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KULDETESNYILATKOZAT
MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg a hazai gyogyszerészet legnagyobb hagyomannyal
rendelkezd szervezete. A Tarsasagot 1924-ben a gyégyszerésztudomany jeles képvisel6i hoztak
[étre. Céljuk a gyogyszerészi hivatas tudomanyos alapjainak erdsitése mellett a szakma tarsadal-
mi elismertségének és a gydgyszerészet teriiletein munkalkodok 6sszefogasanak elGsegitése volt.

Az alapitok céljaival 6sszhangban a Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag a hazai gyogysze-
részet tudomanyos fejl6désének elémozditasat, hazai és nemzetkozi képviseletét, magas szakmai
és etikai szinvonaldnak megGrzését, valamint hagyomanyainak dpolasat tekinti els6dleges célja-
nak a gyégyszerészet valamennyi teriiletén; a kozforgalmd és kérhazi/klinikai gyogyszerellatas-
ban, a gy6gyszeriparban, az oktatasban és kutatasban dolgozé gyogyszerészek, valamint a gyogy-
szerészeti tudomdnyok teriiletén mikodé tarsszakmék valamennyi képvisel6jének érdekében.

Ezen beliil feladatanak tekinti

- a hazai alap- és alkalmazott gydgyszerészeti kutatasok tamogatasat, az eredmények megis-
mertetéséhez sziikséges nyilvanossag biztositasat, nemzetkozi szintéren torténé megjelenité-
sének segitését; kapcsolattartast a Magyar Tudomdanyos Akadémia relevans osztdlyaival a
gyogyszerészeti tudomanyok és mtivelGik képviselete érdekében;

— az egyetemi gyogyszerész- és szakgyogyszerészképzés, valamint a tudomanyos utanpétlas-
nevelés (PhD képzés) fejlesztését célzo torekvések el6mozditasat, a képzShelyek kozotti
egyeztetést; a gyogyszerészeti tudomanyok, a gyakorlat és a képzés 6sszhangjanak erGsitését;

— a hazai gyogyszeriparral valé egylittm{ikodést és kozremiikodést az Gj kutatasi eredmények
ipari, gyakorlati felhasznaldsanak elGsegitésében;

— a kozforgalmu és kérhazi/klinikai gyogyszerellatasban dolgozo gyégyszerészek szakmai kom-
petencidjanak és kompetencia teriileteinek fejlesztését, a tagok tudomanyos ismereteinek b6-
vitését a magas szintl, tudomanyos bizonyitékokon alapulé beteg- és gyogyszerellatas érde-
kében; a gyogyszerelldtas szakmai szinvonaldnak folyamatos javitasat;

— a gyogyszerészek tarsadalmi megbecsiilésének elémozditasat a gyégyszerészek altal végzett
tevékenységek bemutatdsdval és népszer(sitésével; a gydgyszer, mint érték tarsadalmi szintd
elfogadasanak és ennek koztudatba keriilésének segitését;

— a gyogyszerészeti és az egészségligyi ellatast érint6 érdekek megvaldésulasanak tdmogatasat
szakmai dllasfoglalasokkal a tagjait érinté tgyekben, egyiittm{kodve a szakmai szervezetek-
kel; a tarsadalmi hasznossag és felelGsség jegyében el6mozditani a lakossag egészséggel kap-
csolatos tajékoztatasat, az egészséges életmddra nevelést, a prevencios lehetGségek bemutata-
sat az erre iranyulé programokban valé aktiv részvétellel, azok népszerdsitésével.

A Térsasag olyan tagok kozossége, akiket szakmai igényességiik arra 6sztondz, hogy aktivan ve-
gyenek részt a gyégyszerészeti tudomanyok képviseletében és fejlesztésében; az egyes szakterii-
letek kozotti kommunikacié révén naprakészek legyenek a szakmat érint6 legfontosabb hazai és
nemzetkozi eseményeket és fejlesztési iranyokat illetSen, és ezzel a tuddssal hasznos tagjai le-
gyenek a tarsadalomnak.
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A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag 2014-ben iinnepli alapitasanak 90. évforduldjat. Erre valod
tekintettel idén a boriton a magyar gyogyszerészet nagyjai koziil, a Tarsasag néhai elndkeinek korabeli
portréit tessziik kozzé, rovid életrajzi ismertetovel.

Prof. dr. Széki Tibor
A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag elnoke 1943-1947 kozott.

1879. aprilis 18-an sziiletett Kolozsvarott. Gyakornoki idejét sziildvarosaban, apja,,Matyas Kiraly” patikéjaban
toltdtte. Gyogyszerészi oklevelét 1900-ban, gyogyszerészi doktordtusat 1901-ben, vegyészi doktoratusat
1902-ben szerezte meg. 1907-ben egyetemi magantanar, 1912-t6l adjunktus, 1917-ben rendkiviili tanar
Kolozsvaron. Az 1. vilaghabort utan Szegedre keriilt, ahol 1933-34-ben az egyetem rektora is volt. 1934-ben
vette at Winkler Lajos professzor nyugalomba vonuldsa utan a gyogyszerészek szerves- és gyogyszerészi
kémia oktatasat Budapesten.

Osszesen 42 kdzleménye jelent meg hazai és kiilfoldi lapokban, Gyogyszerészi Kémia c. tankdnyvének
elsd (szervetlen részt targyalo) kotete 1944-ben jelent meg. Budapesti intézetében 42 doktori disszertacio
késziilt. Az V. Magyar Gyogyszerkonyv szerkesztbizottsagi tagja volt.

Az akadémia levelez6 tagja 1934-t6l, rendes tagja 1945-t6l. Az MGYT alelnoke 1938-1943 kozott, amikor
elnokké valasztottak.

1949. juliusban vonult nyugdijba, 1950. december 4-én hunyt el Budapesten.

(Forras: Nyolcvan év a magyar gyogyszerészet szolgalataban. MGYT, 2004. Budapest, fel. szerk.: Hanko
Zoltan)

A Gyogyszerészetben megjelent kozlemények masodkozléséhez a kozlemény (els6) szerzdjének
vagy a Gyogyszerészet szerkesztoségének eldzetes jovahagyasa sziikséges. A Gyogyszerészetben megjelend hiradasok,
beszamolok atvétele a forras megjelolésével lehetséges.
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Budapest, 2014. januér 10.
Igen Tisztelt Kollégak!

A Szervezdbizottsdg nevében 6rommel és tisztelettel hivjuk a 2014. médjus 19-21
kozott, hazdankban immdr negyedszerre megrendezésre keriild, Eurépdban
egyediildllé nemzetkozi gydgyszerkutatdsi konferencidra, a 4™ International
Regulatory Workshop on A to Z on Bioequivalence, Bioanalysis, Dissolution
and Biosimilarity rendezvényiinkre.

A Workshop rendkiviili taldlkozasi lehetdséget biztosit a résztvevok szdmdra az
origindlis és  generikus  gydgyszerfejlesztés  Eurdpdbdl, az Egyesiilt
Allamokbél/Kanad4bél, Indidbdl, Japanbol, Kinabol és Ausztrdliabol érkezd
vezetd kutatéival. Az atfogd eldaddsok feldlelik a kiillonbozd tipusd
bioekvivalencia, bioanalitikai, in vitro kioldddasi, étel-interakcids, tovabba a
biotechnolégiai és ,biosimilarity” vizsgdlatok uj lehetdségeit és eldirdsait,
valamint a gydgyszertechnoldgiai vizsgdlatok kovetelményeit is; kiilon hangsulyt
kapnak mindezek hat6sdgi szempontjai.

Amint azt a mellékelt First Circular/Els6 Ertesitd is bizonyitja, a Szervezébizottsdg
széandéka az volt, hogy atfogd képet adjon e multidiszciplinaris teriilet jelenérol.

A rendezvényen a szakteriilet hazai és nemzetkozi kidllitéi és CRO-i is
képviseltetik magukat.

A rendezvény kiemelkedd tudomdnyos programjihoz a Magyar Tudoményos
Akadémia Diszterme biztosit mélt6 helyszint, ahol varhatéan az 5 kontinens 45
orszagabol érkeznek résztvevok.

Abban a reményben varjuk regisztracidjukat, hogy a Workshop szakmai és
tarsasdgi programja minden elvardsuknak meg tud felelni.

A konferencia kedvezményes részvételi dija hazai résztvevk szdmdra
2014. marcius 20-ig torténd befizetéssel 67.000 Ft+AFA. 2014. marcius 21-t6l
a dij 75.000 Ft+AFA 06sszegre modosul.

A részvételi dij tartalmazza:

] a tudomdanyos eléaddsok latogatasat
a kiallitds megtekintését

a Workshop nyomtatott anyagét

a konferenciatdskat

a hangversenyeket és bankettet

a kulturalis programot és vacsorat

a kdvésziineteket és

az ebédeket.

A rendezvény pontszerzé tovabbképzésként akkreditalt. Gydgyszerészek és
orvosok szamdra a megszerezhetd ,,Mindsitett szabadon valaszthat6” tipusi
tovabbképzési pontszam 25.

A Szervezdbizottsidg nevében sok szeretettel varjuk jelentkezésiiket.

Al e V. &
Prof. Klebovich Imre Prof. Vinod P. Shah
a konferencia tarselnokei

Workshop Secretariat:

Diamond Congress Ltd.

Attila Varga  H-1255 Budapest, P.0. Box 48., Hungary

Phone: +36 1 2250210 Fax: +36 1 201 2680 E-mail: diamond@diamond-congress.hu

www.bew2014.hu
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Porinhalacios készitmények formulalasanak lehetoségei
és gyogyszerforma vizsgalata

Pomazi Anita, Chvatal Anita, Ambrus Rita, Szaboné Révész Piroska

Bevezetés

A tid6, mint alternativ beviteli kapu, jelentés a
farmakonok szervezetbe juttatasanal, ugyanis a terapi-
as célnak megfelelden lokalis és szisztémas hatas is el-
érhetd. Az inhaldcios készitmények formulaldsa nagy
kihivast jelent a gyogyszertechnologusok szdmara. Az
Uj Osszetételek keresése €s a pulmonalis gyogyszerfor-
mak fejlesztése szamos ismert hatéoanyagnak 0j indi-
kacios teriiletet nyit meg és szamos farmakon-jelolt
bejuttatasi probléméjat is megoldja. A szerzék a
pulmondlis gyogyszerbevitel meghatarozé szempont-
jait gyljtotték ossze egy 2009-ben megjelent tovabb-
képzd kozleményiikben, ,,Pulmondlis gyogyszerbevi-
tel, DPI készitmények formuldlasinak szempontjai”
cimmel, amelyben részletesen kitértek a formulalas
kovetelményeire, valamint a porinhalacids készitmé-
nyek alkalmazasat befolyasold paramétereket targyal-
tak [1]. A korabbi cikk folytatasaként a szerzok ebben
a kozleményben, rovid attekintést adnak a porinha-
lacios készitményekrdl, valamint osszefoglaljak a DPI
készitmények formulalasanak lehetdségeit, kritériu-
mait, az alkalmazhaté segédanyagokat, és bemutatjak
a szemcseméret €s az aerodinamikai sajatsagok meg-
hatarozasra alkalmas vizsgalati modszereket.

Porinhaldcids készitmények fogalma,
elonyok és hatranyok

A belégzésre szant gyogyszerkészitményeket a Gyogy-
szerkdnyv az alabbiak szerint definialja: ,,0lyan, folyée-
kony vagy szilard készitmények, amelyek gz vagy ae-
roszol formdjaban a tiidobe juttatva lokdlis vagy
szisztémads hatast fejtenek ki [2].

Ezek a készitmények egy vagy tobb hatoanyagot
tartalmaznak, megfeleld vivoanyagban oldva vagy
diszpergalva. A DPI készitmények az aerodiszperz
rendszerek kozé sorolhatdak, ahol a szilard részecskék
a levegében egyenletesen eloszlatva mintegy fiist for-
majaban vannak jelen.

A korszeri DPI rendszereknek szamos elénye is-
mert, tobbek kozott a formulalt készitmény, igy a hato-
anyag kozvetlenill a célszervbe jut, ezaltal kis dozisok
elegenddek a terapias hatas kifejtéséhez [3, 4]. Gyors
hatas és biztonsagos alkalmazas jellemzi, ugyanis a
betegek a helyes belégzési technika elsajatitasa utan a
tiinetek fellangolasakor rohamoldasra is rutinszeriien

A korszeri inhaldcios gyogyszerkészitmények
formulalasa a gyogyszeripari fejlesztések aktualis
feladata. Lokalis és szisztémds tamaddspontu
farmakonok egyarant alkalmazhatoak, ugyanis a
tiido, mint alternativ beviteli kapu, fiziologids sa-
Jjatsagaival biztositia az optimalisan formulalt ké-
szitmeény célba juttatasat. A nagy felszivo feliilet le-
hetdséget biztosit a szisztémads hatas kifejtésére is,
a gasztrointesztinalis rendszer megkeriilésével,
szinte az intravénas bevitellel megegyezd sebesség-
gel jut a farmakon a keringésbe. Lokalis hatast a
bronchialis traktusban valo kitapadassal és korsze-
ri segédanyag-hordozo rendszer fejlesztésével ér-
hetiink el. Az elmult években a klasszikus értelem-
ben vett tulnyomasos aeroszolok helyett a porin-
halacios készitmények eloallitasa keriilt elotérbe. A
szarazpor inhaldcios készitmények kiemelkedo sta-
bilitasukkal, kedvezd eléallitasi koltségiikkel, vala-
mint az egyszeri alkalmazhatosagukkal emelked-
nek ki. Ebbol adodoan a hordozo rendszerek fej-
lesztése kitiintetett helyet foglal el a készitmény ter-
vezése soran. A korszerii segédanyagok lehetdséget
adnak wj tipusu hatoanyag hordozo rendszer fej-
lesztésére, ami megnovelheti a készitmény kitapa-
dasat a bronchialis traktusban, illetve nyujtott,
programozott hatoanyag leadas is elérheto. A sza-
raz porinhaldcios készitmények (Dry Powder
Inhaler, DPI) formuldlasi lehetoségeit és a fejlesz-
tés elso lépésekeént alkalmazott gyogyszerforma
vizsgalatok lehetoségeit mutatjak be a szerzok eb-
ben a kozleményben.

alkalmazhatjak a DPI készitményeket [5-7]. A hajto-
erdt a beteg 1égzése biztositja, igy a belégzési kapaci-
tas fliggvényében a dozis személyre szabottan modo-
sithatd [8, 9]. Tovabbi elényok kozé tartozik, hogy a
késziilék kialakitasatol fiiggden a rendelkezésre allo
gyogyszer mennyisége ellendrizhetd, valamint kor-
nyezetbarat kialakitdsuak, hajtogaztél mentesek. A te-
rapiaban hasznalt inhalaciés készitmények koziil a DPI
rendszerek hosszll tavl stabilitdsukkal is kiemelked-
nek. Ezen elénydk alapjan ma is kutatasi feladatok ré-
szét képezi a DPI rendszerek és beviteli eszkozok fej-
lesztése.

Alkalmazdsanak hatranyat az adja, hogy a betegtdl
motivaciot, kooperaciot igényel, ami azonban a helyes
technika elsajatitasaval és ellendrzésével kikiiszobol-
hetd.
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DPI formulalasi lehetoségek

A porinhalacios készitményekben a hatdanyag és a se-

gédanyag és/vagy hordozo kapcsolatat az 1. dbra mu-

tatja be. A készitmények tervezése soran tehat négy

kiilonbo6zo lehetdség adddik a hatdanyag célba juttata-

sanak eldsegitésére:

I. hatéanyag moddositasa hordozo- és segédanyagok
alkalmazasa nélkiil,

II. hatéanyag-segédanyag kombinacid,

III.hatéanyag-hordoz6 alapu forma,

IV. hatéanyag-hordozo-segédanyag Osszetett rendszer
eléallitasa.

Ko6z0s sajatossaguk, hogy a szemcsehalmazt a belé-
legzés energidja egyedi részecskékre bontja, amelyek
a DPI szemcseméret kovetelményeinek meg kell, hogy
feleljenek.

ad 1) A hatoanyag alapu formulalas a legegysze-
riibb, mivel semmilyen segédanyagot, illetve hordozot
nem igényel. Maga a hatéanyag rendelkezik mindaz-
zal a sajatsaggal, ami a DPI forméval szemben megkd-
vetelt. Erre jelenleg egyetlen példat ismeriink. A man-
nit, mint hatdanyag szerepel a cisztas fibrozis kezelé-
sére szant Bronchitol® néven forgalomba keriil6 készit-
ményben [10]. A mannit kedvez6 fizikai-kémiai sajat-
sagai, valamint a porlasztas soran keletkez6 szférikus
morfologiaja teszi lehetdvé a segédanyag nélkiili elal-
litast.

ad 1) A hatoanyag-segédanyag forma lehet egy
egyszeri fizikai keverék, ahol a segédanyag a techno-
logiai miveletet segiti, mint pl. a kapszuldba val6 tol-
tést, vagy az elektrosztatikus feltoltédést gatolja. Je-
lenleg kutatasi fazisban van olyan hatdéanyag-segéd-
anyag alapu Osszetétel, amelynek soran specialis agg-
lomeratumot képeznek a két komponensbdl. Az integ-
ral6 eljarassal késziilt agglomeratum 6 jellemzdje az,

Statikus allapot Aeroszol allapot
Diszpergalias
levegében
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1. abra: DPI formuldldas sematikus abrdja. A statikus
dllapotban lévi készitmény a beteg belégzése dltal keriil
diszpergalt allapotba. Ekiozben a hatoanyag-segédanyag

rendszer egyedi részecskékre esik szét, levalik a
hordozordl és az 1-5 um-es részecskék a bronchialis
traktusban tapadnak ki.

