsdg kezdeményezése
[ Miskolc
AJeleNtKeZO MEVE:. ..ottt Nyilvantartdsiszama: ...........oovviiiieiiiinnn....
(I P

TRlETON, faX, Ml .« ettt et e
A részvételi dijrol sz016 szamldt az aldbbi névre €s M KEremM: ... ..o u et
A részvételi feltételeket elfogadom, magamra nézve kotelezdnek tartom. A részvételi dij hatariddre vald befizetésérdl gondoskodom.




A GMP aktualis gyakorlati vonatkozasai

(interaktiv kerekasztal diszkusszid)

A tanfolyam idépontja: 2012. aprilis 28. (szombat), 09.00-16.00
A tanfolyam helye: 1092 Budapest, Hogyes Endre utca 7-9.

A tanfolyam dija: 30000 Ft

Jelentkezési hataridd: 2012. prilis 15.

Program:
9:00-13:00 El6adasok:
— Komputer rendszerek validasasa (Vajdai Marta QP vezet)
— A gy6gyszer-nagykereskedelem napi gyakorlata a termékinformdcié valtozdsainak tiikrében (Szabd Mdnika PhD)
— Vals idej(i felszabaditds — paraméteres felszabadités (Répdsi Janos kandiddtus)
— A GMP legujabb fejezetei, Q8, 9, Q10. (Subainé Farkas Veronika GMP szakért6)
13:00-14:00 Biifeé:
— Kavé, iiditd, szendvics
14:00 -16:00 Kerekasztal beszélgetés
— A kerekasztal megbeszélés moderdtora Répasi Janos

On is tehet valamit
az Ev Gyégyszerészhallgatéja versenyért!

Idén masodi alkalommal rendezik meg a gydgyszerészi gondozas és betegtanacsadas orszagos hallgatdi versenyét a Magyar Gydgy-
szerészhallgatok Egyesiilete, a Gydgyszerészi Gondozds Szakmai Bizottsdg és az MGYT Ifjisagi Bizottsaganak rendezésében. A verseny témadja ez év-
ben a cukorbetegség és lehetséges szovédményeinek farmakoterdpidja. A negyed-, todéves hallgatok,,éles” patikai szitudcidban, egy beteget
jatsz6 szinészt gondozva kell, hogy helyt lljanak. Az expedialdsi szitudciot zstiri értékeli, a videdra vett jeleneteket pedig oktatdanyagok formajaban
szeretnénk felhasznalni a jovoben az egyetemeken, ill. a posztgradualis képzéshen.

Kérjiik, timogatasaval, vagy adéja 1%-anak felajanlasaval jaruljon hozza On s, hogy a verseny megvalésulhasson és hagyoméannya
valhasson! Jelen helyzetben barmilyen mértékii tamogatés komoly segitséget jelent. A Magyar Gydgyszerészhallgatok Egyesiiletének bankszamlaszd-
ma:

10900042-00000014-04910014

Az egyesiilet kozhasznd, non-profit szervezet, add 1% fogaddsara jogosult. A kozlemény rovatha kérjiik, irja be: Gondozdsi verseny. Munkdlkodjunk egyiitt
amagyar gyégyszerészet felemelkedésért!

Koszonettel: a verseny szervezdi
. J

VALTAS ELEKTRONIKUS HIRLEVELRE

Tajékoztatjuk a kollégakat, hogy a jovében a Tarsasag a Hirlevelet csak elektronikus formaban
késziti el. Egyben felhivjuk figyelmiiket, hogy elektronikus hirleveliinket mindazoknak

eljuttatjuk, akik honlapunkon (www.mgyt.hu) a szolgaltatas igénybevételére feliratkoznak.
Egyuttmiikodésiiket kéri és reméli

az MGYT elnoksége

AZ EME Orvos- és Gyogyszerésztudomanyi Szakosztalya
XXIl. Tudomanyos Ulésszaka
Az Erdélyi Mizeum-Egyesiilet Orvos- és Gydgyszerésztudomanyi Szakosztalya (EME 0GYSZ) XXII. Tudomanyos Ulésszakat

2012. aprilis 19-21. kozott rendezi
Szovatan a Danubius szallodaban.

Szervez6: az EME 0GYSZ marosvésarhelyi kozpontja,
\Tovébbi informacio: emeogysz.ro
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REFERATUM

Rovatvezet6: Jelinekné dr. Nikolics Maria és dr. Télessy Istvan.
Referalok: Albert Levente (AL), Bartal Alexandra (BA), Budai Marianna (BM), Hanko Zsuzsanna (HZS), Hldavdcs
Tiinde (HT), Rozmer Zsuzsa (RZS), Vanyolos Attila (VA-SZTE), Varadi Andras (VA).