A
=

/e

N

/

2. dbra: Hatéanyag-segédanyag tipusu DPI.

Az agglomerdatumok, amelyek 1-5 um-es hatoanyag
szemcséket tartalmaznak (fekete szemcsék), a beteg
belégzése sordn szétesnek. Ezzel a mikronizdlt hatéanyag
szabadda valik, s egyediségét megtartva keriil dat
a rdacson, s jut be a beteg tiidejébe.

hogy a segédanyag mintegy bevonatot képez annak fe-
lilletén, mikozben laza kotderével a mikronizalt kris-
talyokat is Osszetartja (2. dbra) [11, 12]. Az alkalma-
zott segédanyag meggatolja a hatdéanyag szemcsék
Osszetapadasat, s csokkenti az elektrosztatikus feltol-
todést, valamint segiti annak kapszulaba toltését is.

ad III) A készitmények tobbsége hordozo alapu,
ami azt jelenti, hogy egy nagy feliiletti hordozora (pl.
lakt6z, mannit) mintegy ,.felragasztjak™ a mikronizalt
méretli hatdbanyagot, ami megvédi a kis szemcsemére-
tl hatdanyagot az dsszetapadastol [13]. A hatéanyag-
nak a hordozo feliiletéhez vald tapadasanak pontosan
olyan erdsséglinek kell lennie, hogy a hatéanyag a ké-
sziilékben vagy a kapszuldban tarolas soran ne valjon
le a hordoz6rél, azonban a beteg belégzésekor keletke-
z0 turbulens levegéaram leszakitsa azt a feliiletérdl és
a hatas helyére, a bronchialis traktusba juttassa (3.
dbra). Az alkalmazott hordozénak tobb szerepe is le-
het az 0sszetételben: interaktiv fizikai keverék képzé-
sével aktivan vesz részt a hatéanyag célba juttatasanal,
meggatolva a hatdanyag aggregaciot, valamint higito-
szerként is alkalmazhatjuk, ugyanis a hatéanyag sok-
szor mikrogrammos mennyiségben van jelen az dssze-
tételben. Ilyen készitmény példaul a kronikus obst-

3. d@bra: Hordozo-alapu formulalas. A baloldali
elektronmikroszkopos felvételt a jobboldali sematikus
dabra magyardzza. A hatoanyag a beteg belégzése
sordn keletkezd turbulens dramlas hatdsdra leszakad
a hordozordl és a beviteli eszkozt modellezd racson
keresztiil jutva éri el a légzo rendszert. A hordozo a
rdcson és a beviteli eszkézben marad.




2014. marcius

GYOGYSZERESZET 133

4. abra: Nagy
szemcseméretii
(~ 100 :um)x
maodositott feliiletii
laktoz-monohidrat
elektron-
mikroszkopos
felvétele [16].

0 "‘A.
24\
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R

ruktiv tidObetegség kezelésében alkalmazott Bricanyl®
turbuhaler.

A hordozé alapu formuldlas egy specialis esete,
amikor a hordozo feliiletét specialis segédanyagokkal
vonjak be az egyenletesen sima feliilet érdekében.
Ilyen segédanyag pl. a magnézium-sztearat, amely fi-
zikai keverés soran a laktoz feliiletére vékony rétegben
kitapad, ezaltal mdédositva annak egyenetlen feliiletét
(4. abra) [14]. A Magyarorszagon kozforgalmi gyogy-
szertarakban is gyakran expedialt készitmények tobb-
sége az utdbbi csoportba tartozik (pl. Spiriva®,
Buventol®, Onbrez Breezhaler®).

ad IV) A hatéanyag-hordozo-segédanyag kombinda-
cio abba a kategoriaba esik, ahol a hatéanyag rossz
vizoldékonysagu, s a hatas kifejlédését is szabalyozni
kell. Tehat ezek a rendszerek kifejezetten a hatdéanyag
hordoz6 rendszerek (drug delivery system — DDS) ka-
tegdridba esnek. A kutatdsok egy része olyan innova-
tiv, pl. ko-porlasztassal eldallitott mikrokompozitok
formulalasara iranyul, ahol a részecske magjat a viz-
ben nem vagy részben oldédo hatéanyag képezi, a kiil-
s0 burkot pedig egy kristadlyos anyag és egy
mukoadheziv segédanyag alkotja (5. dbra).

Tobb szempontbol is elényds ez a formulacio: tob-
bek kozott a kristalyos tulajdonsagok megtartasa sta-
bilitasi szempontbodl kedvezd, s vizben nem old6do ha-

Hatéanyag

Hordozé+segédanyag

5. abra: A ko-porlasztassal eléallitott mannit-alapu
mikrokompozit felépitése. Ebben a rendszerben a
hatéanyag-hordozo-segédanyag méreténél fogva egyiitt
jut le a bronchidlis rendszerbe, ahol egymads hatasdt
erdositve fejti ki a kivant terdapids hatdst.

6. abra: Az inhaldcios készitmények esetén a részecskék
meretiiktol fiiggden kiilonbiozo mélységben tapadnak ki.
A terdpidasan hatékony frakcio a 1-5 um-es tartomdny

[20].

toanyagok is formulalhatoak, valamint kis mennyisé-
gli segédanyagra van sziikség. A kiilsé burokban talal-
haté segédanyag a tiidéepithél sejtek feliiletére ,ta-
pasztja” a hatdéanyagot, ami igy biztositja a maximalis
hataskifejlodést, a hidrofil hordozo pedig segiti a hato-
anyag beoldodasat a tiidosejteket boritd nyakos folya-
dékba, a mucusba [17-19].

Formuldlasi kritériumok

A Gyogyszerkdnyv rogziti a porinhalacios készitmé-
nyekkel szemben tamasztott legfontosabb kritériumot,
ami az atlagos szemcseméret 1 €s 5 pm kozotti tarto-
manyat jelenti. A szemcseméretre vonatkozo kovetel-
ményt a morfologia jelentdsen meghatarozza. Kivételt
képeznek tobbek kozott a ,,szivacsos” szerkezetll vagy
a palcika alaku DPI rendszerek. Ezek atlagos szemcse-
mérete megkdzelitheti a 10 pm-t is. Emellett nem
gyogyszerkdnyvi kdvetelmény, de a készitmény szem-
pontjabdl elényds a szférikus szemcsehabitus és a ha-
toanyag gyors kioldodasanak biztositasa a kiils alve-
olaris pH tartomanyban (pH = 7,4). A szemcseméret
biztositasa alapveté a DPI készitmények esetén,
ugyanis a részecskék nagysaguktol fiiggden kiilonbo-
z6 mértékben és mélységben deponalodnak (6. dbra).
A 8 um-nél nagyobbak a garatban és a szajliregben,
az 5-8 um-esek a fels¢ légutakban a 1égcsben tapad-
nak ki, a 0,5-5 pm-es szemcsék lejutnak a kisebb 1ég-
utakba és ott tapadnak ki. A 0,5 pm-nél kisebb szem-
cséket kilélegezziik. A terapiasan hatékony frakcio te-
hat a 0,5-5 pm-es tartomany, ami nemcsak a mérettol,
hanem a szemcsék alakjatol, mas néven morfologiaja-
tol is fligg [21, 22]. A Gyogyszerkdnyv nem rogzit a
szemcsék alakjara vonatkozo kovetelményt, azonban
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szakirodalmi adatok alapjan megallapithat6, hogy a
szférikus szemcsék megfeleld aerodinamikai sajatsag-
gal rendelkeznek, ami a készitmény levegében valo
haladasat és a tiidében val6 kitapadasat jelenti [23]. A
szakirodalom tiis kristalyos hordozo rendszereket al-
kalmazo6 DPI rendszereket is leir, ezek alkalmazasa az
aerodinamikai tulajdonsagok miatt limitalt [24].

A fejlesztés soran alkalmazhato segédanyagok

A fejlesztés soran az egyik legfontosabb szempont a

segédanyag(ok) koriiltekintd megvalasztasa. Az alkal-

mazastdl fiiggden ugyanis tobbféle funkcidt is betdlt-
hetnek a formulalas, az alkalmazas, valamint a tarolas

soran [25, 26]:

— lipidek: alkalmazhatéak liposzomak eléallitasanal,
amelyek széles korben felhasznalhatoak célzott
hatéanyagbevitelre, pl. dipalmitoil-foszfatidilkolin
[27-29],

— aminosavak: csokkentik a higroszkopicitast, modo-
sitjak a toltési slirliséget, ezaltal jelentdsen novelik
az in vivo kitapadast pl. leucin, glicin, alanin [30-
34],

— poliszorbatok: a feliileti fesziiltséget csokkentik, ez-
altal kis slirliségli részecskék eldallitasanal jatsza-
nak szerepet. A hidrofil karakter(i anyagok a hat6-
anyag gyors kiolodésat biztositjak, pl. Poliszorbat
80 [35],

— polimerek: adszorbedlodnak pl. a kristalyos
mikrokompozitok feliiletén a porlasztva szaritas so-
ran, ezzel befolydsolva a morfologiai és stabilitdsi
sajatsagokat, pl. poli(vinil-alkohol), poli(vinil-
pirrolidon);

— biopolimerek: a tartdozkodasi id6 megnyujtasaval,
felszivodast eldsegitd segédanyagként alkalmazha-
toak elsésorban proteinek és peptidek esetében. Je-
lentds bioadheziv sajatsaggal bir pl. a kitozan, ami
egy poliszacharid tipust segédanyag [36, 37].

A segédanyagok soraban kiilon ki kell emelni a
hordozo szerepét, ami igen sokrétli a DPI eldallitasa és
alkalmazasa sordn. A hordozo lehet
— toltéanyag a pg-os mennyiségben alkalmazott hato-

anyag mellett,

— a hatdéanyagot a feliiletre kdtve meggatolja annak
Osszetapadasat és

— a készitmény porkapszulaba val6 toltését is eldsegiti.
Hordozoként altalaban lakt6z-monohidratot alkal-

maznak, de lehet mas cukor is pl. gliikkdz, raffindz és

trehaloz, valamint cukoralkoholok (mannit, szorbit,
xilit), esetleg ciklodextrinek. Alkalmazasuk alapja,
hogy biztositjak a hatdoanyag egyenletes eloszlasat, ja-

vitjak a fizikai, valamint a stabilitasi sajatsagokat. A

mannit alkalmazasa a mikrokompozitok eldallitasa-

ban Uj irdnyvonalat képvisel [38-41].

A formuléciotdl fiiggden a készitmény lokalis és
szisztémas hatast is kifejthet. Ez nagy lehetdség az in-

stabil fehérjék és peptid tipusu hatéanyagok sziszté-
mas keringésbe valo juttatasara. Megfeleld Osszetétel
esetén a nagy felszivo feliiletet kihasznalva az intravé-
nas bevitellel megegyez6 gyogyszerhatas érheto el (pl.
inzulin esetében — Exubera®). A garatban és a szdj-
iiregben kitapado készitmény szisztémas mellékhata-
sokat okozhat a gasztrointesztinalis rendszerbe valo
bekeriilése miatt. A forgalomban 1évd készitmények
10-56%-a jut le csupan a tiidébe, igy a formulalas so-
ran elsddleges feladat a tiidobe lejuto frakcio novelése.

Szemcsemeéret és aerodinamikai paraméterek
meghatdrozdsa

A Ph.Hg. VIII a kovetkezd vizsgalatokat irja el6: ki-
bocsatott dozis egységessége, a finomrészecskék aero-
dinamikai vizsgalata (C vagy D késziilék), tobbadagos
inhalatorok 4&ltal biztositott kifuvatdsok szama. A
szemcseméret és az atlagos aerodinamikai atmérd
meghatarozasa elsddleges a DPI készitmények eléalli-
tasa soran, a tovabbiakban ezeket a vizsgalati modsze-
reket targyaljuk.

Szemcseméret analizis

A megfeleld aerodinamikai tulajdonsaggal rendelkezd
porinhalaciés készitmény formuldldsdhoz elengedhe-
tetlen ismerniink az egyes szemcsék méretét és morfo-
logiajat.

Ezt a célt szolgalja tobbek kozott a fénymikroszko-
pos szemcseméret analizis (pl. Leica képanalizator),
amellyel nemcsak a részecske nagysaga és alakja, ha-
nem az esetleges aggregatumok keletkezése is megfi-
gyelhetd. A mikroszkophoz csatlakoztatott kamera és
szamitogépes program segitségével nagyszamu szem-
csét lehet egyszerre vizsgalni, a szoftver a részecskék
atlag mérete mellett, azok keriiletét és a kerekdedségét
is megadja. Hatranyként emlitendé azonban a mérés
id6igényessége [42].

A részecskeméret vizsgalatban gyakrabban alkal-
mazott miiszer a lézer-diffraktométer, amely gyorsa-
saga, egyszerll hasznalata és reprodukalhatosaga mi-
att kivaléan alkalmazhato a porinhalacios készitmé-
nyek kiegészitd vizsgalatara [43]. A 7. dbrdn egy por-
lasztva szaritdssal (Biichi késziilék) eléallitott DPI for-
ma lézer-diffrakciéval meghatarozott szemcseméret
megoszlasi gorbéje lathatd. A jegyzOkonyv az egyéb
adatokat is feltlinteti. A részecskeméret-megoszlas
adatai altalaban kumulativ méret szerinti megoszlas
és/vagy térfogat szerinti sliriségeloszlas forméjaban
keriilnek kiértékelésre. A részecskeméretet a D jeldli,
amelyet a részecskével azonos térfogatii gdbmb sugara-
ként definidlunk. A részecskeméret-eloszlasbol extra-
polacioval szamitjuk ki a legaltalanosabb jellemzd ér-
tékeket. Altalaban a 10%, 50% és 90% méret szerinti
értékeket (d0,1; d0,5; d0,9).
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Particle Name: Accessory Name: Analysis model: Sensitivity:
meloxicam Scirocco 2000 General purpose Enhanced
Particle RI: Absorption: Size range: Obscuration:
1.596 0.01 0.020 to 2000.000 um 6.24 %
Dispersant Name: Dispersant RI: Weighted Residual: Result Emulation:
1.000 1.390 % Off
Concentration: Span : Uniformity: Result units:
0.0004 %Vol 1.583 0.491 Volume
Specific Surface Area: Surface Weighted Mean D[3,2]: Vol. Weighted Mean D[4,3]:
2.36 mJ/g 2539 um 3.452 um
d{0.1):  1.396 um d(0.5): 3.011 um d(0.9): 6.161 um
11 Particle Size Distribution
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9
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7. abra: DPI készitmény szemcseméret megoszldasi gorbéje, ami homodiszperz rendszer képét mutatja, 3,08 um (d0,5)
dtlagos szemcsemeérettel.

A heterodiszperz eloszlas elénytelen a DPI készit-
mények esetében, ugyanis a nagyobb szemcseméretii
frakci6 a szajiiregben kitapadva nem vart szisztémas
hatast, vagy nem kivant mellékhatast okozhat.

Finomrészecske frakcio vizsgalata

A pulmonalisan alkalmazott készitményeknél tore-
kedni kell arra, hogy a hatéanyag és a készitmény
szemcsemérete egyarant 1-5 pm tartomanyba essen. A
DPI készitmények esetében finomrészecske frakciorol
beszEliink, amely a szemcseméretnek azon szézalékos
Osszetétele, ami az 1-5 pum-es tartomanyba esik. En-
nek vizsgalatara 4 féle (A, C, D, E betijelzéssel ella-
tott) késziiléket alkalmazhatunk, a porinhalacids ké-
szitmények gyogyszerkonyvi cikkelye alapjan [2].

A" késziilék

Tulnyomasos inhalatorok, porinhalatorok és porlasz-
tés inhaldtorok (nebulizatorok) vizsgélatara alkalmas
(8. dbra).

A fiigg6legesen Osszeallitott tiveg késziilek, két tar-
tallyal (also és felsd felfogd kamra) rendelkezik, ame-
lyekbe az eloirt oldoszer keriil, megfeleld mennyiség-
ben. A folyamatos miikkddésti berendezéshez csatla-
koztatott vakuumpumpa segitségével a levegd aramla-
si sebességét ugy szabalyozzuk, hogy a bevezetd nyi-

G

8. abra: ,A” késziilék (A: szordfej csatlakozo,
B: bevezetocsd, C: nyak, D: felsé felfogo kamra,
E: dsszekoto, F: kivezetd oldal csd, G: fiivoka,

H: also felfogo kamra).
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lasnal mérve, percenként 60 + 5 1/perc legyen. Az ,,A”
késziilék DPI készitmények aerodinamikajanak gyors
vizsgalatara alkalmas. A felso gytijtoedény a szajiireg-
be, mig az als6 gytijtdedény a tiidébe jutott hatéanyag
mennyiségének felfogdsara alkalmas.

., C” késziilék

A tobbszintes folyadékfelfogd késziilékkel tilnyoma-
sos €s porinhalacids készitményeket vizsgalhatunk.
Az els6é négy szinten levd felfogd tanyérokban alkal-
mas olddszer talalhatd, az 5. szintet sztirdvel zarjuk. A
,,C” késziilékkel — ellentétben az ,,A” késziilékkel — fi-
nomrészecske méretet nem, csak a tiidobe keriil6 hato-
anyagtartalmat tudjunk meghatéarozni.

Mindkét berendezés esetében limitald tényezo lehet
a kevés felfogo szint, amely nem modellezi megfeleld
pontossaggal a tiido szerkezetét. Ezért ezek a modsze-
rek csak elovizsgalatként alkalmazanddak [44].

D késziilek

Az Andersen-féle osztalyozd mintavevd késziiléket a
Gyogyszerkonyv tulnyomdasos inhalatorok és porinha-
latorok finomrészecske frakciojdnak meghatarozasara,
valamint a gydgyszer tiidoben vald kitapadasanak
vizsgalatara alkalmazza (9. dbra).
A késziilék 7 f6 egységbdl épiil fel:
—nagy teljesitményli vakuumpumpa: a belégzést mo-
dellezi,
— 1d6kapcsold szelep: a belégzés ideje allithato vele,
— Andersen impaktor: a tiid6 in vitro modellje,
— légcso,

— szajfeltét,
— beviteli eszkoz,
— ataramlast mérod késziilék.

A vizsgélat elvégzéséhez a készitményt specialis
keményzselatin kapszuldba toltjiikk, amelyet egyada-
gos porbelégzo késziilékbe szerelt tii segitségével a be-
teg belégzés elott egyszer kilyukaszt. A kapszula
anyaga nem lehet tal torékeny, mert a keletkezett lyuk
sz€lérdl letoredezd darabokat a beteg belélegezheti,
karositva ezzel a tiid6 szovetet. A sok lagyitot tartal-
maz6 elasztikus sajatsdggal rendelkezd kapszula al-
kalmazasa esetén a lyuk visszazar, és nem keletkezik
megfeleld méretli rés a por kidramlasahoz. A DPI ké-
szitményekhez hasznalt kemény zselatin kapszulaknal
specialis Osszetételt alkalmaznak, amely szakitasi kor-
vonalai egyenletesek és megfeleld atmérdjiiek [46].

A késziilék 8 szinttel rendelkezik, amelyekbdl az
utolséhoz egy sziird is tartozik. A 0. szint eldszepara-
torként funkcional, a nagyobb (atlagosan 9,0 um nagy-
sagl) részecskék felfogasara. Lefelé haladva minden
egyes szint tartalmaz egy csokkend porusatmérdji
szlir6talcat és egy azon elhelyezkedd, nem perforalt,
sima feliiletli felfogd talcat. Tovabbi tartozék a légesd
frakcioként szolgald 90°-ban hajlitott bevezetdeso €s a
rd illeszthetd teflon szajfeltét, a beviteli eszkdz rogzi-
téséhez [47]. Az eszkozre kapcsolt vakuumpumpa se-
gitségével az aramlo levegd sebességét célszerli 60 és
90 l/perc intervallumban beéllitani, amely modellezi a
beteg belégzését, amikor a készitményt hasznalja. Ezt
az ¢értéket kronikus bronchitisben alkalmazando
gyogyszerek tesztelésekor 28,3 l/perces értékre allit-
juk be. Eltéré érték alkalmazéasanal létrejovo turbu-
lens aramlés hatranyosan befolyédsolhatja a felfogé tal-

can  ténylegesen  kitapado
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szemcséket [48]. A késziilék
mikddési elvét a 10. abra mu-
tatja be.

A berendezésben, az aram-
16 levegd minden egyes szin-
ten nekiiitkdzik a felfogod tal-
canak, ezzel radialisan kifelé
emeli azt a szlirétalcarol. A
talcak széle és a fal kozott ke-
letkezd résen a levegd tovabb-
halad a kovetkezd szintre,
180°-0s kanyart téve minden
alkalommal [50]. A vizsgélat
megkezdése eldtt a felfogo tal-
cak mindegyikét a megfeleld
feliiletaktiv anyagba martjuk
¢és hagyjuk megszaradni, ezal-
tal a kitapadt szemcsék nem
sodrodnak le a talcak feliileté-

BEVITELI ESZKOZ

SZAJFELTET

9. abra: A fiiggoleges elrendezésii ,,D” jelzésii Andersen-féle kaszkad impaktor.
Elrendezése a human 1égzo traktus felépitésével dsszevetheto [45].

rol, lehetévé téve az egymast
kovetd tobbszori belélegezte-
tést. Annyi kifuvatast vég-
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10. abra: Az Andersen-féle kaszkad impaktor miikodési
elve. A késziilékben turbulens aramlds hatdsdra a
DPI szemcsék méretiiktol fiiggden aramlanak, majd a
megfeleld szinten kitapadnak [49].

ziink, amennyi a finomrészecske-ddzis pontos és tor-
zitasmentes meghatdrozasahoz elegendd. Mérés utan a
késziiléket szétszedve, csak a felfogo talcakon kitapadt
port mossuk be, szintenként kiilon-kiilon mérdedé-
nyekbe. Végiil az oldatokbdl alkalmas analitikai mod-
szerekkel meghatarozzuk a hatéanyagtartalmat,
amelybdl szamitogépes szoftver segitségével kisza-
moljuk a finomrészecske frakciot [51].

, E”késziilék

Az ,E” késziilék egy vizszintes elrendezésti, 1j gene-
racids kaszkad impaktor (Next Generation Pharma-
ceutical Impactor, NGI) (11. abra).

Specialisan gyogyszerészeti készitmények, tulnyo-
masos ¢és porinhalatorok vizsgalatara alkalmas esz-
koz. Hét szinttel és egy mikronyilasos gytjtével
(MOC) rendelkezd impaktor, melyben a felfogo-
csészék sik helyzetiieck. A MOC egy felfogdlemez,

11. abra: A vizszintes elrendezésii, ,,E” Next Generation
impaktor. Kialakitisanak készonhetden egyediildllo a
szemcsék tovabbhaladdasa, igy a szintek kozott a veszteség
csokkentheto.

amelyen névlegesen 4032 (egyenként 70 pm atméroji)
lyuk talalhato, ezaltal 60 liter/perc sebességgel mitko-
d6 impaktorban képes a 0,14 um-es részecskék 80%-
at 0sszegyijteni. A felfogod csészéket hordozo also ke-
ret, a fuvokakat rogzitd tetd és a szintek kozotti atjaro-
val ellatott fedd alkotjak a f6 vazat. A berendezés el6-
nyOs tulajdonsadga, hogy az 0Osszes felfogd csésze
egyetlen talcan helyezkedik el, igy egyszerre mozgat-
hat6, egyszeriisitve a hasznalatot [52]. A bemeneti nyi-
lashoz bevezetdcsd csatlakozik, amelyhez sziikség
esetén (porinhalatorok vizsgélatdhoz) el6szeparator il-
leszthetd.

Az aramlas utja az impaktorban cikk-cakkos. A
vizsgalatokat kellé pontossaggal végezhetjiik 30 liter/
perc sebességtol egészen 100 liter/percig. Tovabbi el6-
nye, hogy kevesebb a nem megfelelé helyen kitapadt
szemcse, igy a szintek kozotti veszteség csokkenésé-
vel nem sziikséges a fuvokakat és a vazat minden al-
kalommal kitisztitani. A leirds alapjan eldkészitett
gyogyszerkészitménybdl altalaban legfeljebb 10 kiftu-
vatast végziink ahhoz, hogy analitikai modszerekkel
kelld pontossaggal meghatarozzuk valamennyi oldo-
szerben ¢€s a szlir6n fennmaradé hatoanyagtartalmat.

A 12. abrdn a kaszkad impaktorral meghatarozott
hatdéanyag kitapadasat dbrazoltuk az egyes szinteken
és a légcsdben. A finom részecske frakcid (FRF) a
szemcseméretnek azon szazalékos Osszetétele, ami az
1-5 um-es tartomanyba esik. A masik jellemz6 para-
méter az atlagos aerodinamikai atmérd, amelyre a
szemcseméretre vonatkoztatott kdvetelmények érve-
nyesek, vagyis akkor megfelelo a készitmény, ha ez az
érték az 1-5 pm-es tartomanyba esik. A FRF meghata-
rozéasahoz a 2-3-4 szinteken kitapadd hatéanyag meny-
nyiségeket Osszegezni kell. Ez a DPI készitmények
esetében lokalis hatast biztositd bronchialis kitapadas-
nak felel meg. Akkor optimalis a készitmény Osszeté-
tele, ha az 0sszegzett megoszlas > 50%. A forgalom-
ban 1év6 készitmények FRF értéke megkozeliti ezt az
értéket, azonban a DPI rendszerek fejlesztésénél tore-
kedni kell a szajiiregben és a 1égcsében kitapado frak-
ci6 csokkentésére, ezzel novelve a hatékony dozis de-
ponalodasat a tiido bronchialis traktusaban (2-4 szint).

Az aerodinamikus atmér6 (d, ) szamolasahoz a ko-
vetkez6 Osszefiiggés alkalmazhato:

ahol, dp a szférikus részecske atmérdje, p,a részecske
siriisége, C| a Cunningham faktor, a szférikus ré-
szecske atmérGjére vonatkoztatva, p az egységnyi
stirtiség (1g/cm’®). A C_ szintén a Cunningham faktor,
de ez a részecske aerodinamikus atmérdjére vonatko-
zik és X pedig a dinamikus alak faktora [53].
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sag Program — Hazai hallga-
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kidolgozasa ¢és mikodtetése
orszagos program cimi ki-
emelt projekt keretében zaj-
lott. A projekt az Eurodpai
Uni6 tdmogatasaval, az Eu-
ropai Szocialis Alap tarsfi-
nanszirozasaval valosul meg.
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A DPI készitmények kiemelked6 stabilitasukkal, ked-
vezd eldallitasi koltségiikkel, valamint az egyszeri al-
kalmazhatosagukkal emelkednek ki a pulmonalis ké-
szitmények sordbdl. A porinhalacids rendszerek tera-
pias fontossagat jelzi a forgalomban 1év6 szamos
gyogyszerkészitmény, ezért a gydgyszertechnologu-
sok jovébeni feladata a DPI készitmények finomré-
szecske frakcigjanak novelése, a hordozorendszerek
fejlesztése, valamint a fels6bb 1égutakban val6 kitapa-
das csokkentése. Az SZTE Gydgyszertechnoldgiai In-
tézetének munkatarsai 2009-t61 foglalkoznak a DPI
rendszerek kutatasaval és fejlesztésével. Olasz koope-
racid, tobb kozlemény ¢€s egy PhD tézis is fémjelzi a
munkat [1, 17, 54, 55]. Jovobeni célunk, olyan
mikrokompozitok eléallitasa, amelyek a hatéanyagot
nanokristdlyos formdban tartalmazzak. A korabbiak-
ban targyalt ko-porlasztassal eléallitott mannit-alapt
mikrokompozitok innovativ irdnyvonalat képviselnek
foként a vizben nem, vagy korlatozottan oldodo hato-
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intézet rendelkezésére all egy Andersen kaszkad
impaktor (Ph.Hg. VIIL), ami j6 lehetdséget kinal a ku-
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tésre is. A jelzett vizsgaldo modszer a technologiai tar-
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Pomazi, A., Chvatal, A., Ambrus, R., Sza-
b6-Révész, P.. Potential formulation methods and
pharmaceutical investigations of Dry Powder Inhalers

The modern formulation of inhaled pharmaceuticals is
current responsible in pharmaceutical development. During
recent decades, the lungs have been studied as a promising
route for the administration of drugs for both local treatment
and systemic therapy. The action of the active pharmaceutical
ingredients in the lungs can be fast, and at the same time the
possible side-effects associated with the systemic distribution
are reduced.

The pharmaceutics of particulate formulations are central
to the performance of dry powder inhalers (DPIs) contrary to
the metered dose inhalers. Among pulmonary preparations,
DPIs can ensure excellent stability, a high payload and
patient convenience. Inhalation drug products are still at
the focus of drug delivery. One of the most important issues
during the development of DPIs is the choice of the suitable
excipients (carriers, additives) and in connection with this
the new type of delivery system to increase the adhesion of the
composition to the bronchial tract and improve the controlled
drug delivery. In this manuscript, the authors summarize the
potential formulation methods and investigations of DPIs.
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Nagy 6rommel és tisztelettel hivom Onoket a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasdg soron kovetkezd nemzeti
kongresszusdra, a Congressus Pharmaceuticus Hungaricus XV.-re, amit 2014. 4prilis 10-12. kézétt rendeziink a Bu-
dapest Kongresszusi Kézpontban.
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domdnyos, szakmai eredményei bemutatdsdnak, kivdld lehet8séget nyuje 4j ismeretek és ismeretségek szerzésére, vala-
mint a gyégyszertudomdnyok és a gydgyszerészet jovjét érintd kérdések dctekintésére.

A Congressus Pharmaceuticus Hungaricus XV. a magyar gydgyszerésztdrsadalom kiemelkedéen fontos eseménye,
ezért is bizom benne, hogy résztvevéi kozott koszonthetjitk majd Ont és munkatarsait!
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A bioldgiai gyogyszerek besorolasa és hatosagi értékelésének kérdései

Buzas Zsuzsanna

Fogalmi tisztazds: mit neveziink biologiai
gyogyszernek?

Ha egyszertien valaszolunk a kérdésre, a biologiai
gyogyszer tulnyomoan fehérje/polipeptid alapu
gyogyszer, de lehet poliszacharid alapu, ill. teljes
baktérium és virus is. Hatoanyaga élo szervezetbol
szarmazik, vagy ¢élo szervezet dallitja eld. 1lyenek pl.
a rekombinans fehérjék, monoklonalis ellenanya-
gok, vérkészitmények, immunologiai készitmények
(mint szérumok, vakcinak, allergének), fejlett tera-
pias készitmények (mint a gén- és sejtterapia gyogy-
szerei).

Az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek forga-
lomba hozatalarol sz6l6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rende-
let (tovabbiakban: Rendelet) definicidja szerint a biolo-
giai gyogyszer ,,az emberi, illetve allatgyogyaszati fel-
hasznéldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és fel-
igyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghataro-
zasarol és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség 1étrehoza-
sarol szolo 2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet mellékletének 1. pontja-
ban meghatarozott biotechnologiai gyogyszer, a 13.
pont szerinti fejlett terdapias gyogyszer, az immunologi-
ai gyogyszer, a stabil vérkészitmény, valamint az olyan
egyéb gyogyszer, amelyet, vagy amely hatdanyagat
mikrobiologiai kulturak segitségével, vagy emberi, il-
letve allati szovetbol torténd extrakcioval allitjak elo,
igy kiillondsen a hormonok, citokinek, enzimek és
egyéb fermentacioval eldallitott komplex fehérjetermeé-
szetli szerek”. A definicid emliti a biotechnoldgiai
gyogyszer, a fejlett terapids gyogyszer, az immunolo-
giai gyogyszer, a stabil vérkészitmény kifejezéseket.
Ezek definicidja az alabbi': A biotechnolégiai gyogy-
szer a 2004. marcius 31-1 726/2004/EK rendelet Mel-
Iékletének 1. pontja szerint ,,Gydgyszerek, amelyeket a
kovetkezO biotechnologiai eljardsok valamelyikével
fejlesztettek ki: rekombinans DNS-technoldgia, biold-
giailag aktiv proteineket kodold ellenérzott gén-
expresszio prokariotakban ¢és eukariotakban, ezen
utobbiakba az atalakitott emlds sejtek is beleértenddk,
valamint a hibriddma ¢és monoklondlis ellenanyag
modszerek”.

Az immunologiai gyogyszer ,barmilyen vakcina,
toxin, szérum — igy kiilondsen aktiv immunitas kiala-

UA fejlett terapias gyogyszer” kifejezést irasunk késGbbi részé-
ben &nallo fejezet keretei kozott definialjuk.

Jelen tanulmannyal eligazitast kivanunk adni a bio-
logiai készitményekkel kapcsolatos hatosagi és
szakmai kérdések tisztazasara, példdkon keresztiil
mutatjuk be az uj biologiai készitményeket, segitsé-
get nyujtunk a biohasonlosag fogalmanak tisztdza-
saban és felhivjuk a figyelmet a biohasonlo készit-
mények fontossdagara, megbizhatosdagara, ismerteb-
bé és elfogadhatobba tételére mind a betegek, mind
a gyogyszerészek és az orvosok kérében.

kitdsara hasznalt szer, a védettség allapotanak ellendr-
zésére alkalmas szer, passziv immunitas kialakitdsara
hasznalt szer — tovabba allergént tartalmazo gyogy-
szer”.

A stabil vérkészitmény ,,az emberi vér valamely al-
kotoelemét tartalmazo gyogyszer, amelyet emberi vér-
bdl vagy vérplazmabdl iparilag allitanak eld (pl. albu-
min, veralvadasi faktorok és immunglobulinok), ide
nem értve a teljes emberi vért, a vérplazmat és a vér-
testek koncentratumat”.

A biotechnoldgiai gyogyszer forgalmanak beveze-
tése szilikségessé tesz egy rovid attekintést a biotech-
nologiarol.

A biotechnologiardl roviden

A biotechnologian alapul6 ipardg az 1970-es évek vé-
gétdl, a rekombinans DNS technika megjelenésétol
keltezddik. A kifejezés, valamint az elsé meghataro-
zas megalkotasa a magyar Ereky Karoly nevéhez fi-
z0dik. 1918-ban tartott eldadasdban hasznalta eld-
sz0r, valamint az els6 publikaci6 is az 6 nevéhez kot-
hetd.

A fehér vagy sziirke biotechnologia az ipari bio-
technologia, amely a biotechnologiai médszereket a
hagyomanyos miianyag, textil és egyéb ipar termékei-
vel azonos értékli, de alternativ, kornyezetkiméldbb,
vagy teljesen kornyezetbarat technoldgiak altal hasz-
nalja.

A kék biotechnologia a tengeri és édesvizi karos
anyagok atalakitasaval, kornyezeti megtisztitasaval
foglalkozik.