GYOGYSZERBEVITEL A SZEMBE
NANORESZECSKEK SEGITSEGEVEL

Gyogyszeres nanorészecskék alkalmasak hatoanya-
goknak a szem eliilsd rétegeibe valod bejuttatasara. Se-
gitségiikkel nyujtott hatéanyagleadas és jo biohasz-
nosulas érheto el, akar rosszul felszivodo anyagok ese-
tén is.

A szerz6k olyan készitmény kifejlesztését kozol-
ték, ami folyékony oldat formajaban konnyen a szem-
be juttathatd, a szem feliiletével érintkezve in situ
géllé alakul, igy hosszan tartdo és egyenletes hatd-
anyagleadast biztosit. A vizsgalathoz 5-fluorouracillal
toltott politejsav nanorészecskéket diszpergaltak nat-
rium-alginat oldatban, majd megvizsgaltak a rendszer
fizikokémiai és farmakokinetikai tulajdonsdgait. In
vitro modellben becseppentés utan az oldat a kdnny
természetes alkotoelemeivel (mucin, kalcium és
egyéb fémionok) pszeudoplasztikus géllé alakul, ami
tartosan a szem feliiletén marad és nem akadalyozza a
pislogast. A készitménybdl a hatdoanyag felszabadula-
sa kétfazisu: a gélképzodést gyors €s nagy dozisu
hatoanyag-liberacié kovette, ezutan a nanorészecskék
magjabol torténd fokozatos kioldédasnak kdszonhe-
téen a hatdanyag-leadas tobb oran keresztiil tart. /n
vivo tesztek alapjan a nanorészecskéket tartalmazo
géllel kezelt kisérleti nyulak szemének csarnokvizé-
ben az 5-fluorouracil mennyisége mintegy hétszeres
volt az egyszer(i oldatos szemcseppel kezelt allatok-
hoz képest. Ez nagyon magas biohasznosulast jelent,
rdadasul a készitményt a kisérleti allatok jol toleral-
tak.

A szerzOk szerint a nanorészecskéket tartalmazo in
situ gélrendszer kinalta jo biohasznosulasnak és nyj-
tott hatdanyagleadasnak koszonhetéen nagyon igéretes
gyogyszerforma lehet a szem eliilsé részét érintd be-
tegségek kezelésére. A rendszer tovabbi elonye, hogy
vizben nem old6dé hatdéanyagok is célba juttathatok
altala.

Nagarwal, R. C., et al.: Modified PLA nano in situ gel: A
potential ophthalmic drug delivery system. Colloid Surface B
86(1), 28-34 (2011).

VA-SE

INFLUENZAOLTAS FELOLDODO TAPASSZAL

Az influenza virusa az egyik legfontosabb, sulyos 1ég-
uti megbetegedésekért felelos korokozo. Antigén-szer-
kezetének valtozékonysaga miatt a virus minden évben
jelent6s jarvanyokat okoz; vilagszerte megkozelitdleg
Otszazezer ember halala hozhato ezzel évente Osszeflig-
gésbe. A betegség kezelése kiilonféle antiviralis gyogy-
szerekkel torténhet, de e szerekkel szemben egyre je-
lentésebb a virustorzsek rezisztencidja. Az influenza-
jarvanyok kitorésének ¢€s terjedésének megakadalyoza-
saban igy a legjobb mddszer a véddoltas alkalmazasa.
Az immunizalds hagyomanyosan intramuszkuldris
vagy szubkutan injekcié beadasaval torténik, ami azon-
ban fajdalmas, valamint képzett szakemberek kozre-
miikodését igényli. Ujabb eljaras kiilonféle mikrotiik
alkalmazasa, melyek fobb eldnyei, hogy fajdalommen-
tessé teszik az oltast és a betegek sajat maguknak is
konnyedén beadhatjdk az oltdoanyagot.

A szerzOk egy olyan rendszer eldéallitasarol szamol-
nak be, amely natrium-karboximetil-cellulé6z mikro-
tikre felvitt sejtkultura-eredett influenzavirus-alegysé-
gekbdl all. Mivel a készitmény nem inaktivalt teljes vi-
rusokat, hanem csak az immunreakcid kivaltasahoz
szlikséges darabjaikat tartalmazza, eldallitasa egysze-
riibb és gyorsabb a hagyomanyos oltoanyagénal. A cel-
luléz alapti mikrotiik a bér alé keriilve feloldédnak, igy
a feliiletiikhoz kotott antigének gyorsan a szervezetbe
keriilnek.

A kutatok egereken immunglobulinszint és hemagglu-
tinin inhibicio mérésével vizsgaltak a készitménnyel vég-
rehajtott immunizacié hatékonysagat, és megallapitottak,
hogy a tapasz alkalmas influenza antigének hordozasara,
célba juttatasara és a kivant immunvalasz kivaltasara, to-
vabbi fejlesztések utan akar emberben is. A készitmény
bevezetése a gyogyaszatba tomeges, olcso, gyors és faj-
dalommentes immunizalast tenne lehetdvé, ez pedig
nagy eldrelépést jelentene az influenzajarvanyok kitoré-
sének és terjedésének megakadalyozasa terén.

Kommareddy, S., et al.: Dissolvable microneedle patches for
the delivery of cell-culture derived influenza vaccine antigens.
J Pharm Sci 101(3), 1021-1027 (2012).
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MASODGENERACIOS ANTIOXIDANSOK

Minden id6k egyik legnagyobb, preklinikai szakaszban
levo vegyiiletek tovabbfejlesztését celzo iizletét Titdtték
nyélbe az Abbott és a Reata Pharmaceuticals gyogy-
szeripari cégek. Az Abbott 400 milli6 dollarért jogot
nyert ahhoz, hogy részt vegyen masodgeneracios oralis
antioxidans hatasu gyulladascsokkenté molekuldk fej-
lesztésében és késébbi gydgyszerként valo forgalmaza-
sdban. Ezek a vegyliletek a gyulladasos folyamatok mo-
dulalasa révén a remények szerint jol hasznalhatok majd
sziv-érrendszeri, neurodegenerativ és immunologiai
korképekben egyarant. Az Abbott érdeklodése az emli-
tett vegyliletcsoport irant nem uj keletii, korabban szin-
tén tekintélyes Osszegért beszallt az elsdgeneracios anti-
oxidans gyulladascsokkent6k kozé tartozod bardoxolon
fejlesztésébe, amely jelenleg mar a III. fazisa klinikai
vizsgalatokban varja, hogy gyogyszer legyen beldle.

Az oxidativ stressz és a gyulladasos folyamatok
gyakori jelenségei szdmos kronikus betegségnek. A
koros biokémiai folyamatoknak a visszaszoritasa els6-
rendl feladata kell, hogy legyen a hatékony terapia-
nak. Bar az elmult évtizedekben kiterjedt kutatdsok
folytak az antioxidans vegyiiletekkel, a terapiaban még
nem igazan nyertek 1étjogosultsdgot, mivel az erdteljes
antioxidans anyagok kozvetlen adagoldsa nem hozta
meg az elvart sikert. Az Abbott és a Reata immaron
,,k0z0s vegyiiletei” nem rendelkeznek kozvetlen anti-
oxidans hatassal, hanem azt a transzkripcids faktort
(NRF2) aktivaljak, amely az oxidativ stresszel szem-
beni védekezésben szerepet jatszo gének expresszidjat
szabalyozza.

A megfigyelések szerint az évek muldsaval a faktor
termelddése egyre inkabb lankad, mig az altala szaba-
lyozott géneken a sokasodo6 szabadgyokok okozta nyo-
mas fokozodik. Amennyiben a transzkripcids faktor
megfelel6 szintjét fenn tudjuk tartani, akkor ez lehet az
oregedés elleni harc egyik hatékony fegyvere.

Crunkhorn, S.: Abbott boosts investment in NRF2 activators

for reducing oxidative stress. Nat Rev Drug Discov 11, 96
(2012).

VA-SZTE
A GYOGYITAS DILEMMAI

A daganatellenes gyogyszerek kifejlesztése soran a kli-
nikai kisérletekben rendszerint olyan betegeken probal-
jak ki ezeket a szereket, akiknél mas terapias eszkdzok
mar kudarcot vallottak, ¢s akiknek testi-lelki tartalékait
mar felérdlte a halalos kor. A végstadiumban levd paci-
ensek élete hatasosnak szamitd szer esetén meghosz-
szabbithato még par honappal, de gyakran nincs sok
esély a betegeknek a gyogyulasra.

Az utobbi iddben felerdsddni latszanak azok a han-
gok, melyek szerint célszer( lenne a kisérleti jelleggel
bird szereket kezdeti stadiumban levd rakos betegek-
nél kiprobalni, akiknél még nagyobb a remény a teljes
gyogyulasra, az ¢lhetd €letre. A helyzet persze igen bo-
nyolult, hiszen a kiprobalatlan terapids eszkoz amel-
lett, hogy a lehetséges gyogyulds reményét hozhatja el,
szamos kockazatot is magaban rejthet. Az orvosok két-
ségek kozott gyotrédve joggal tehetik fel a kérdést: va-
jon az Uj szer lehetséges mellékhatasai nem csokken-
tik-e a szokvanyos terapia (sebészi beavatkozas, besu-
garzas) sikerét, amellyel esetleg meg lehetett volna
menteni a beteg életét? Nem kisebb fejtorést okoz an-
nak eldontése sem, hogy mikor keriiljon kiprobalasra
az adott kisérleti szer: a standard terapias eszkoz, pl. a
sebészi beavatkozas eldtt vagy az utan.