A zold biotechnologia a novényi biotechnologia. Ez
az iparag idegen novényfajok kozti géntranszferrel 1j,
elényosebb tulajdonsagokkal rendelkezd kulturndveé-
nyeket allit eld.
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A piros biotechnolégia a human gyogyszerek, tera-
pias készitmények biotechnologiai eszkozokkel torté-
nd eldallitasat jelenti.

Az ipar sziiletése 1983-ra, a human inzulint
rekombinans DNS technikaval, baktériumok felhasz-
nalasaval el6allitd Genentech cég megalakulasara,
tézsdére vonuldsanak idépontjara tehetd. A 90-es
évekt6l rohamosan né a biotechnoldgia térhoditasa a
gyogyszeriparban.

A tovabbiakban csak a fejlett terapias és a
biohasonld gyogyszerkészitményekkel, valamint az
értékelésiik soran felmeriild leggyakoribb kérdésekkel
foglalkozom részletesebben.

Fejlett terapids gyogyszerkészitmények

A fejlett terapias gyogyszerkészitményeket a Rendelet
a kovetkezékben hatarozza meg: ,,A fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol szo-
16, 2007. november 13-i 1394/2007/EK europai parla-
menti €s tandcsi rendelet 2. cikkében meghatarozott
készitmény: génterapias gyogyszer, szomatikus sejtte-
rapias gyogyszer, modositott szovet alapu készit-
mény”.

A génterapias gyogyszer a Rendelet szerint ,, A fer-
t6z0 betegségek elleni oltdéanyagok kivételével az
olyan bioldgiai gyogyszerkészitmény, amelynek hato-
anyaga rekombinans nukleinsavbol 4ll vagy azt tartal-
maz, és egy adott génszekvencia szabalyozasa, kijavi-
tasa, helyettesitése, hozzaadasa vagy torlése céljabol
emberi szervezetben keriil felhasznalasra, vagy embe-
ri szervezetbe keriil bejuttatasra, tovabba terapias,
megel6z6 vagy diagnosztikai hatasa kozvetlenill a
benne talalhatd nukleinsav-szekvencidhoz vagy a
szekvencia altal kifejezett termékhez kot6dik™.?

A szomatikus sejtterapias gyogyszer a Rendelet
szerint ,,Biologiai gydgyszerkészitmény, amely olyan
sejtekbdl vagy szovetekbdl all, vagy olyan sejteket
vagy szoveteket tartalmaz, amelyeknek a klinikai
hasznalat szempontjabol relevans biologiai sajatossa-
gai, fiziologiai funkcidi vagy szerkezeti tulajdonsagai
jelentés manipulalas kovetkeztében megvaltoztak,
vagy amelyeket a recipiensben és a donorban nem
ugyanazon alapvetd funkcio/funkciok betdltésére
szannak, tovabba sejtjei vagy szdvetei farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus hatasa révén beteg-
ség kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasara
alkalmas, vagy ebbdl a célbol emberi szervezetben ke-

2 2013. december végéig egy génterapias készitmény a Glybera
(alipogene tiparvovec) kapott forgalomba hozatali engedélyt az
EU-ban (engedélyezés: 2012. november 2.). A Glybera-t olyan,
lipoproteinlipaz-hianyban szenvedd felndtt betegek kezelésére
alkalmazzak, akiknél a zsirszegény étrend ellenére sulyos foku
vagy tobbszori akut pankreatitisz (hasnyalmirigy-gyulladas)
alakul ki.

riil felhasznaldsra vagy emberi szervezetbe keriil be-
juttatasra.”

A mddositott szovet alapu készitmény a Rendelet
szerint ,,Olyan készitmény, amely moddositott sejteket
vagy szoveteket tartalmaz, vagy ilyenekbdl all, és ren-
delkezik az emberi szdvet Gjraképzésének, helyrealli-
tasanak vagy helyettesitésének tulajdonsagaival, vagy
embereken erre hasznaljak vagy embereknek ilyen
célbol adjak be”*

Hasonlo biologiai (biohasonlo) gyogyszerek

A hasonlo biologiai (biohasonlo) gyogyszer a Rendelet
7. § (8) bekezdésében meghatarozott modon értékelt és
engedélyezett gydgyszer. E szerint ,, Amennyiben vala-
mely biologiai gyogyszer, amely hasonlit a referencia
biologiai gyogyszerre, nem felel meg a generikus
gyogyszer fogalom meghatdrozasaban foglalt feltéte-
leknek, elsdsorban a nyersanyagokkal kapcsolatos vagy
a biologiai gyodgyszer és a referencia biologiai gyogy-
szer gyartasi folyamataiban mutatkoz6 kiilonbségek
miatt, a hasonld biologiai gyogyszerré mindsiiléshez
meg kell adni a megfeleld, az 5. § (2) bekezdésének kb)
¢s kc) pontjai szerinti vizsgalatok eredményeit, ahol kb)
a farmakoldgiai, toxikologiai és mas preklinikai vizsga-
latokat, kc) a klinikai vizsgalatokat jelenti.”

Ahhoz, hogy a hasonlo bioldgiai gyogyszer, vagy
roviden biohasonld gydgyszer fogalmat megértsiik,
elobb a kdvetd gyogyszerek fogalmat kell tisztaznunk.
Koveto gydgyszereknek nevezziik azokat az uj gyogy-
szerkészitményeket, melyek az innovativ gyodgyszer
kémiai vagy biologiai hatéanyagat tartalmazzak a sza-
badalmi és adatkizardlagossagi védelem lejarta utan.
Tipusai:

1. Generikus gyogyszerek

Generikus gyogyszereknek nevezziik azokat a készit-

32013. december végéig egy szomatikus sejtterapias készitmény, a
Provenge (Sipuleucel-T) kapott forgalomba hozatali engedélyt az
EU-ban (engedélyezés 2013. szeptember 17.). A Provenge egy im-
munterapids (nem megeldzésre hasznalatos) prosztatarak ellenes
oltéanyag, amelyet a beteg sajat fehérvérsejtjeibdl allitanak eld
ugy, hogy megfelel6 immunvalaszt generaljon a PAP antigént hor-
dozo prosztatarak sejtek ellen.

42013. december végéig 2 modositott szovet alapi készitmény, a
ChondroCelect és a MACI kapott forgalomba hozatali engedélyt
az EU-ban. A ChondroCelect (engedélyezés: 2009. majus 10.) spe-
cifikus marker-fehérjéket expresszalo, ex vivo szaporitott, karak-
terizalt, életképes autolog porcsejteket tartalmazoé implantacios
szuszpenzio, felnétteknél alkalmazzak térdben 1év6 porchiany
pétlasara. A MACI (Matrix-Assisted autologous Chondrocyte
Implantation; engedélyezés: 2013. janius 27.) a térdiziilet csontjai-
nak végén eléfordulod porcdefektusok helyreallitasara alkalmazott
matrix alapu, karakterizalt, autolog tenyésztett porcsejt implanta-
tum. A beteg sajat porcsejtjeit tartalmazza 14,5 cm?-es kollagén
membranon, amelynek segitségével a sebész feltolti a karosodott
porcteriileteket.



2014. marcius

GYOGYSZERESZET 143

ményeket, melyek olyan hatéanyagot tartalmaznak,
melynek szabadalmi védettsége lejart; az eredeti ké-
szitménnyel bizonyitottan egyenértékii. Aruk az ere-
detinél joval alacsonyabb. Két gyogyszer egyenértékii,
ha azonos mennyiségli hatéanyagot, azonos gyogy-
szerformaban tartalmaznak, a hatéanyag felszabadu-
lasa azonos 1d6 alatt torténik meg, a hatéanyag kon-
centracioja a vérben, a szovetekben egymassal meg-
egyezik. Ha ezek a feltételek teljesiilnek két gydgyszer
esetében, akkor biztosak lehetiink abban, hogy a két
készitmény ugyanazt a terapids hatékonysagot ered-
ményezi.

2. Biohasonlo gyogyszerek

A biohasonlo gyogyszer olyan gyogyszerkészitmény,
amely egy mar lejart szabadalmi védettségli, engedé-
lyezett biologiai gyogyszer (ez a bioldgiai referencia
gyogyszer) hatdéanyagahoz alapvetden hasonlo, de vele
nem azonos. Aruk csak megkozelitdleg 30%-kal ala-
csonyabb az eredetinél. Magyarorszagon biohasonlo
gyogyszer, Eurdpaban  biosimilars, Kanaddban
subsequent entry biologics, az Egyesiilt Allamokban
eleinte follow-on biologics (FOB), jelenleg biosimilars
néven nevezik a biohasonl6 készitményeket.

Elméletileg minden biologiai készitménynek lehet
biohasonl6 véltozata, a gyakorlatban azonban csak a
jol definialt szerkezettel rendelkez6é bioldgiai készit-
ményeknek képesek elkésziteni a kovetd valtozatait.

A Dbiohasonld gyogyszer egy korabban engedélye-
zett biologiai gyogyszer masolati termeéke, a referencia
készitménnyel torténd széles korii 6sszehasonlitd vizs-
galatokban hasonlosagot mutat a gydgyszermindseg,
biztonsagossag €s hatdsossag alapjan, a regisztracio a
szabalyozott piacokon (pl. EU-ban, USA-ban) érvé-

nyes biohasonlé utmutatok alapjan torténik, azonos
aminosav szekvencidval rendelkezik és a célantigén
ugyanazon epitopjahoz kétddik, mint az innovator ké-
szitmény.

Biohasonlo készitmények megjelenése Europaban

A 80-as évek elején piacra keriilt, biotechnologiai
uton, rendszerint rekombindns DNS technologidval
eléallitott gyogyszerek szabadalmi védettségének le-
jarta utan, 2004 elejétdl kezdddott e készitmények ko-
veté molekuldinak megjelenése a gydgyszerpiacon.

A jogalkotds az Eurdpa Parlament és Tanacs
2001/83/EK ill. 2004/27/EK iranyelveivel, mig az Eu-
ropai  Gyogyszerligynokség (European Medicines
Agency — EMA) utmutatoival segiti megismertetni a
fejlesztoket és gyartdkat az engedélyezéshez sziikséges
kovetelményekkel. 2005-ben, Europaban jelent meg az
els6 EMA tutmutatd, amellyel Europa vezetd szerephez
jutott a vilagon a biohasonlo gydgyszerek szabalyozott
piacon torténd engedélyeztetésében. Svajcban, Kana-
daban ¢és Japanban 2008-ban jelent meg az elsé ttmu-
tatd tervezet, mig az USA-ban 2012-ig kellett varni az
FDA (Food and Drug Administration) biohasonld ké-
szitményekre vonatkozé Gtmutatoja megjelenésére.

Az I. tablazat az EMA altal engedélyezett bio-
hasonld gyogyszerek listajat tartalmazza, amelyek
négy hatdéanyagot érintenek:

— szomatropin (HGH, human novekedési hormon),
— epoetin (EPO, eritropoetin hormon),
— filgrasztim (GCSF, Granulocita-Kolonia Stimulalo

Faktor),

— infliximab (TNF-a elleni monoklonalis ellenanyag).

Itt meg kell jegyezniink, hogy a nem szabalyozott
piacokon (India, Korea, Brazilia) is vannak jelen

1. tablazat

Az EMA altal engedélyezett biohasonlo gyogyszerek az EU-ban (2013. decemberi dllapot)

Hat6anyag Biohasonlé Forgalombahozatali | Biol6giai referencia Torzskonyvezés ideje
gyogyszerkészitmény | engedély jogosultja | gyogyszer készitmény
szomatropin Omnitrope Sandoz Genotropin 2006. apr. 12.
Valtropin Biopartners Humatrope 2006. apr. 24.
epoetin alfa Binocrit Sandoz Erypo/Eprex 2007. aug. 28.
Epoetin alfa hexal Hexal Erypo/Eprex 2007. aug. 28.
Abseamed Medice Erypo/Eprex 2007. aug. 28.
epoetin zeta Silapo Stada Erypo/Eprex 2007. dec. 18.
Retacrit® Hospira Erypo/Eprex 2007. dec. 18.
filgrasztim Ratiograstim Ratiopharm Neupogen 2007. szept. 15.
Biograstim CT Arzneimittel Neupogen 2007. szept. 15.
Tevagrastim Teva Neupogen 2007. szept. 15.
Filgrastim ratiopharm Ratiopharm Neupogen 2007. szept. 15.
Zarzio Sandoz Neupogen 2009. febr. 6.
Filgrastim Hexal Hexal Neupogen 2009. febr. 6.
infliximab Remsima Celltrion Healthcare Remicade 2013. szept. 10.
Hungary Kft.
Inflectra Hospira UK Ltd Remicade 2013. szept.10.
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biohasonlonak nevezett készitmények, azonban ezek
nem felelnek meg a fenti kritériumoknak, ezért Eur6-
paban nem hasznalhatok.

A Dbiologiai készitmények kozott mas fogalmak is
megjelentek, amelyek zlirzavart eredményeztek a ne-
vezéktanban. Probaljunk meg eligazodni, mit is takar-
nak ezek az elnevezések [1].

A biologiai készitmények kozotti azonossdagok
és kiilonbségek

A kozleményben egy példan, a biotechnoldgiai uton
eloallitott monoklonalis ellenanyag készitmények se-
gitségével probalom bemutatni a kiilonbozé biologiai
készitmények kozotti azonossagokat €s kiilonbségeket.

A me too gyogyszer hatdanyaga hasonld az origi-
nator molekulaéhoz, mivel azonban az engedélyezése
soran nem hasznaltak Osszehasonlitdo biologiai refe-
rencia készitményt, ezért biohasonlonak nem tekint-
heté.

A biobetter gyogyszer egy originalis biologiai ké-
szitmény javitott, modositott valtozata, egy teljes fej-
lesztési program eredménye, az 1j gyogyszer a
célantigén azonos epitopjahoz kotédik az innovatorhoz
hasonldan, tovabba azonos vagy nagyon kozeli amino-
sav szekvenciaval rendelkezik. A fejlesztés soran pl. az
ellenanyagok esetében a szénhidrat profil optimalizala-
sa, vagy az antitest Fc doménjének modositasa a cél.

A masod-(harmad-) generdcios biologiai gyogyszer
szintén egy teljes fejlesztési program eredménye, de a
célantigén masik epitopjahoz koétddik az innovatorhoz
képest, tovabba mas aminosav szekvenciaval rendelke-
zik, valamint a ,,biobetter” gydgyszerekhez képest jelen-
tdsebb strukturalis modositason atesett biologiai gyogy-
szer (pl. ellenanyagok esetében humanizalds, pegilalas).

Ahhoz, hogy konnyebben megértsiitk e fogalmak
mogott mi is rejlik, konkrét példakon, CD20 ellenes
monoklonalis ellenanyagokkal szeretném szemléltetni
a fent emlitett készitményeket.

Az innovator molekula a rituximab, egy CD20 fel-
szini fehérje elleni ellenanyag, amit Rituxan /Mabthera
néven hoztak forgalomba. A CD20 fehérje egy B sejt
specifikus 35 kDa molekulatomegli membranfehérije,
amelyrdl klinikailag igazoltak, hogy megfelelé immun-
terapids célpont B sejt limfomak és autoimmun betegsé-
gek kezelésében. A fehérje intracellularis N és C termi-
nalis részeit, egy a membrant négyszer atszeld domén,
valamint két extracelluldrisan elhelyezkedd hurok kot
Ossze. A két hurok a 72-80. aminosavak kozotti 8 ami-
nosavbol all6 rovid és a 142-182. aminosavak kozotti 40
aminosavbol allo hosszl hurok. Ezek az extracellularis
domének a célszekvenciak, cél epitopok a rituximab el-
lenanyag kotédésénél. Mivel a CD20 fehérje rdkos B
sejteken nagy mennyiségben termel6dik/expresszalodik
¢és a sejt felszinrdl nem valik le, ezért tokéletes célpont
az ellenanyag kozvetitett sejtpusztitasban (1. dbra).

Antigénkétd hely

kﬁ._ Rituximab

1. dbra: Rituximab kotédése B sejt specifikus
CD20 fehérjén [2]

Az originalis rituximab a nagy hurok adott
epitopjahoz kotodik (170ANPS173) a CD20 felszini fe-
hérjén, és igy csokkenti a B sejtek mennyiségét a vér-
aramban.

Kiilonbo6zo gyartok biohasonlo rituximab készitmé-
nyei jelenleg még klinikai vizsgalat alatt allnak (Sam-
sung SAIT101, Celltrion CT-P10, Teva/Lonza TL-011,
Organon/Merck MK8808, Sandoz GP2013).

A masodgeneracios ofatumumab, amelyet Arzerra
néven hoztak forgalomba, mindkét hurkon keresztiil
kotodik a CD20 fehérjéhez. Lathatdo hogy mas a cél
epitop, mint az originalis molekulanal (2. dbra).