A parazs vita természetesen folytatodik, azonban
egyre tobb olyan klinikai vizsgalatrél hallani, amelyek
kezdeti stadiumban levd betegeket keresnek egy-egy
uj szer kiprobalasara, lehetséget adva ezaltal az
,ujoncoknak” a bizonyitasra.

Couzin-Frankel, J.: Experimental cancer therapies move to
the front line. Science 335, 282-283 (2012).

VA-SZTE

VITA A HOSSZU TAVU BISZFOSZFONAT
HASZNALATROL

Az amerikai élelmiszer és gyogyszeriigynokség (Food
and Drug Administration — FDA) tanacsadoi bizottsa-
ganak javaslata alapjan az FDA fontoldra veheti a hosz-
szu tavu biszfoszfonat hasznalat idébeni korlatozasat.
Az FDA ezen szakértdi foruma szerint az alkalmazas
elsé és otddik éve kozott ujra kell értékelni a terdpia
folytatasanak tovabbi sziikségességét.

A biszfoszfonat tartalmu gydgyszereket az USA-
ban 1995 6ta alkalmazzak a csontritkulas kezelésére.
Jelenleg négy hatéanyag van forgalomban a gyogy-
szercsoportbol: a natrium-alendronat, a natrium-rise-
dronat, a natrium-ibandrondt és a zoledron sav. Az al-
kalmazasi el6iratok alapjan valtozatos a hasznalatuk,
van amelyiket naponta kell bevenni és olyan is akad,
amelyet két évente infuzdban kell alkalmazni. Place-
boval 6sszehasonlitva a biszfoszfonatok felére képesek
csokkenteni az oszteoporozis okozta torések szamat.

A biszfoszfonatok hosszu tava hasznalata mellett
ritka, de igen sulyos mellékhatasok jelentkezhetnek,
ugy, mint az allkapocs csont osteonecrosisa, a comb-
csont atipusos torése és nyeldcsorak.

A biszfoszfonatok tiz évig tartd alkalmazasardl mar
van pozitiv tapasztalat, mégis felmeriilhet az igény
arra, hogy a gydgyszerek hasznalatdban 2 ¢év kezelés
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utan 2-5 évig tartd gydgyszermentes periddusokat ik-
tassanak be.

A probléma felvetése mellett a terapia idébeni ma-
ximumadra vonatkozdan nem tett javaslatot a jelzett bi-
zottsag, igy a probléma teljes feltardsa, kivizsgaldsa és
megoldasa az FDA-ra var.

Traynor, K.: FDA advisers uneasy about long-term use of
bisphosphonate use. Amer J Health Syst Pharm, 68, 2006-
2008 (2011)

HZS

HIBAK A KARBOPLATIN DOZISANAK
SZAMITASANAL

Bar egyes citosztatikumok dozisanak betegre szabott
kiszamitdsa ma altalanos gyakorlat, vannak még meg-
oldatlan kérdések. A leggyakrabban alkalmazott, beteg
testfeliiletére alapozott dozisszamitas is gyakran meg-
kérddjelezhetd. A vesén keresztiil kivalasztodod karbo-
platin esetében szoros kapcsolat van a beadott dozis és
az AUC, a toxikus és terdpias hatasok kozott. Lehetové
valt ez altal az egyedi adagolds, a vesefunkciot alapul
vevo Calvert-formula szerint:

Dozis = Cél AUC [mg / ml x min] x (glomerulus
filtracios rata (GFR) [ml / perc] + 25).

Mivel a formula 4ltal hasznalt GFR — a szerzd sze-
rint ajanlott 51-krémmal jeldlt EDTA moddszerrel torté-
nd — meghatarozas igen koltséges és iddigényes, a kli-
nikusok korében elterjedt a Cockceroft és Gault (CG)
formula alkalmazasa a vesefunkci6 becslésére:

Kreatinin clearance (CrCl) [ml / min] = (140 - élet-
kor) x tomeg [kg] x 0,85 (ndk esetében) / (72 x szérum
kreatinin [mg / dl]).

A CG ¢és mas képletek bevezetésével azonban vita
kerekedett a vesefunkcid szuboptimalis megitélésébol
fakado rendszeres adagolasi pontatlansagrol, foként ala-
csony szérum kreatinin szintet mutatd betegeknél. Kaag
és mtsai retrospektiv analizisében visszamendleg 128
feln6tt tiidérakos beteg adatait gytijtotték Ossze, akik
nagyrészt platina-alapi kemoterapidban részesiiltek, és
akik szérum kreatininje < 0,8 mg/dl volt. A kezelés nap-
jén mért (24 oras vizelet gylijtéssel) és szamitott (CG
képlet) CrCl értékek minden betegnél elérhetok voltak.
Alcsoport analizist végeztek a <0,6 mg/dl és <0,68 mg/
dl szérum kreatinin értékeknél, nem és testtdmeg-index
szerint. Az atlagos karboplatin dézistdl valo eltérés 4%-
6l -11%-ra romlott a teljes betegcsoportra nézve, ha a
szérum kreatinin kerekités 0,8 mg / dl volt, de > 25-0s
testtomeg indexii betegeknél jobb eredmény mutatko-
zott. A 0,68 mg / dl szérum kreatinin értékre torténd ke-
rekités adott alcsoportban javitotta a torzitast 10%-rol
-4%-ra, ¢és az elény leginkabb a talsulyos és elhizott be-

tegeknél volt észlelhetd, de ugyanakkor a normal testsu-
lyu és cachexids betegek aluldozirozasa -3%-r6l -15%-
ra romlott, a férfi betegeknél pedig -5%-161 -16%-ra.

Kaag,D., Steins M.: Impact of rounding low serum creatinine

concentrations on the accuracy of carboplatin AUC dosing.
EJHP Science 17(1), 13-20 (2011)

BA

LEHETOSEGEK A FARMAKOGENETIKA
KLINIKAI ALKALMAZASABAN

A farmakogenetika (PGt) a DNS szekvencia gyogy-
nak tanulmanya. Alkalmazéasanak célja megjosolni és
ez altal javitani az individuum gyogyszeres kezelésre
adott valaszat. A Human Genom Projekt befejezése
utan sokan azt hitték, a PGt lesz az 1j ,,tudas” klinikai
alkalmazasanak els¢ megvalositasa. Habar a PubMed-
en a témaban publikalt cikkek szadma 2009-ig folyama-
tosan novekedett (évi 1100-1200 koézlemény), a
farmakogenetikai vizsgdlatok klinikai gyakorlatba tor-
ténd felvételét sok tényezd akadalyozta. Nincs elég
megfelelé tudomanyos bizonyiték sem arra, hogy a
PGt-i tesztelés jobb klinikai eredményekhez vezetne.
Ezen tal, a vizsgélati eredmények nehezen interpretal-
hatok a klinikai gyakorlatban. A PGt tesztek eredmé-
nyeit és a hozzajuk kapcsolddd terdpias ajanlasokat
Osszekotd szakmai vezérfonalak segitenének lekiizdeni
ezeket a problémakat, de még nem allnak rendelkezés-
re. Ezért, a holland Royal Dutch Association for the
Advancement of Pharmacy (Holland Kiralyi Egyesiilet
a Gyogyszerészet Fejlesztéséért) létrehozott egy 15
taglh multidiszciplinaris munkacsoportot 2005-ben,
hogy PGt-alapu terapias (dozis) ajanlasokat hozzanak
Iétre szisztematikus szakirodalmi attekintések alapjan,
és azokat a szamitogépes felirast és terapias dontésho-
zatalt eldsegité programokba beépitsék.

A 2006 oktobere 6ta elérhetd ajanlas célja, hogy opti-
malizalja a gyogyszer-hasznalatot a betegek azon kicsi,
de egyre ndvekvo csoportjaban, akiknél a genotipusok is-
mertek. Az ajanlas 163 genotipus/fenotipus — gyogyszer
kombiniciéra terjed ki. Otvenhirom gyoégyszert a
CYP2D6, 2C19, 2C9, 3AS, thiopurine-S-metiltranszfe-
raz, dihidropirimidin-dehidrogenaz, K-vitamin-epoxid
reduktdz, uridin-difoszfat gliikuronoziltransferaz-1A1, a
HLA-B44, HLA-B*5701 és a Faktor V Leiden kodold
génekkel Osszefliggésben elemeztek, koziiliik 39-hez te-
rapias (dozis) ajanlasokat fogalmaztak meg. Az adatok
holland orvosok és gyogyszerészek szamara elérhetdk.

Swen, J.J., Guchelaar, H.J.: Pharmacogenetic dose recommen-
dations in clinical practice. EJHP Practice, 17(5), 28-29 (2011).
BA
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A FELSZIVODAS JAVITASA PER OS
ADAGOLASNAL

Az Ujonnan felfedezett hatéanyagok tobb mint 40%-a
lipofil molekula. Ezek, rossz oldékonysaguk miatt,
alacsony adszorpcios értékekkel rendelkeznek per os
alkalmazasnal. A felszivodas novelésére tobb lehetoség
1étezik, ezek koziil négyet ismertet a kdzlemény.