Klinikai vizsgalat alatt van a szintén masodgenera-
ciés ocrelizumab valamint a harmadgenerdcios
obinutuzumab (1"70ANPSEKNSP178). Ez utdbbi eset-
ben az epitop eltérésen kiviil mas az ellenanyag gli-
kozilaltsaga és az ellenanyag mar nem kiméra (egér-
human), hanem humanizalt.

ofatumumab rituximab

2. abra: Ofatumumab mads epitophoz kétodik a CD20
fehérjén, mint a rituximab [3]
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A biohasonlo készitményekkel
kapcsolatos kérdések

A biohasonl6 készitmények kapcsan a kdvetkezd kér-
dések meriilhetnek fel:

1. Miért csak hasonlo egy biohasonlo készitmény?

Mivel a biologiai gyogyszerek hatdéanyagat €16 szerve-
zetek, sejtek allitjak eld, ezekkel soha nem tudunk tel-
jesen megegyezd gyartasi paraméterek mellett dolgoz-
ni (mas a gazdasejt, a sejtvonal, a poszt-transzlacios
modosulasok, ebbdl adodoan a reprodukalhatosag is).
Masrészt a keletkez6, altalaban fehérje termék jellem-
zése sem egyszeri, hisz ezek a nagymolekuldk komp-
lex szerkezetiikbdl adodoan heterogének, a rendelke-
zésre allo analitikai mdodszerekkel a kisfoki mikro-he-
terogenitast kimutatni szinte lehetetlen, ezért csak az
eredeti termék hatdéanyagdhoz vald hasonlosagot pro-
baljak igazolni.

2. Kell-e félni a készitmények hasznalatatol,
megbizhatok-e a biohasonlo készitmények?

Amennyiben szabdlyozott piacon kaptak forgalomba
hozatali engedélyt (pl. Eurépaban), akkor ugyanolyan
megbizhatoak, mint a referencia originalis biologiai
készitmények.

3. Mi a biztositek a megbizhatosagra az Europai
Unidban?

A biohasonlo gyogyszerkészitmények esetében sziikséges

a) kotelezd a centralis engedélyezési eljaras a forga-
lomba hozatali engedély megszerzéséhez,

b) a gyogyszermindségi hasonlosag biztositasa,

¢) a nem-klinikai hasonldosag igazolasa,

d) a klinikai hasonl6sag igazolasa,

e) farmakovigilancia rendszer feléllitasa és kockazat-
kezelési terv (risk management plan) készitése,

valamint

f) nincs automatikus helyettesithet6ségi lista és

g) az immunogenitasi problémak kezelhetdek.

ad a) Kotelezden centrdlis engedélyezési eljaras sziik-
séges a biohasonlo gyogyszerkészitmények forgalom-
ba hozatali engedélyének megszerzéséhez. >

° A bioldgiai gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének meg-
szerzése az Eurdpai Unidban négy modon tdrténhet, centralis,
MRP, DCP és nemzeti eljarasok keretében. A centralis értékeld el-
jarast az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA — European
Medicines Agency) koordinalja, az eredményt az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerkészitmények bizottsaga, a CHMP
(Committee for Medicinal Products for Human Use) tudomanyos
ajanlasa foglalja 6ssze [4]. A kdlesonos elismerésen alapuld eljaras
(MRP — Mutual Recognition Procedure) abban az esetben hasznal-
hato, ha a készitmény forgalomba hozatali engedéllyel mar rendel-

Milyen elénydkkel jar, ha centralis értékeld folyamatban

kap forgalomba hozatali engedélyt egy készitmény [4]?

— Az Uj, potencialis gyogyszer valamennyi dokumen-
nokség (EMA) végzi.

— A készitmény értékelését egyetlen alkalommal kell
elvégezni.

— Az értékelésben ¢és a dontés eldkészitésében vala-
mennyi tagorszag szakértdje részt vesz.

— Egy tudomanyos vélemény késziil, amit végso for-
maban a CHMP (Committee for Medicinal Products
for Human Use) fogalmaz meg.

— A CHMP ajanlésat a Briisszelben miikodé Eurdpai
Bizottsag (EU Commission) hagyja jova, a forga-
lomba hozatali engedély valamennyi tagorszagra
érvényes.

— Egy kisérdirat késziil, amit minden hivatalos EU
nyelvre leforditanak.

ad b) Gyogyszerminéségi hasonlosag biztositdsa

A biologiai/biotechnoldgiai alapu termékek komplexi-
tasabol és a készitmény gyartasi folyamatabol adddo-
an ezekre a készitményekre nem lehet a generikus ké-
szitményekre alkalmazott bioekvivalencia vizsgélato-
kat alkalmazni. A biohasonld gyodgyszerek eldallitoi-
nak szigori mindségi, hatdsossagi €s biztonsdgossagi
kritériumoknak kell megfelelniiik. Mar a mindségi pa-
ramétereket sem lehet egyszerti mérészamokkal defi-
nidlni. A fehérjék kiilonbdz6 modositdsokon mennek
keresztiil az eldallitds folyaman, amelyek kiilonb6z6
termékvaridnsokat is eredményezhetnek a kiilonb6z6
eredetli szennyezOk jelenléte mellett.

A 1L tablazat a biologiai termékek mindségét befo-
lyasold paramétereket €s a jellemzésiikre hasznalt
moddszereket mutatja be. A biohasonlosagi vizsgalatok
soran, e paraméterek Osszehasonlitdo vizsgalatait kell
elvégezni az originator biomolekulahoz viszonyitva.

Az EMA a kovetkezd ajanlasokat teszi a gyogy-
szermindségi hasonlosag igazolasara:

kezik egy orszagban, a gyarto ezt a tagorszagot valasztja az értéke-

Iésre (Reference Member State — RMS), ezen ajanlas alapjan mas

orszagok (Concerned Member States CMS) is bekapcsolédnak az

értékelésbe. A decentralizalt eljaras (DCP) soran nincs még forga-
lomba hozatali engedélye a kérdéses készitménynek, validalas utan

a referencia tagorszag elkiildi értékelésre az érintett tagorszagok-

nak — egyidejlileg tobb orszagban folyik az értékelés. Nemzeti elja-

rds soran egyetlen orszag végzi az értékelést és csak az adott or-
szagra érvényes a forgalomba hozatali engedély. Kotelezéen cent-
ralis engedélyezési eljaras sziikséges az alabbi esetekben:

— a biotechnoldgiai és egyéb csucstechnologiai eljarasok segitsé-
gével eléallitott emberi és allati felhasznéaldsra szant gyogyszer-
készitmények, beleértve a biohasonlo készitményeket is,

— fejlett terapias készitmények: gén és sejtterapia,

— HIV/AIDS, rak, cukorbetegség, neurodegenerativ, autoimmun
és egyéb immunhiany ill. virus eredetli betegségek kezelésére
szolgalo készitmények,

- ritka betegségek (orphan medicines) kezelésére kifejlesztett
gyogyszerkészitmények.
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1I. tablazat

Biologiai termék minédségét befolydsolo paraméterek és jellemzésiikre hasznalt modszerek(5]

Mutatok Minéségi jellemzok
(altalanosan hasznalt médszerek)
Azonossag — primer szekvencia (peptid térképezés és fehérje szekvencia analizis)

— immunogenitds (immunoassay)
— mas azonossagi jellemzok (IE-HPLC, GE)

Biologiai aktivitas

— biologiai aktivitas (sejt alapu bioassay, gén expresszios bioassay, ADCC, CDC)

Altalanos jellemz6k

— megjelenés/szin (vizualis)

— atlatszosag (turbidimetria)

— pH (potenciometia)

— ozmolalitas (fagyaspontcsokkenés)

— konformacio (kozeli/tavoli UV dikroizmus spektroszkopia, Fourier transz-
formacids infravords spektroszkopia, rontgen krisztallografia, differencialis
scanning kalorimetria)

— effektor funkcio (receptor kotés)

— koncentracio (UV abszorbcid)

Kivanatos gazdasejt eredetii
modositasok

- glikozilacio (monoszacharid dsszetétel analizis, oligoszacharid profil felvétel,
CE, LC-MS, MS/MS, ESI, MALDI-TOF)
— foszforilacio (peptid térképezés MS-sel)

Nembkivanatos gazdasejt eredetii
modosulasok

— csonkolas (SE HPLC, GE, AUC, peptid térképezés MS-sel RP-HPLC)

— glikacio nem enzimatikus glikozilacio (peptid térképezés MS-sel, HPLC)
— metilacio (CEX HPLC)

— izomerizacio (CEX HPLC)

Kivanatos gyartasi modositasok

— pegilacio (HPLC, CE)

Nemkivanatos gyartasi modosulasok

— aggregacio (SE-HPLC, GE, AUC)

— oxidacio (peptid térképezés MS-sel)

— deamidacio (cIEF, peptid térképezés MS-sel, CEX HPLC)

— C terminalis lizin (cIEF, peptid térképezés MS-sel, CEX HPLC)
— rossz konformdacio (RP-HPLC)

Gazdasejt eredetli szennyezések

— gazdasejt fehérjék (ELISA)
— gazdasejt DNS (hibridizacio, DNS kot6 fehérje assay Threshold assay, g-PCR)
— endotoxin (Limulus amebocyte lysate assay)

Gyartasi folyamat soran keletkez6
szennyezések

— habzasgatlo (kompendium)
- kioldédds, kimosodas

— bioburden (membransz{irés)
— protein A (proteinA- ELISA)

Roviditések:

— ADCC: ellenanyag fiiggd sejt-kozvetitett

citotoxicitas,
— AUC: analitikai ultracentrifugalas,
— CDC: komplement-fiiggd citotoxicitas,
— CE: kapillaris elektroforézis,

CEX: kation cserél0, 1EF: izoelektromos fokuszalas,
clEF: kapillaris izoelektromos fokusza- — GE: gélelektroforézis,

las, - MS: tomegspektroszkopia,
ESI: elektron spray ionizacio, — SE: méretkizaras,
IE: ioncseréld, - @-PCR kvantitativ PCR

I.A készitmény gydgyszermindségi paramétereinek
méréstartomanya mind a hatéanyagra, mind a szeny-
nyezésekre nézve feleljen meg a referencia készit-
mény értékeinek.

2.Igazolni kell, hogy a biohasonld és a szabalyozott
(EMA, FDA) piacokon elérhetd referencia gyogy-
szer szerkezeti és funkcionalis szempontbol egy-
mashoz kelléen kozel all, €s gyartasanak ellenérzése
a hasonldsdgot minden gyartasi tételre biztositja.

3. A legfejlettebb gyartastechnologiat célszerii hasz-
nalni az eldallitashoz.

4.1gazolni kell a valasztott formulalas megfeleloségét.

5.Az 0sszehasonlito vizsgalatoknal a jelenleg elérhetd
legfejlettebb analitikai modszereket hasznaljak
mind a referenciatermék, mind a biohasonl6 termék
jellemzésére.

6.Mind a gyogyszerkészitménnyel, mind annak hato-
anyagaval, torténjen meg az 0sszehasonlitas.

7. A gyogyszerformanak, az erésségnek és a beadas
mddjanak is egyeznie kell.

8.A betegeknek beadott biohasonld gyogyszert gyar-
tasi tétel szerint azonositani kell a késdbbi
farmakovigilanciai kovetés érdekében.

ad ¢) Nem-klinikai hasonlosag igazoldasa

Nem-klinikai vizsgalatokkal is igazoljdk, hogy a
biztonsag tekintetében sincs lényeges kiilonbség a
biohasonlo és az origindtor/referencia termék kozott.
Meggy6zben kell igazolni a biohasonlo és referencia
gyogyszer kozti hasonldsagot és kiilonbséget in vitro
biologiai aktivitds meghatarozasanal hasznalt recep-



2014. marcius

GYOGYSZERESZET

147

tor kotési, vagy sejt alapt hatoérték meghatdrozasra
szolgald vizsgalatokkal. Ha ez nem elég meggy6z0,
akkor in vivo allatkisérletekkel, valamint farmakolo-
giai és toxikologiai vizsgalatokkal is igazolni kell a
hasonlosagot. In vivo éllatkisérletekre human géne-
ket hordozd transzgénikus allatok alkalmazhatok

[6].
ad d) Klinikai hasonlosag igazolasa

Mig a generikus gyogyszerfejlesztésnél elég gyogy-
az originator készitménnyel valoé azonossagot, addig a
biohasonlé készitmények esetén klinikai vizsgalatok-
kal is igazolni kell, hogy hat4sossag tekintetében sincs
Iényeges kiilonbség a két termék kozott. Mivel a fehér-
jék poszt-transzlaciés modositasai, ugymint glikozi-
lacid, karboxilalas, hidroxilalas, szulfonalas, amidalas,
a fehérjék tulajdonsagait nagymértékben érintik, és a
terapias felhasznalast is befolyasolhatjak. Fontos,
hogy mindig a végs6 gyartasi eljarasbol szarmazé
gyartasi tételekkel végezzEék a klinikai vizsgalatokat a
tovabbi Osszehasonlitd vizsgalatok elkeriilése végett.
Amennyiben a biologiai referencia gyogyszert tobb
kiilonbozo betegség kezelésére alkalmazzak, a hason-
16 biologiai készitmény hatdsossagat és biztonsagossa-
gat is tobb — de nem feltétleniil minden javallatként ké-
relmezett betegség vonatkozasaban — célzott tesztek-
kel, vagy klinikai vizsgalatokkal kell igazolni [6].

ad e) Farmakovigilancia rendszer felallitasa,
kockazatkezelési terv (RMP — risk management plan)
készitése

Valamennyi gyogyszer, igy a biohasonld gyogyszerek
elény/kockazat aranyat a forgalomba hozatali enge-
dély megadasa utan folyamatosan ellendrzik/kovetik.
Minden jogosulttol megkovetelik az altala ujonnan
forgalmazott gyogyszerkészitmény biztonsagossagat —
beleértve a biologiai készitményekre adott immunva-
laszt — folyamatosan ellen6rzé farmakovigilancia-
rendszer felallitasat.

Az EU 2010. december 15-én megjelent 2010/84/
EU iranyelve ¢és 1235/2010/EU rendelete szigoritotta a
szabalyokat a bioldgiai készitmények farmakovigi-
lancigjarél. A 15/2012. (VIIIL. 22.) EMMI rendelet az
emberi alkalmazasra keriild gyoégyszerek farma-
kovigilancigjarél a 2010. december 15-i 2010/84/EU
europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek valo megfe-
lelést szolgalja. Ezek szerint: ,,A kiegészité monitoro-
zasnak alavetendo emberi felhasznalasra szant gyogy-
szereket fekete jelzéssel kell ellatni, amelyet a
farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag ajanla-
sat kovetden a Bizottsag valaszt ki, €s az erre vonatko-
70 magyaraz6 mondatot fel kell tiintetni az alkalmaza-
si elirasban és a betegtajékoztatoban. Az Ugyndkség-

nek naprakészen kell tartani ezeknek az ilyen gyogy-
szereknek a nyilvanossag szamara is hozzaférheto
jegyzeket”.

A kockazatkezelési tervet (RMP) a forgalomba ho-
zatali engedélyezési kérelemmel egyditt kell a hato-
saghoz benyujtani, és az engedély elnyerése utan a
gyogyszer alkalmazéasa soran nyert adatokat az RMP
szerint folyamatosan figyelni kell. Az EU rendelet
szerint: ,,A kockazatkezelési terveket altalaban 0j ha-
téanyagok, biohasonlo gyogyszerkészitmények, gyer-
mekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek,
valamint a forgalomba hozatali engedély tekintetében
jelentds valtozasokat igényld j emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek — beleértve a biotechnologiai szar-
mazékok uj gyartasi folyamatat is — esetében kovete-
lik meg.”.

A feliigyel6 hatosagok, igy az OGYI is ennek a fo-
lyamatos ellenérzd rendszernek a miikodését ellendr-
zik. Amennyiben léteznek a referencia gyogyszer al-
kalmazasanal megfontoland6, meghatarozott eldvi-
gyazatossagi intézkedések, a biohasonld gyodgyszerre
is ugyanezen biztonsagi intézkedéseket kell alkalmaz-
ni. A feligyel6 hatosagok a gyartohely(ek) idszakos
ellendrzését ugyanigy végzik, mint minden mas
gyogyszer esetében.

ad f) Nincs automatikus helyettesithetdségi lista

A forgalomba hozatali engedély megszerzése nem je-
lenti automatikusan a biohasonld és a bioldgiai refe-
rencia gyogyszer kolcsonds kicserélhetdségét és he-
lyettesithetoségét. Erre csak szakorvos adhat enge-
délyt. Hazankban a biohasonld gyogyszerek nem sze-
repelnek az OGYI automatikus helyettesithetéségi
listajan. Az alkalmazasi eldirasban szerepld, hivatalo-
san jovahagyott javallatokban — az alkalmazasi el6iras
utasitasainak betartasaval — biohasonlo gyogyszerrel
is elkezdhet6 a kezelés, de f6 szabalyként a biohasonlo
gyogyszer a kezelés folyaman nem cserélhetd fel sem
a referenciaként szolgald bioldgiai gydgyszerrel, sem
mas biohasonl6 gydgyszerrel a vizsgélatot végzd szak-
orvos engedélye nélkiil.

ad g) Az immunogenitasi problémdak kezelhetoek

Az immunogenitasi problémakat az alabbi tényezok
okozhatjak és befolyasolhatjak (3. dbra):
1.Biologiai terapias gyodgyszerrel kapcsolatos ténye-
z0k:
1.1  szerkezeti tulajdonsagok,
1.2 szennyezOk,
1.3 formulalas;
2.Betegekkel kapcsolatos tényezok:
2.1 genetikai adottsagok,
2.2 Dbeteg kortorténete és a kezelés koriilményei
* beadas modja,
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Szekvencia valtozatok

Humén Bakterialis

Szennyezések

Szerkezeti tulajdonsagok

Mérési modszerek

Glikozilacio
/ éio [+]

\ Beadas médja

Beteg kortérténete Ismeretlen tényezdk
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Egyéb faktorok
3. abra: Immunogenitast okozo és befolydsolo tényezok [7]
» dozis, — Pegildlas. Pegilalas — polietilén-glikol kapcsolasa a

e kezelés hossza,
* egyeb betegségei és gyogyszerelése;
3.Ismeretlen eredetii faktorok.