Egyik lehetdség az auto-emulzios rendszerek alkal-
mazasa. Ez a rendszer a szervezet emészté enzimeinek
hatasara spontan kialakul és lehetové teszi a hatdanyag
oldodasat, novelve ezzel a felszivodasat és terapias ha-
tasat. A fenti rendszert alkalmazzak pl. a Sandimmun
Neoral készitménynél, ami lehetdvé tette a ciklosporin
hatasanak novelését: az abszorpcid egyenletesebb lett
¢s kevesebb individualis eltérést mutatott. Tobb hato-
anyag, mint példaul a [-Osztradiol, progeszteron,
fenofibrat, ubiquinon ilyen tipust ,,javitasa” fejlesztés
alatt all.

Egy masik lehet6ség az olyan specidlis gyartasi
modszer (,, extrusion hot-melt”) alkalmazasa, amely
lehetdvé teszi a hatoanyag fizikai szerkezetének mo-
dositasat, megvaltoztatva ezzel fizikokémiai tulaj-
donsagait is anélkiil, hogy a farmakologiai hatas
megvaltozna. A retrovirus elleni szereket régebben
lagyzselatin kapszulaban forgalmaztak, de a stabili-
tasuk hé hatasara idovel romlott, ezaltal csokkent a
felszivodasuk is. Tobbek kozott a fenti eljarassal ol-
dottak meg ezt a problémat is, és igy keriilt (Francia-
orszagban) forgalomba a Kaletra nevii HIV-virus el-
leni gydgyszer, csokkentve a napi adagolést 2x2 tab-
lettara.

Egy harmadik lehetéség olyan galenikus formaban
alkalmazni a hatdanyagot, ahogy azt a terapids cél
megkivanja. Erre j6 példa a kabitd fajdalomcesillapitok.
Létezik azonnali hatasu (Actiskenan) és retard (LP
vagy liberation prolongée jelolésti) készitmény
(Skenan LP). Az LP formaban etilcelluloz mikro-
granulatum alkotta matrixban talalhato a morfinszulfat,
biztositva a hatdanyag lassu és elhtizodo leadasat. Ha a
beteg nem tudja lenyelni a tablettat, a mikrogranulatum
félkemény ételhez is hozzakeverhetok.

Negyedik lehetdség a tobbrétegli tablettak hasznala-
ta, amellyel novelni tudjak a gydgyszer stabilitasat is.
Ezt hasznaljak ki tobb, Franciaorszagban forgalmazott
étrend-kiegésziténél, ilyen példaul a Bion 3, ahol az
elso réteg vitaminokat, a masodik asvanyi anyagokat, a
harmadik réteg probiotikumokat tartalmaz.

Bochot, A. et al : Améliorer la biodisponibilité pour la
voie orale. Actualités pharmaceutiques, 508(9), 10-11
(2011)

AL

TENYLEG VESZELYES
A PARABEN?

2011 majusaban az egészségiigyi termékek biztonsaga-
val foglalkozé francia hivatal (Afssaps), kozzétett egy
cikket, amelyben felsorolta mindazokat az érveket,
amiért a parabéneket tartdsitoszerként hasznaljak a
gyogyszerkészitményekben és kiemelte koziiliikk azo-
kat, melyeknél barmilyen biztonsagi kockazat felme-
riilt.

A parabének régdta hasznalt konzervaloszerek, a
parahidroxibenzoesav észterei, melyek megakadalyoz-
zék a baktériumok és gombak fejlédését a készitmeé-
nyekben. Jelen vannak az élelmiszeripari termékek-
ben, kozmetikumokban (t6bb mint 80%-ukban),
gyogyszerekben, viszont az alkalmazott parabén tipusa
és koncentracioja eltérd, ezért nehéz roluk egységes
véleményt megfogalmazni.

A parabéneknek allergizaldo hatdsuk is ismert.
Mas mellékhatast (még) nem tarsitottak hozzajuk,
de a kiegészité vizsgalatok most vannak folyamat-
ban.

Eddigi tudasunk szerint nincs jobb tartdsitoszer a
parabéneknél, amely kedvezobb biztonsagi és konzer-
valasi profillal rendelkezne, mint mas e céllal hasznalt
vegyiiletek. A leggyakrabban hasznalt parabének a me-
til-, etil-, propil- és butilparabén.

Az Afssaps 2004 6ta figyelemmel kiséri a parabének
jelenlétét a gyogyszerekben, miutdn abban az évben
megjelent egy brit tanulmany, amelyben a Reading
Egyetem egyik kutatdja, Philippa Darbre és munkatar-
sai arrol szdmoltak be, hogy mellrakban szenvedd nék
sejtjeiben parabéneket talaltak.

Az Afssaps létrehozott egy szakemberekbdl allo ad
hoc csoportot, amely eddig 400 parabén tartalmu
gyogyszert talalt, ezek kozil 306 készitményben
propilparabén van jelen.