1. Biologiai terapias gyogyszerrel kapcsolatos
tényezok

1.1 Szerkezeti tulajdonsagok

— Szekvencia varidaciok. Nem human eredetii szekven-
cidk, stabilitas novelés miatt (ij aminosav hozzaada-
sa révén keletkezett 01j epitopok, vagy a fuzios fehér-
jék kapcsolodasanal kialakulo 0j epitopok jelenléte
nem kivanatos immunvalaszt idézhet el6 [8, 9].

— Glikozilacio. A fehérjék glikozilacidjaban bekovetkezd leg-
kisebb valtozas is jelentdsen befolyasolhatja tulajdonsagait,
a szénhidrat lancok szerepe a terapias fehérje funkcidjaban
tobb szempontbol is Iényeges lehet. Nem alakul ki a megfe-
lel6 térszerkezet, ha el6szor nem glikozilalt a fehérje, a
glikozilalas véd a gyogyszer tulsagosan gyors lebomldsa
ellen, valamint a sejt-sejt kapcsolatok kialakitasaban is van
szerepe. Az expresszios rendszer valtozasa mas gliko-
zilacios profilt eredményez a termékekben. Az Escherichia
coli-ban expresszalt fehérjék nem glikozilaltak, mig az em-
16s pl. CHO (Chinese hamster ovary) sejtben expresszalt
formak hordozzak a megfeleld glikozilacios profilt. A
glikozilalt fehérje megvaltozott harmadlagos szerkezete
mas immunoldgiai valaszt indukal ®

6 J6 példa erre, amikor a cetuximab mAb-t SP20 egér sejtvonalon
allitjak eld, a keletkez6 monoklonalis ellenanyag nehéz lancan
kialakuld uj glikoforma, az erre specifikus IgE ellenanyaghoz

terapias fehérjéhez — csokkentheti bizonyos fehérjék
immunogenitasat. Pegilalassal a gyogyszer kitiriilé-
sét és a toxicitast csokkenthetjiikk azaltal, hogy a
PEG a sajat immunrendszertdl megvédi/elfedi a te-
rapias fehérje molekulat (csdkken a toxicitas), a na-
gyobb hidrodinamikai méret pedig lelassitja a vese
altali kiiiriilést. Vannak azonban betegek, akik a
PEG ellen ellenanyagot termelnek. Gyors kitiriilés
tortént PEG-ASNase hasznalata esetén azoknal a
betegeknél, akiket akut limfoid leukémiaval (ALL)
kezeltek. A betegek 32%-4anal nem volt hatdsos a
szer és enzim aktivitast sem tudtak mérni ezeknél a
betegeknél. Korabbi vizsgalatok egészséges véradok
korében 25% anti-PEG ellenanyagot mutattak ki,
amelyek a napi élelmiszerek fogyasztasa soran ala-
kulhatott ki. Ezért ha a PEG-ilalt gyogyszereknél
gyogyszerhatas csokkenés meriil fel, meg kell vizs-
galni, nincs-e a betegnél a kezeléstdl fliggetleniil is
anti-PEG ellenanyag a szervezetben, mert ilyen
esetben a terapias gyogyszer dozisat novelni kell a
kell6 terapias hatas eléréséhez [11].

kotédve anafilaxias reakcidt okozhat. Ez nem torténik meg egy

bizonyos CHO sejtvonalon gyartott cetuximab hasznalatakor [10].

7 Néhany példa PEG-ilalt biologiai gyogyszerre és terapias

felhasznalasukra:

- PEG-asparaginase, PEG-ASNase, Pegaspargase, (Oncaspar):
leukémia és limfoma,

— PEG-interferon alpha 2a (Pegasus) and 2b (PEG-Intron): kroni-
kus hepatitis C virusfertzés,

- PEG-filgrastim (Neulasta): neutropénia,

- PEG-adenosine deaminase (4dagen): stlyos kombinalt immun-
hiany (SCID),

- PEGylated anti-TNF (Cimzia): reumatoid artritisz, Crohn betegség.
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1.2 Szennyezdk

— Termék eredetii szennyezések. llyenek lehetnek
proteolitikus fragmentek, aggregatumok, termék
variansok. Az ismert szennyezések mértéke altala-
ban 2%-ig (w/w) elfogadhat6 [12].

— Gyartas eredetii szennyezések az alabbi 1€épéseknél
keletkezhetnek:

o Fermentalo sejtkultira kémiai, biologiai kompo-
nensei.

o Tisztitas soran kémiai komponensek, kromato-
grafias hordozok.

o Termék szinten a segédanyagok bevitelével és a
tarolas soran keletkez6 bomlastermékek (oxida-
cio, deamidacio, diszulfid hidak felszakadasa,
aggregatumok keletkezése, molekula sajat im-
munmodulator tulajdonsagai) [13].

o Kiemelt szerepet jatszik, szinte adjuvans lehet az
immunogenitas kivaltdsaban a maradék gazdase;jt
fehérje (host cell proteins HCP) és a maradék
gazdasejt DNS (residual host cell DNA), valamint
a tarol6 edénybdl kioldodo szennyezés.

o Hiperszenzitivitds alakulhat ki az expresszids
rendszer komponenseire is [14]. Ezért is fontos az
expresszios rendszer kivalasztasa a fejlesztés so-
ran. Leggyakrabban hasznalt expresszios rend-
szerek a Dbiotechnoldgiai gyogyszeriparban
(Escherichia coli, élesztd, egér hibridoma, CHO
sejt, human sejtvonalak).

2. Betegekkel kapcsolatos tényezok

A beteg genetikai profilja, kora, neme, kortorténete, a

betegség korlilményei, a betegség statusza, egyéb

gyogyszerelés hatasa, beadas modja, dozis mennyisé-
ge, kezelés hossza mind hatdssal van az immuno-

genitas kialakulasara [7, 15].

— Betegség statusza: Rakbetegek kezelésénél alacso-
nyabb az immunogenitas kialakuldsa, mivel vagy a
betegség statusza, vagy a kezelés miatt immunrend-
szeriik gyenge.

— Beadds modja: a szubkutan beadas immunogénebb
lehet, mint az intravénas beadas, ui. a beadas helyén
aggregalodik, kicsapodik a fehérje, ez immunva-
laszt generalhat.

— Genetikai profil szerepe hidanyzo vagy gyengén mii-
koda fehérje potlasa esetén. Hemofilia A betegség
esetén a Faktor VIII készitmény idegen fehérjének
szamit, és ellenanyag képzddik ellene. Az exogén
Faktor VIII altal kivaltott immunvalasz eréssége
aranyos a beteg endogén Faktor VIII fehérje muta-
ci6 sulyossagaval. Ha egyaltalan nincs endogén Fak-
tor VIII fehérje a vérben (génben torténd nagy
deléci6 vagy missense mutacid esetén), akkor a be-
tegben nagyobb valosziniiséggel keletkezik klinika-
ilag jelentds neutralizald ellenanyag (inhibitor), mint

azokban a betegekben, ahol enyhébb mutécio tortént
a génben és valamennyi endogén Faktor VIII is jelen
van. Ezért nagyon fontos lenne minden hemofilids
beteg genetikai profiljanak felvétele, miel6tt a keze-
1ését elkezdenék. Ezaltal a stilyos inhibitor képzddé-
sekre, ill. azok gyogyszeres kezelésére fel lehet ké-
sziilni [16, 17].

Immunogenitas kialakuldasanak megeldzése, kezelése

Az immunogenitési vizsgalatoknak nagy fontossdguk
van a biologiai gydgyszerkészitmények biztonsagossa-
ganak szempontjabol. Habar manapsag nagy eldrelé-
pés tortént a fehérjék immunogenitasanak elérejelzé-
sében in silico, in vitro, in vivo modszerek segitségé-
vel, a human klinikai vizsgélatok maradtak a legmeg-
bizhatobbak az immunogenitdsi kérdések megvala-
szolasara.

Nincs mddszer, amivel eldre jelezhetd lenne egy bi-
ologiai készitményrdl, hogy milyen fokti immunoge-
nitasi problémakat okozhat. In silico epitop elorejelzés
bizonyos ismert aminosav sorrendeket, mint immu-
nogén epitopokat jelezhet, de csak a jelenleg elfoga-
dottnal sokkal hosszabb klinikai vizsgalat tudna va-
laszt adni arra, hogy ez mennyire valds egy bizonyos
beteg populaciéban az adott kezelésnél.

Aggregatumok jelenléte sejteti — ezért nagyon fon-
tos, hogy optimalis legyen a gyartas, tisztitas, formu-
lalas, tarolas —, hogy legalabb az ezek okozta immuno-
genitasi problémakat megeldzhessiik.

Immunszuppressziv kezelés csak abban az esetben
javasolt, ha egyébként is része a kezelésnek. Ha ala-
csony szintll az ellenanyag termelés, nincs jele a haté-
konysag csokkenésének és nincsenek mellékhatasok,
fenntarthato a tovabbi kezelés, de mérni kell az ellen-
anyag mennyiségét. Ha neutralizalé ellenanyag jelenik
meg ¢és csokken a hatékonysdg, vagy mas immuno-
genitasi problémak is jelentkeznek, a klinikus felfiig-
gesztheti a kezelést, vagy, ha van mod ra, akkor egy
masik, hasonl6 hatasmechanizmust terapias fehérjére
valthat [18, 19].

A kozleményben emlitett EU-s
és magyar jogszabdlyok

1. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs iranyelve (2001.
november 6.) az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek kozosségi kodexérdl (2001/83/EK).

2. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK
rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve allat-
gyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedé-
lyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljara-
sok meghatarozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigy-
nokség létrehozasardl.

3. 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet az emberi alkalma-
zasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarol.
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4. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK
rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias gyogy-
szerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv
¢és a 726/2004/EK rendelet modositasarol.

5. Az Europai Parlament és a Tandcs 2010/84/EU irany-
elve (2010. december 15.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/
EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek a
farmakovigilancia tekintetében torténd modositasarol.
6. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1235/2010/EU.
rendelete (2010. december 15.) az emberi, illetve allat-
gyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedé-
lyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljara-
sok meghatarozasarél és az Eurdpai Gydgyszeriigy-
nokség létrehozasardl szolo 726/2004/EK rendeletnek
és a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol szolod
1394/2007/EK rendeletnek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekkel Osszefiiggésben kdvetendd
farmakovigilancia tekintetében torténd modositasarol.
7. 15/2012. (VIIL. 22.) EMMI rendelet az emberi alkal-
mazasra keriilé gyogyszerek farmakovigilanciajarol.
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This review is aimed at the clarification of regulatory and
scientific issues raised in relation to biological medicinal
products. New types of biological products will be presented
by examples. We intend to provide help in understanding the
notion of biosimilarity, as well as to draw attention to the
reliability and importance of biosimilar products. Making
biosimilar products better known and more accepted among
both the patients and health care professionals is highly de-
sirable.

GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
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A beteg-egyiittmiikodés javitasanak lehetoségei
a gyogyszerészi gyakorlatban

Fittler Andras és Doczy Veronika

Magyarorszagon a haldlokok tilnyomo tobbségéért az
ugynevezett nem fert6zo betegségek felelosek, melyek
kezelése gyakran évekig, évtizedekig tartd terapiat
igényel. Ezek koziil hazankban a sziv- és érrendszeri
megbetegedések (ischaemias szivbetegség, stroke stb.)
okozzak az 0sszes halaleset kozel 50%-at [1]. Az euro-
pai térség lakossaga folyamatosan eloregszik, 2010-
ben a 65 év felettick népességen beliili aranya 15%
volt, ez az arany 2050-re varhatéan meg fogja haladni
a 25%-ot. Az idésebb korosztalyt stjtdé kronikus be-
tegségek jellemzden gyogyszeres kezeléssel jarnak,
hosszu tavu terapiat igényelnek és mindezeken tal sok
esetben az életmod teljes atalakitasat is megkovetelik.
Az elmult és elkozelgd évtizedekben Magyarorszagon
¢és a fejlett orszagokban a hosszl tavu terapiat igényld
kronikus betegségek megfeleld kezelése jelenti majd
ez egyik legnagyobb egészségiigyi kihivast. A terapi-
ak sikeréhez azonban nemcsak a helyes diagnozis és a
hatékony egyénre szabott gyogyszerterapia jarul hoz-
z4, hanem az is, hogy a beteg a kezelési irdnyelveket is
betartsa. Ezzel szemben, a becslések szerint a kroni-
kus megbetegedésben szenvedok 30-50%-a nem tartja
be az el6irt terapias utasitasokat [2].

Hihetnénk, hogy az egyre ujabb gyogyszerek, vagy
a polipragmaziara ,,hajlamos” egészségiigy tehetd fe-
leléssé a terapids eldirasok elhanyagoldsaért és a
gyogyszerek alkalmazasanak hibaiért. Ezzel szemben
mar tobb mint kétezer évvel ezelott Hippokrates is fel-
hivta a kollégai figyelmét, hogy figyeljenek a ,,betegek
mulasztdsaira, melyek a felirt szereikkel kapcsolatban
hazugsagra késztetik ¢ket” [3]. fgy belathato, hogy a
gyogyitds folyamataval mintegy egydlitt jar a betegek
segitése és motivaltta tétele annak érdekében, hogy a
paciensek magatartasukat megvaltoztatva egészségiik
érdekében lépjenek.

Jelen kozleményiink célja a beteg-egylittmtikodés
,,gyogyszerész kozpontu” megkozelitése, igy az alta-
lunk targyalt fontosabb kérdések esetén kitériink or-
szagos kérddives felmérésiink tapasztalataira és fel-
tlintetjiik a kollégdk egyes visszajelzéseit is. Szeret-
nénk egyben a terapiahiiség javitasanak ,betegkoz-
ponti” megkdzelitésére 1is irdnyitani a gyakorld
gyogyszerészek figyelmét. igy kiilsnos hangsulyt he-
lyeziink a beteg-egyiittmiikodés hidnyanak hatterében
allo tényezok komplexitasara, feltarasanak fontossaga-
ra, a betegek attitlidjének és motivacidinak meghata-
roz6 szerepére €s a betegek magatartdsanak megval-

toztatasara. {rasunkban egyuttal utalunk és elolvasas-
ra ajanljuk az ,,Alap szintli gyogyszerészi gondozas
keretében végzett gyogyszerbiztonsagi ellenorzés”
cimii gyogyszerész-szakmai irdnyelvet [4] és a Gyogy-
szerészet folyoiratban 2006-2007-ben megjelent ,,4
beteg-egyiittmiikodés aktualis kérdései” cimli harom
részes tovabbképzo cikksorozatot is [5-7].

A terdapiahiiség alapja az egyiittmiikodés

Az adherencia, a betegek egylittmikddésének kérdé-
sével az 1970-es évek Ota foglalkoznak, jelentdsége az
elmult id6északban egyre nagyobb, mind hazai, mind
nemzetkdzi viszonylatban. A beteg-egylittmiikodés
kérdéskorének fontossagat mutatja a témaban megje-
lent szdmtalan tanulmany, ajanlds és utmutatd az
egészségiigy valamennyi szakteriiletén. A fogalom fo-
lyamatos fejlodését mutatja az is, hogy a beteg-egyiitt-
mikodéshez kapcsolodd kifejezések tarhaza gazdag.
Mivel jelentésiik és definicidjuk sok esetben nyelvte-
rilletenként vagy tudomdanyteriiletenként sem egysé-
ges, igy a betegek terapiahiiségének leirasara legelter-
jedtebben hasznalt adherencia és compliance, vala-
mint perzisztencia fogalmakat sziikségesnek érezziik
roéviden bemutatni.

Az adherencia (vagy beteg-egylttmiikodés) kifeje-
zést a WHO altal 2003-ban kiadott jelentése uj értel-
mezésben javasolja hasznalni a kordbban megszokott
compliance helyett [2]. E szerint, Haynes és Rand ta-
nulmdnyai alapjan, az adherencia az ,,egyén egészség-
ligyi szakemberrel egyeztetett ajanlasoknak megfeleld
viselkedése a gyogyszerszedés, diéta €s az életmod-
valtozas teriiletén”. A beteg, az egészségiigyi dolgo-
zokkal egyiitt, aktiv részesévé kell, hogy valjon a gyo-
gyitas folyamatanak, és ennek a hatékony klinikai
gyakorlatnak feltétele kell legyen a megfelelé kommu-
nikacid a szakemberek €s a paciens kdzott. A perzisz-
tencia azt az id6t jelenti, ami a gyogyszerszedés kez-
dete és befejezése kozott eltelt. Az ISPOR! értelmezé-
se szerint az a beteg mindsiil adherensnek, aki a kro-
nikus terapiat 60 napnal hosszabb iddtartamra nem
szakitotta meg. Az elfogadhat6 terapias sziinet (grace
period) tehat ketté honap, mely tiiréshatar figyelembe

! ISPOR: International Society for Pharmacoeconomics and Out-
come Research (Nemzetkozi Gyogyszer-gazdasagtani Tarsasag)
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veszi, hogy az emberek feledékenyek, szabadsagra
mennek. A témakorben sokat hasznalt kifejezés még a
compliance (jelentése: engedelmesség, megfeleles),
korabban hazankban is ennek meghonosodasa volt jel-
lemz6. A WHO azonban kiilon kiemeli ennek kiilonb-
ségét az adherenciatdl, hisz a betegek egyiittmikodé-
s¢hez nélkiilozhetetlen, hogy a beteg egyetértsen
azokkal az ajanlasokkal és javaslatokkal, melyeket
sziikséges kovetnie a kezelés soran. A cél tehat a bete-
gekkel egyetértésben elémozditani a terdpiahliséget,
hisz annak hidnya szamos negativ kdvetkezménnyel
jar kozvetleniil a beteg €s kozvetve az egész egészség-
igyi rendszer szamadra is.

A beteg-egyiittmiikodés hianya szamos egészségiigyi
és anyagi kovetkezménnyel jar

A beteg-egylittmiikddés alacsony aranya hosszutavon
csokkenti a beteg ¢életmindségét, ¢életkilatasait, veszé-
lyezteti a beteg biztonsagat. Elkeriilhetd terapias ku-
darcokhoz és egészségkarosodasokhoz vezet. Termé-
szetesen mindez nem tekinthetd kizardlag a betegek
,ugyének”, hiszen a non-adherencia indokolatlanul
noveli az egészségligyi koltségeket. A non-adherencia
kovetkezménye lehet tobbek kozt, hogy a terapids si-
kertelenség miatt az orvos hamarabb kezd el komo-
lyabb, sok esetben dragabb terdpiat, koltséges vizsga-
latokat végez(tet), illetve a beteg korhazba kertil. A be-
teg-egylittmiikddés javitdsaval kozvetlen egészség-
igyi koltségmegtakaritasok érheték el. Egyrészt a
rendelt egészségiigyi termékek hasznalatanak, mads-
részt az egészségiigyi szolgaltatasok igénybevételének
csokkentésével (exacerbaciok, krizisek, relapszusok
szama csOkken), tovabba indirekt megtakaritasok je-
lentkeznek azaltal, hogy a beteg életmindsége, tarsa-
dalmi helyzete javul. Tagadhatatlan, hogy rovidtavon
ugy a gyogyszerkassza, mint a beteg szamdra az elo-
irasoknak megfeleld gyogyszerfogyasztas gyakran
tobbletkoltséget jelent, azonban ez a befektetés hosszl
tavon megtériil mindkét fél szamara.

Ki tehetd felelossé a terdpidas utasitasok kovetésének
hianydaért?

A beteg-egyiittmiikodést befolyasold tényezdket az
Egészségiigy Vilagszervezet (WHO) tanulmanya 6t 6
csoportba sorolja [2], melyek rovid atgondolasa azért
megfontolandd a kollégak szamara, hogy teljesebb ké-
pet kaphassunk a betegek egylittmiikodd készségének
szamtalan meghatarozo tényezG6jérél. Nem tekinthetd
helyesnek [6] és egyuttal a beteg-egyiittmiikodés eld-
mozditasat is hatraltathatja az a szemlélet, hogy ,,csak a
betegen mulik” a terapias el6irasok kovetésének hia-
nya. Az adherenciat meghatarozo tdrsadalmi-gazdasa-
gi tényezdk kozil a szegénység, a munkanélkiiliség, a
kezelések koltsége és az eseteges csaladi problémak

mind hatédssal lehetnek a gyogyszerszedési képességre.
Az egészségiigyi ellatastol és ellatotol fiiggo tényezokre
példa lehet az egészségligyi szolgaltatotol (igy akar a
gyogyszertartol) valo tavolsag, az egészségligyi dolgo-
z0k tulhajszoltsdga, kommunikacios képességei €s em-
patigja, de a beteg nyomon kovetésének hianyossagai is.
Természetesen a terdapidatol és gyogyszeres kezeléstol
fiiggo tenyezok is kiemelked6 fontossaguak, igy a keze-
lés komplexitasa, idotartama, a hatas észlelhetdsége, a
mellékhatasok jellege €és az esetleges terapias kudarcok
is nagy hatassal vannak az eldirt kezelés kovethetdségé-
re. Mint ahogyan a késébbiekben is utalunk majd ra, a
betegnek meg kell kiizdenie azzal, hogy megvaltozott
sajat egeszségi allapota és betegsége/betegségei szam-
talan modon megnehezithetik az eldirasszerti gyogy-
szeralkalmazast (gondoljunk csak a depressziora, de-
menciara stb.). Nem utolsd sorban a beteg a sajat atti-
tidjének megfelelden, a terapiaval kapcsolatos elvara-
sai, ismeretei s félelmei fiiggvényében dont a terapias
eléirasok kovetésérdl. Tehat ezen — onmagukban is igen
komplex — tényezdk egyiittesen mind hatassal birnak a
megfeleld adherenciara. Egymasra hatasuk a terapiahii-
ség szandékos vagy nem szandékos csokkenését ered-
ményezheti, mely érintheti a gyogyszer kivaltasat, a
gyogyszer pontatlan doézisu, nem megfelelé iddben és
modon valo alkalmazasat, illetve az életmdd-tanacsok
figyelmen kiviil hagyasat. Talan ezen tomor és rovid
felsorolas alapjan is érezhetd mar, hogy egy rendkiviil
komplex és soktényezOs rendszer befolyasolja a beteg
lehetdségeit €s motivacioit, ezaltal egylittmiikodé ké-
pességét. A gyogyszerészi gyakorlatunk soran észlelt
nem megfeleld gyogyszerszedés végso soron valaminek
a kovetkezményeként alakul ki, igy tehat csak akkor tu-
dunk valtoztatast elérni, ha rajoviink, hogy mely befo-
lyasolo tényezdk allnak a hattérben, mik valtjak ki az
adherencia hianyat.

Mit lehet tenni a terapiahiiség elomozditisa
és a sikeres gyogyszerelés érdekében?

Leggyakrabban 6t tényezdcsoportot kiilonitenek el
[8], melyekkel a terapiahiiség befolyasolhatd, és ame-
lyekbe a gyakorld gyogyszerészek szamos helyen be-
kapcsolddhatnak. Ezek kozé tartozik a korszerii tera-
pias eszkozok, gyogyszerkészitmények fejlesztése €s
alkalmazasa, melyek a terapia egyszerusitése altal se-
gitik el6 a betegek egyiittmiikodését (pl. ritkabban al-
kalmazandd moddositott hatdéanyag-leadasu készitmé-
nyek, kiilonb6z6 kombinacids gyogyszerek, kényel-
mesebben/konnyebben alkalmazhato adagold szerke-
zetek). Az  ellatorendszer  kapacitasainak  és
szabadlyainak fejlesztése a kezeléshez torténd hozzafé-
rés javitasaval, az ellato halozat kapacitasainak és sza-
balyainak racionalis és tudatos tervezésével segiti eld
a beteg-egylittmukodést (pl. a beteg érdekeltségét se-
githetik eld a kedvezd adherencia esetén biztositott
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magasabb tamogatasi kulcsok, vagy az ezzel éppen el-
lentétes negativ 0sztonzé rendszerek). Az egészség-
beteg egyén attitiidjének és magatartasanak hatéko-
nyabb befolyasoldsat célozza. Fontossaga kiemelkedd,
hiszen leginkabb azok az egészségiigyi szakemberek
képesek hatni a betegekre, akik bizalmi kapcsolatba
tudnak keriilni veliik az ellatas soran. Oriési jelentésé-
ge van igy annak, hogy a beteget kezeld személyek a
gradualis és a posztgradualis képzésiik soran milyen
ismereteket, kommunikacids képességeket sajatitanak
el. A betegek szakszerii edukacidja szintén fontos, hi-
szen a tajékozott beteg nagyobb valdszinliséggel tartja
majd be a terapia szabalyait. A megfeleld tajékoztatas
eloszlatja az alaptalan félelmeket (példdul a mellékha-
tasokkal kapcsolatban), tudatositja a kezeletlen beteg-
ség varhatd kovetkezményeit és felhivja a figyelmet a
megfelel6 terapia kedvezd hatasaira. Végezetiil a kam-
panyszerii és folyamatos edukacios, illetve terapiame-
nedzsment programok keretében a fenti elemek egyiit-
tesen alkalmazva fejtik ki hatasukat.

A terapiahiiség javitasat célozza szamtalan hétkoz-
napi megoldas (emlékeztetdk, dnmonitorozas, napi/
heti gyogyszeradagolok stb.), de szerencsére egyre
tobb modern eszkdz is alkalmazhaté (mobiltelefon
naptarjaba beallitott emlékeztetd, okos-telefon alkal-
mazasok, automatizalt e-mail kiildés stb.).

Annak ellenére, hogy az elégtelen beteg-egyiittmi-
kodés kedvezotlen egészségiigyi €s gazdasagi kihata-
sai egyértelmiien meghatarozhatoak, mégsem all ren-
delkezésre olyan modszer, mely onmagaban alkalmas
lenne az adherencia javitasara [9]. Egy 2008-ban meg-
jelent Cochrane review is ravilagit a kiilonb6zé mod-
szerek kronikus kezelések sordn tapasztalt hatékony-
sadganak alacsony mivoltara, és egyuttal kiemeli azok
(pl. informécionyujtas, emlékeztetok alkalmazésa, 6n-
ellendrzés, betegek megerdsitése, tanacsadas, csalad-
terdpia, telefonos utdn kovetés) egyidejii komplex al-
kalmazasatol varhatdé eredményességet [10]. Mivel
nem rendelkeziink egy altalanos €és hatékonyan alkal-
mazhatd moédszerrel, igy a gyogyszerészek €s egész-
ségligyi dolgozok szamara megfogalmazott fontosabb
és a gyakorlatban alkalmazhat6 ajanlasokat [3, 4, 11]
az 1. sz. mellékletben soroljuk fel és ajanljuk a kolle-
gak figyelmébe.

A beteg-egyiittmiikiddés javitasa, mint gyogyszerészi
kompetencia — ,,should” vagy ,,must”?

Bizonyara valamennyi gyakorlo kolléga hallott mar a
terapiahiiség fontossagarol és a gyogyszerészek meg-
hatarozo szerepérdl. Egyuttal mindannyian érezziik
is, hogy fontos és értékes feladat ez szdmunkra, de
vélhetdleg eltéré modon vélekediink annak gyakorlati

rében.

séges.
gezni.
* Akoltségek racionalizalasat érdemes megfontolni.

0sztdondzni a beteget.

a megbeszélteket, és hagyjuk kérdezni.
kenységekhez.

¢jjeliszekrényen, a villanykapcsolo alatt stb.).

igényelheti.

A beteg-egyiittmiikodés javitasat célzé szakmai ajanlasok gyogyszerészek szamara
* Kategorizalni kell, hogy szdndékos, vagy nem szdndékos non-adherencia 4ll a gyogyszerszedés elmulasztasanak hatte-

* Ki kell deriteni, hogy melyik gyogyszer(ek) esetében fordult el6 és fel kell mérni annak gyakorisagat.
* Individualis megoldasok kellenek, melyhez a beteg egyedi motivacidinak és hatraltatd tényezdinek megismerése sziik-

* A gyogyszerelési profil attekintését és dsszefoglalasat a beteggel (és akar az orvossal) egyiittmiikddve érdemes elvé-
* [rasos segédlet, tiblazat és szakmai olvasnival is ajanlhato.
* Mivel gyakran az illetd magatartasanak megvaltoztatasa a cél, nem utasitani, hanem meggydzni és egyiittmiikodésre kell

* Ne egy ,,adott pillanatban gondolkodjuk”, hanem egy hosszu tavu egyiittmiikddésen alapuld folyamatban.

*  Abeszélgetés elején és végén is kiemelenddek a legfontosabb iizenetek.

* A gyogyszerész érvekkel és magyarazattal timassza ald a fobb allitasait.

e Jol értelmezhetd, beteg altal is megvalosithatonak érzett célokat tlizzlink ki.

» Egyértelmi és specifikus utasitasokat adjunk, kertiljiik az altalanos vagy tiil komplex tanacsokat/célokat (pl. mértékkel
fogyaszthat alkoholt, ne fogyasszon magas glikémias indext ételeket €s rendszeresen sportoljon).

* Mindig adjunk lehetdséget a betegnek a visszajelzésre (feedback), teremtsiink lehetdséget, hogy 6 maga foglalja ssze

* A szikséges ,,uj viselkedési elemeket” (pl. gyogyszerszedés, vércukormérés) kapcsolja a beteg a régi, megszokott tevé-
* A mindennapi teenddi soran érintett, jol lathaté helyen tartsa a beteg a gyogyszereit (fogkefe mellett, kavéfézo elétt,
* Ajanljunk ,,6nmonitorozasra” alkalmas modszereket. Segitsiink, hogy magat ellendrizve érezze a terapia eredményessé-

gét és szembesiiljon sajat teljesitményével (pl. rendszeres laborvizsgalat, vérnyomasméres).
» Sziikség esetén iranyitsuk orvoshoz a beteget, hiszen az egyiittmiikodés novelése esetenként a terapia modositasat is

1. sz. melléklet
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megvaldsitasardl és megvalosithatosagarol. Talan az
angol ,,should” (kell, vagyis kellene, amely mint belsd
kényszer értelmezhetd) és a ,,must” (kell, tehat kotele-
70, mely mint kiilsé kényszer nehezedik rank) kifeje-
zésekkel lehetne koriilirni a kiilonb6z6 hozzaalldso-
kat.

A vonatkoz6 jogszabalyi és szakmai el6irdsok atte-
kintését kovetden ezzel szemben joval egyértelmiibb
elvarasok korvonalazodnak. A gyogyszer-gazdasagos-
sagi torvény (2006. évi XCVIIL tv, 3. § 26. pont alap-
jan) és a személyi- és targyi feltételeket szabalyozo
41/2007. (IX. 19.) EiM sz. rendelet (36/A. §-a) altal de-
finialt gydgyszerészi gondozas definicio — fliggetleniil
attol, hogy alapszintli, vagy emeltszintii gondozasrol
beszéliink — nevesiti a betegek ,,egyiittmiikodo készsé-
gének novelése” feladatkort. Még specifikusabban a
gyogyszerek rendelését ¢€s kiadasat szabalyozo
44/2004(1V.28) ESZCSM rendelet 22/A-C §-i fogal-
mazzak meg, hogy ,,A gyogyszerek kiadasa soran
nyujtott egészségiigyi szolgaltatas keretében a gyogy-
szertarban végzett valamennyi gyogyszerkiadas eseté-
ben gyogyszerbiztonsagi ellendrzést kell végezni a be-
teg szamara egy idoben kiadott gyogyszerek vonatko-
zasaban”, valamint a gyogyszerész ,,ismételt gyogy-
szerkivaltas esetén kérdésekkel vizsgalja a beteg
egytittmitkodését”. Az alapszintli gyogyszerészi gon-
dozas keretében végzett gyogyszerbiztonsagi ellendr-
zéssel foglalkozod jogszabalyok gyakorlati megvaldsi-
tasdhoz keretrendszer jellegli altaldnos ajanlasokat
biztosit a bevezetOben is mar emlitett gyogyszerész-
szakmai iranyelv [4], amely tételesen felsorolja a
gyogyszerész kollégak szamara a beteggel folytatott
személyes konzultacid keretei kozott tisztazando leg-
fontosabb kérdéseket (non-adherencia mértékének,
szandékossaganak felmérése, okok feltarasa, orvos ta-
jékoztatas szilikségessége stb.). Az iranyelv letolthetd,
tobbek kozt, a Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bi-
zottsag (www.gyogygond.hu) és Magyar Gydgyszeré-
szi Kamara (www.mgyk.hu) honlapjair6l. Mindezek
alapjan torvényi, rendeleti és szakmai iranyelv szint-
jén is szabalyozottnak tekinthetd a gyogyszerészek
ezen tevékenységi kore. Fontos tovabba hangstilyozni,
hogy 2013. évtdl kezdddden a gydgyszertarak az adott
hénapban a vénykoteles gydgyszerek kivaltasahoz
kapcsolddodan elvégzett gyogyszerbiztonsagi ellendr-
zésért szolgaltatasi dijban részesiilnek, valamint 2013-
tol lehetdségiink nyilik az OEP adatbazisa segitségé-
vel — a betegek hozzajarulasat kovetéen — a beteg
gyogyszerelési adatainak megtekintésére egy évre
visszamendleg.

Az elméleti ismeretek mindennapi
alkalmazasanak kihivdasai

Legtobben ismerjiik a hazai adherencia viszonyokat,
annak egészségiigyi és gazdasagi kovetkezményeit, és

természetesen a jogi, szakmai és moralis kotelessége-
inknek eleget téve végezziik a gyogyszerek expediala-
sat és a gyogyszerészi gondozast. Azonban a szerzok
altal elvégzett orszagos kérdbives felmérés? is ravilagi-
tott szadmtalan olyan szakmai, kommunikécios és ad-
minisztrativ tényezore, melyek megnehezitik a megfo-
galmazott célok atiiltetését a mindennapi gyakorlatba.
Ezeket kiils6 (szakmai és politikai dontéseket igényld)
és bels6 (az egyén szakmai gyakorlatanak és szemlé-
letmddjanak valtoztatasat igényld) tényezokre célsze-
il szétvalasztani.