Irodalmi adatok in vitro kisérletek és preklinikai vizs-
galatok alapjan minimalis az esélye annak, hogy a
parabénnek rakkeltd hatdsa legyen, viszont allatkisérletek
kimutattdk, hogy a parabének férfiaknal medddséget
okozhatnak.

Az Afssaps és tobb eurdpai gyogyszerellen6rzo hi-
vatal arra 0sztdnzi a laboratériumokat, hogy helyez-
z€k el6térbe a fizikai konzervalast a kémiaival szem-
ben (nem mindig kivitelezhetd, pl. a belsdleges olda-
tok esetében) és tobb egydozisu készitményt fejlessze-
nek ki.

Buxeraud, J.: Une liste non publiée des médicaments
contenant des parabénes. Actualités pharmaceutiques,
508(9), 40-41 (2011)

AL
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KONYVISMERTETES

90 EVES A SZEGEDI GYOGYSZERESZKEPZES

Erds Istvan prof. emer. szerkesztésében. 25x17 cm, Sze-
ged, 2011. 219 oldal, szamos tablazattal és sok — foként
szines — fényképpel, félkemény fedéllel, 500 példany.
Elészo.: prof. Fiilop Ferenc dékan, lektoralta Stajer
Géza prof. emer. Armegjelélés nélkiil.

Ismert, hogy Szegeden 1921-t6] van gyogyszerészkép-
z¢€s. Nagyszombat (1771), Kolozsvar (1872), Zagrab
(1874) és Pozsony (1914) utan Szeged az 6todik ma-
gyar varos, ahol gyogyszerészeket képeztek. Pontosab-
ban 1921, azaz a trianoni dontés utan Budapest mellett
Szegeden is megindult a képzés, ami éppen 90 éve volt!
Ma négy magyarorszagi varosban és Marosvasarhelyen
folyik magyar nyelven képzés.

A konyv telitalalat, amelyet Erds Istvan professzor
— a kar torténete irant elkStelezetten, nagyon alapos
irodalmi hattér birtokdban, s nagy atéléssel — irt és
szerkesztett. Attekintette a teljes magyar gyogysze-
részképzést. Ekdzben kiemelte a nagyszombati, aztan

Istvan altal 1581-ben Kolozsvarott alapitott akadémiat
is. Részletezi a torvényeket, amelyek folyamatosan
meghataroztdk a gyogyszerészképzés feltételeit egé-
szen a mai, az Eur6pai Unidval harmonizal6 képzésig.

Erés professzor 1j, eddig nem ismert idézetekkel
irta meg a szegedi képzés 90 esztendejének torténetét,
ebben kiemelve David Lajos professzor eléviilhetetlen
érdemeit, valamint a jelenleg miik6d6 7 intézet és a
Semmelweis Ignac Kollégium histériajat. Bemutatja
az intézetek sikereit és valamennyi jelenlegi munkatar-
sat. Sz6 van a hagyomanyos gyogyszerész-doktori cim
elnyerésérol, a szakgyodgyszerész-képzésrol, a reziden-
sekrdl, a PhD-fokozat megszerzésének és 2009-tdl a
gyogyszerészek foglalkozasdoktori cimének elnyeré-
sérol.

A konyv a teljes magyar anyanyelvi képzés torténe-
tének egy meghatarozd részével foglalkozik, mivel
azonban messze meghaladja a szegedi képzés kereteit,
jo szivvel ajanlhat6é valamennyi gyogyszerésznek, az
egyetemi hallgatoknak, és minden magyar gydgysze-
rész-oktatas torténete irant érdekl6do részére.

a kolozsvari egyetemet, sot, annak el6djét, a Bdthory Prof. Kata Mihaly
MGYTavoktatas
A Gyobgyszerészet 2012. februari szamaban a tavoktatas keretében feltett tesztkérdések megoldasai
Ilku Livia: A forgalomba hozatali engedélyezés jogi kornyezete, avagy a ,,torzskonyvezés” jogi alapjairol — konnyedén
1. A gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezésének magyarorszdagi szabdlyait
a) a hazai jogszabalyok hatarozzak meg, fliggetlentil az unids elOirasoktol . . .. ... ... . O
b) az unids jogszabalyok irjak €10 . . . . . ... e O
c) a Kozosségi Gyogyszerkodex hazai implementacioa rOZZIt . . . . . ..ottt ittt e e et e e X
2. A hatalyos jogszabalyok értelmében a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv
8) A2 ANTSZ o O
b) a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI) .. ... ...
€) aZ ANTSZ 65 82 OGYT €YU . . . . oottt et et e e e e e e e e e e e e e e O
3. A gyogyszer forgalomba hozatali engedély kiadasanak hatarideje
Q) 210 MAD . . e e e e e e e e e
) T - P O
c) a hatosag allapitja meg és errdl értesiti a KErelmezOt. . . . . .. ... o e O
Doré Péter, Hanko Balazs, Soés Gyongyvér: Allergias rhinitis — mit tehet a gyogyszerész?
1. Az alabbi tiinetek koziil melyik nem jellemzo az allergias rhinitisre?
Q) HSSZOZES .« . v vttt ettt e e O
b) fEloldali OrTdUGUIAS . . . . . oottt e e e e
C) VIZeS-NYAKOS OITFOLYAS . . o o oottt ettt et e e e e e e e e O
2. Melyik gyogyszercsoport okozhat rebound hatasként rhinitis medicamentosdt?
a) intranazalis KortikoSzteroidoK . . . . . .. ..o e e e e O
b) oralis dekongesztansok . . .. ... .ot e e O
¢) intranazalis deKONGEeSZIANSOK . . . . . ... i e X
3. Intermittadlo és enyhe perzisztalo allergids rhinitis kezelésére dltalaban mi az elsé valasztando gyogyszercsoport?
a) 1. generacios antiniSZEAMIN . . . . . .. .ottt e e e e e e e e e e e &
b) intranazalis dekongesztanSOK. . . . . . . ..o e O
C) SZISZEEMAS SZLETOIAOK . . . . o oottt et ettt et e e e e e e e e e e e e e e e O
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Bilint Géza, Ats Katalin: Az arthrosis modern szemlélete, diagnosztikaja és kezelése

1. Az arthrosis

a) az iziiletek gyulladdsos DEte@SEEe . . . . . ..ot t O
b) az iziiletek degenerativ Dete@SELE. . . . . . ..ttt O
c) az Oregedes KOVEIKEZIMGIYE . . . . . ...ttt O
2. Az arthrosis klinikai tiinetei kizé soroljik

a) a nyugalmi fajdalmat, mely terhelésre nem valtozik . . ... ... . O
b) az inditasi fAJdalom hIANYAL . . .. ... . a
¢) a kemény tapintast iziileti deformaciot . . ... ... .. O
3. Az arthrosis gyogyszeres kezelésében

a) a kondroitinszulfatot tartdsan, de sziinetek beiktatasaval lehet alkalmazni......... ... ... . ... . . O
b) a lokalis fajdalomesillapitas altalaban nem eredmeEnyes . . ... ... .ottt O
c) a per os fajdalomcsillapitas soran a metamizol €s a paracetamol hasznalandd el6szor ... ......... .. ... .. ... ... ... ... O

Fittler Andras: Fogamzasgatlas és siirgdsségi fogamzasgatlas — gyogyszerészi gondozasi vonatkozasok

1. Milyen esetben nem javasolt az onmagdaban csak gesztagént tartalmazo ordlis fogamzasgatlo alkalmazdsa?

a) Szabalytalan menstrudcios CIKIUS €SELEN.. . .. . ... . O
D) DORANYZAS ESELEN. . . . ..\ttt ettt ettt et e e e e e e e e O
€) SZOPLAtAS AlAtt. . ... .ot e O

2. Jelblje a siirgdsségi fogamzasgdtlas esetén alkalmazott gyogyszerek hatékonysdgdra vonatkozo helyes dllitdast!
a) Az esemény utani tablettak hatékonysaga az id6 mulasaval oly mértékben csdkken, hogy amennyiben 24 6ran beliil keriilnek

alkalmazasra hatékonysaguk megkozelitdleg mar csak 50% lesz. .. ... o O
b) Az oralis hormonalis fogamzasgatlokhoz képest esemény utani tablettak hatékonysaga kisebb. . .. ........ ... ... ... ...... O
c) Hanyassal, vagy hasmenéssel jaro allapotok nem befolyasoljak a készitmények hatékonysagat... .................. ... ... O

3. Jelilje a természetes fogamzdsszabdlyozo modszerekre (pl. naptir modszer, ébredési homérséklet mérés stb.)
vonatkozo hamis dllitast!
a) Mivel az ovulaci6 idépontja valtozhat, a modszerek alkalmazhatosaga és megbizhatdsaga gyakran korlatozott, igy csak szabalyos

ciklust n6k szamara javasolhatOak. . . .. ... . O
b) Elonyeik kozé tartozik az olcsosag, a gyogyszerszedés sziikségtelensége, a kontraindikacio hianya, illetve hogy nem tekinthetéek
abortiv mOAszereknek. . ... ... O

c) Elényiik tovabba, hogy a mdodszerek alapos megismerése ¢€s elsajatitasa nélkiil is a leghatékonyabb fogamzasgatlo modszereknek
KOZE ATtOZNAK.. . . . ottt e e e e O
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