Kiilsé befolyasolo tényezok

A gyogyszerészek aktivabb szerepvallalasat segitené a
betegekre jutd id6 megndvekedése, az adminisztracios
terhek csokkentése, valamint a gyogyszerészek szak-
mai feladatainak népszerisitése a betegek és az orvo-
sok korében. A valaszadok 41%-a ugy véli, hogy min-
dennapi leterheltségiik korlatozza ezen szakmai fel-
adataik elvégzését, sokan (18%) ugy latjak, hogy maga
a beteg-egyiittmiikodés kovetése is jelentés adminiszt-
rativ terhet 16 rajuk. Az idei évtdl elérhetd OEP adatok
lekérését a megkérdezettek csupan 2%-a vette igénybe
a betegek terdpiahiliségének kovetése soran. Vélhetdleg
ennek oka az imént emlitett adminisztracios terhekkel
is kapcsolatba hozhatd, hiszen példaul a gyogyszertar
sajat szakinformatikai programjanak TAJ adatait mar
minden negyedik kolléga hasznalja a gyogyszerkival-
tasi szokasok megismerésére. A kérddivre adott szove-
ges valaszok is egyértelmiien felhivjak a figyelmet,
hogy célzottabb és atfogdbb orvos-szakmai és a lakos-
sdg korében végzett tajékoztatasra lenne sziikség. En-
nek legfébb indoka (tobbek kozt), hogy a valaszadd
gyogyszerészek 25%-a ugy érzi: nem is igénylik a be-
tegek a gyogyszerészek terapiahiiséget értékeld szak-
mai tevékenységét. A szdveges vélemények kozt tobb-
szOr megjelent az a gondolat, hogy sokan ,,nem fogad-
Jjak el a patikai tandcsokat, mert még mindig az orvos
szava a donto”, holott — egy masik kolléga szavait
idézve — ,,sokszor ‘csak’ felirjak a gyogyszereket, de a
beteget nem tajékoztatjak arrol, hogy miért és mire is
kell beszednie”. Az orvos-gyogyszerész-beteg kom-
munikaciés haromszog hatékonysaganak eldmozdita-
sa érdekében sziikségszerli lenne, hogy egyfeldl az or-
vos kollégak is partnerként tekintsenek a gyogyszeré-
szekre (szorosabb szakmai és kommunikacids kapcso-

22013 novemberében egy 9 szakmai kérdéskort vizsgalo anonim
online kérdo6iv kitoltésére kértiik fel a kozforgalmi gyodgyszerella-
tasban dolgozo gyogyszerész kollégakat e-mailben. A kérdoivet
125 6 toltotte ki, Magyarorszag valamennyi régidjabol érkeztek
valaszok, a valaszadok 42%-a kevesebb mint 5 éve, 29%-a 5-10
éve ¢és kozel negyede 15-30 éve dolgozik gyogyszertarban. Tobb-
ségiik, sajat megitélésiik szerint, kozepes illetve nagy forgalmu
gyogyszertarban végzi munkajat.
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L tablazat

Meért és becsiilt perzisztencia értékek az OEP adatok és a gyogyszerészek (n = 125) vélekedése alapjan

OEP adatok alapjan mért | Gyogyszerészek altal becstilt
perzisztencia® perzisztencia®
Lipidszintcsokkentd gyogyszerek (sztatinok) 22% 50-60%
Csontritkulas gyogyszerei <30% 90%
2-es tipust cukorbetegség gyogyszerei 50% 90%

2 Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar finanszirozasi adataira épiilé eddigi vizsgalatok alapjan, kéthavi gyogyszerkihagyast toleralva,
1 évvel a kezelés megkezdését kovetden szamitott perzisztencia értékek [12-13].
® A szerzOk gyogyszerészek korében végzett kérddives felmérésének eredményeiben leggyakrabban megjeldlt érték (moddusz).

latok), masrészt pedig a lakossag hatékonyabb t4jé-
koztatast kapjon a gyogyszerészek ez iranyu feladatai-
ol (elfogadottsag noveld népszeriisitdé kampany).

Belsé befolyasolo tényezok

Felmérésiink eredményeinek tiikrében a gyogyszere-
szek szakmai gyakorlatanak és szemléletmddjanak
megvaltoztatasaval is sikeresebbé tehetd a beteg-
egyittmiikodés elémozditasa. A valaszado kollégak
kozel fele (47%) minden egyes expedidlas soran fel-
hivja a figyelmet a pontos gyogyszeradagolasra és an-
nak fontossdgara. Akadnak azonban olyanok is, akik
nem minden alkalommal, éranként tobbszor (28%),
vagy naponta tobb esetben (22%) teszik ezt. Vélheto-
leg 6k a kiemelt figyelemre szoruld betegekre foku-
szalnak inkabb. Természetesen a gydgyszerész a sze-
mélyes ismeretsége €s szakmai tapasztalatai alapjan
fel tudja mérni, hogy kinek és milyen mértékii odafi-
gyelésre van sziikksége, mindazonaltal célszerii (és
szakszer(l), ha minél rendszeresebben utana érdeklo-
dik a gyodgyszerész a betegek terapiahoz vald hozzaal-
lasahoz (hisz a j6 adherencia nem csak pontos gyogy-
szerszedést jelent). Meglepetten tapasztaltuk, hogy a
gyogyszerész kollégak mennyire (dupldjara) feliilbe-

csiilik a lakossag perzisztencia értékeit (lasd 1. tabla-
zaf) hiszen a hazai adherencia viszonyok a legtobb
népbetegség esetén kozismerten igen rossznak mond-
hatok.

A gyogyszerészek hatékonyabb tovabbképzése és
onképzése altal vélhetdleg jobban tudatosulna az ex-
pedialok korében, hogy a kronikus betegségekben
szenvedOk meghatarozo6 része nem is szedi be gyogy-
szereit, és ennek megvaltoztatasiban mi gyogysze-
részként nagyban segithetliink. Szintén az onképzés-
hez tartozik, hogy a korabban emlitésre keriilt gyogy-
szerész-szakmai iranyelvet, mely szamos hasznos
ajanlast tartalmaz a terdpiahliség felmérésére és eld-
mozditasara vonatkozoan, a kérdoéiv kitdltéinek kozel
fele (44%) olvasta csupan és sokan (38%) még csak
tervezik azt elolvasni. Sajnalatos moédon koriilbeliil
minden hatodik kolléga (16%) nem is hallott az irany-
elvrdl, igy mindenképpen sziikségszerii annak a to-
vabbi népszerisitése.

Végezetiil, a belsd befolyasold tényezok koziil ki-
emelt fontossdggal bir a gyogyszerészek altal alkal-
mazott adherencidt elémozditd tevékenységek felta-
rdsa. A gyogyszerészek visszajelzései alapjan elso-
sorban a betegek emlékeztetésére torekszenek a kol-
légak. Ennél mar kevesebben igyekeznek felmérni a

Folyamatosan kévetem a terapiahliség valtoztatas
folyamatat

A betegek viselkedését igyekszem megvaltoztatni

Feltarom a beteg motivacidit, attittidjét

Felmérem, hogy szandékos-e a gyogyszerszedés
elmulasztasa

Felmérem a beteg-egyittmikddés hianyanak
meértékét (gyakorisag, adagolas)

Emlékeztetem a beteget aterapiabetartasara

i

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

1. abra: A gyogyszerészek altal a beteg-tandcsaddsi folyamat soran alkalmazott terdpiahiiség novelést célzo technikak
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Ne feltétezziik, hogy

* ha beteg megértette a kapott informaciokat!

A terapiahiiség javitasat hatraltaté téves elképzelések és elditéletek
* az orvos megbeszélte a beteggel az altala felirt gyogyszerek tudnivaloit!

* amennyiben meg is értette, valoban ugy is fog cselekedni!

* abetegek azért nem szedik a gydgyszereiket, mert ,,nem torédnek” a terapidjukkal!

* amennyiben most megfelelden szedi a beteg a gyogyszerét, ez a jovében nem fog valtozni!

¢ az orvosok rendszeresen monitorozzak (pl. megbeszelik) a betegeik gyogyszerszedési szokasait!
* abeteg kérdezni fog, ha problémaja vagy kérdése mertil fel!

2. sz. melléklet

non-adherencia mértékét vagy annak szandékossa-
gat, és viszonylag ritkan keriil sor a betegek motiva-
cioinak megismerésére, illetve a beteg viselkedésé-
nek megvaltoztatasara (lasd 1. dabra). A kovetkezd
bekezdésben ezen ritkabban alkalmazott, amde annal
fontosabb szempontokra hivnank fel az olvasé figyel-
mét.

A terapids eldirasok betartasa a mindennapi
viselkedési szokdasok megvaltoztatdsat igényli,
ami viszont nehéz feladat...

Ahhoz, hogy hatékonyabban segithessiik betegeinket a
terapias iranyelvek betartasaban és az evvel jard visel-
kedésvaltoztatasban, célszerii belegondolni a beteg
helyzetébe ¢és atélnlink az & érzelmeit. Bizonyara
mindannyian tapasztaltuk mar, hogy milyen komoly
kihivast jelent egy-egy 0j magatartds beillesztése a
hétkoznapjainkba. Igy példaul mennyire nehéz ra-
szanni magunkat a rendszeres testmozgasra, lemonda-
ni a nassolasrol, abbahagyni a dohanyzast, vagy rend-
szeresen €s egészségesen étkezni. A betegek szamara
a felirt gyogyszerek alkalmazasa (és/vagy a terapias
utasitasok betartdsa) is hasonlé modon a régi életvitel
feladasaval és 0j szokasok bevezetésével jar. Sot,
mindezeken feliil a ,,betegnek” fel kell tudnia dolgozni
kronikus betegségének tényét és az avval jaré szamta-
lan kellemetlenséget is. Nem hidba, sokszor a valtozta-
tassal szemben ambivalens érzéseket taplalnak a bete-
gek, hiszen annak ellenére, hogy bizonyos id6 utan
mar-mar elfogadjak betegségiiket és érzik a valtozta-
tas sziikségességét, egytttal vissza is vagyddnak ko-
rabbi kényelmesebb/gondtalanabb életforméjukba és
elutasitjak a valtoztatast. Ez a bizonytalansdggal és
ugyanakkor bizakodassal atszott ellentmondasokkal
teli életérzés is felelossé tehetdé az egylittmikodés
esetleges hianyossagaiért. Ami, valljuk be, valahol
érthetd.

Nagyon fontos tehat a megfelelé motivacio. A moti-
vacid a valtozasra valo készenlét vagy hajlandosag al-
lapota, amely folyamatosan valtozik és amire gyogy-
szerészként befolyast gyakorolhatunk. A viselkedés-
valtoztatas szempontjabol a motivacié harom kompo-
nensre tagolhat6 [3]:

1. Van-e a betegnek hajlandosaga a valtoztatasra?

2. Képesnek érzi-e magat viselkedésvaltoztatasra?
3. Készen all-e a dontésre és magatartdsanak megval-
toztatasara?

El kell fogadnunk, hogy a patikaban valé megjele-
nés pillanataban betegiink nincs feltétlentiil a viselke-
désvaltozasi folyamat egyik felsorolt szakaszaban
sem, és nem motivalt. Ahogyan mi magunk sem al-
lunk mindig készen példaul a futasra, a cigaretta
megtagadasara, vagy a televizio nélkiili estékre. Tisz-
teletben kell tehat tartanunk a beteg ,,jogat” arra,
hogy életérdl és gyodgyszereirél dontson, akar a mi
ajanlasainkkal és szakmai utmutatasainkkal szembe-
menve. Ugyanakkor késznek kell allnunk, hogy az O
szdmara megfeleld pillanatban motivalni tudjuk, vala-
mint hiteles és meggy6z6 érvekkel segitsiik optimalis
dontés meghozatalaban. A gydgyszerész-beteg kom-
munikéci6 sordn igy tehat megkérddjelezhetd az ,,Is-
meri a gyogyszereket?” kérdés kizardlagos alkalma-
zéasanak hatékonysaga. Hiszen ennél empatikusabb és
bensdségesebb modon lehet beférkdzniink a beteg bi-
zalmaba ¢€s felmérniink a sajat problémamegoldé haj-
landosagat és képességét. Segiteniink kell a beteget a
felismerésben, hogy a gyogyszerei és 1j életvitele al-
tal egy szamdra elény0s allapot kovetkezik majd be.
Ennek felismerését kovetden pedig tdmogatnunk kell
Ot abban, hogy képes is lesz a sziikséges valtoztatasok
véghezvitelére.

Osszefoglalds

Egyetlen mddszer sem képes dnmagaban alkalmazva
az adherenciat hatékonyan noévelni. A gyogyszeré-
szeknek is személyre szabott és dsszetett modszereket
kell alkalmazni. A beteg-egyiittmiikodés nagymérték-
ben javithatd a terapia sziikségességének megértetése,
valamint a beteg gyogyszerszedésre iranyuldé motiva-
ciojanak eldsegitése altal. Feltétleniil fel kell mérniink
a beteg gyogyszerekkel kapcsolatos ismereteit, fel kell
vildgositanunk a beteget a ra vonatkozd legfontosabb
informaciokrol, illetve vizsgalnunk kell a gydgyszer-
szedési szokasokat. Mindezeken tul ajanlasokkal kell
szolgalnunk az egészségiigyi allapotjavulast szolgdlo
életvitelbeli valtoztatasok megvalositasa érdekében.
Az adherencia elémozditasa szamtalan szakmai ki-
hivast rejt magaban. Naiv dolog azt feltételezni, hogy
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~Megprobalok minél jobb kapcsolatot teremteni és apolni
a betegekkel és minden taldalkozas alkalmaval beszélgetni
vele, igy kisziirheté hogy mennyire egyiittmiikodo és sok-
kal kénnyebben elfogadja, sot igényli a tandcsaimat.”

- kérdéiviinket kitolté gydgyszerész kolléga ajanlasa

egy betegséggel vald egyiittélés elfogadasa és a gyogy-
szerszedéssel jaro életmdd valtoztatas egyszeri lesz a
betegek szamara. Sot, kifejezetten nehéz feladat, me-
lyet a terapias eldirasokkal kapcsolatban szamtalan si-
kertelenség is dvezhet. A betegek terapiaval kapcsola-
tos motivacioinak feltérképezése altal a gyogyszer-
szedést korlatozé tényezok jelentds része felismerheto-
vé és kezelhetdvé valik. A sziikséges életviteli valtoza-
sok meghozatalaban ¢és a terapia szempontjabol
kedvez6 szokasok fenntartdsaban a gyogyszerészeknek
meghatarozo szerep jut.

A szerzok koszonettel tartoznak a kérdéivet kitolto
gyogyszerészeknek, hogy véleményiikkel és étleteikkel
segitettéek munkajukat!
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Fittler, A., Doczy, V.. Facilitating medication
adherence in pharmacy practice

Patient adherence to medication regimens is a critical element
of effective drug therapy. Pharmacists can and must play a key
role in helping patients manage their therapeutic regimens
by various methods. Enhancing patient understanding
about the medications and facilitating patient’s motivation
to take medications appropriately must be applied in an
individualized and complex counseling method.

PTE AOK Gyégyszerészeti Intézet és SE Egyetemi Gydgyszertdr, Gyogyszeriigyi Szervezés Intézet

A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolso oldalon talalhatok
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Kongresszusi programok, amelyekre korabban kevesebb figyelem jutott...

Mar alig egy honap vélaszt el a XV. CPH programjaitdl, tehdt ez az el6készitd csapat utolsd lehetdsége, hogy a majdani résztveviknek még eldzetes
tdjékoztatast adjon. Az aldbbiakban réviden néhany fontos érdekességre, Gjdonsdgra szeretnénk a figyelmet rdirdnyitani.

A korabbi Kongresszusainkra kevéshé volt jellemzd a tdmogatdink, a gyégyszergyarték szimpéziumokkal valé megjelenése, jéllehet més, az
egészségiiggyel kapcsolatos szakmai konferencidkon ezek meghatdrozo részét képezik a programoknak. Most miis éltiink ennek lehetdségével és
hdrom szekcidban is iidvozoljiik a fontos gyakorlati kérdéseket érintd gyartdi megjelenést, amint az mdr az el6zetes attekinté programtablazathdl
is kiolvashaté volt.

Az egyik blokk a daganatos betegségek kezelésének néhany aktualitdsat jarja koriil (péntek: Roche és TEVA), mig a kivetkezé més terdpids teriil-
eten sziiletett Gjdonsagokat mutat be (szombat délel6tt: Richter és AbbVie). Szombat délutan pedig a Pfizer szimp6zium a napi gydgyszertéri
gyakorlat problematikus kérdéseir6l (nem tdamogatott vénykdteles gydgyszerek kozgazdasagi aspektusai és az erektilis diszfunkcid kezelési
lehetdségei) szél.

Immar haladé hagyomany viszont a Kongresszus programjaban jelenlévd kis csoportos, interaktiv,mdhely” és tréning. Ezek sora a kdvetkez:

Quality by Designe workshop — a gydgyszerkészitmények fejlesztésnek, gyartasanak komplex tervezése — a Kongresszus hivatalos megnyi-
tdsat megel6zden, csiitortokon déleldtt keriil megrendezésre.
A workshop elsésorban a magyarorszagi gydgyszerkészitmény fejlesztés, kutatas és gyartds teriiletén dolgoz, vagy ezek irant érdekl6d6 kollégdk
szamdra ajanlott. Célja pedig a QbD-hez kapcsolddo fejlesztési kivetelmények, Ggymint

« Quality Target Product Profile

+ Critical Quality Attributes

« Kockdzatelemzések

« Kisérletek statisztikai kiértékelésének definidldsa, megalkotdsanak mdodja menete, a hatésagi elvarasok ismertetése.

Moderator: Cseh Zsoltné Pdlos Andrea (GYEMSZI/OGYI).
A workshop résztvevdi a részvételt igazold oklevelet kapnak.

Szombaton délutan parhuzamosan, sziikség szerint ismételve
a kovetkezo gyakorlatorientalt tréningekre keriil sor

A tréningekre csak a CPH XV. regisztralt résztvevdi, illetve a szombati napra napijeggyel rendelkezdk jelentkezhetnek.

Gyogyszerészi tanacsadas mentalis betegségben szenvedéknek

2012-ben Tarsasagunk a Il. Praxis konferencia témajaként hirdette meg e rendkiviil problematikus betegcsoporttal kapcsolatos gyégyszerészi el-
4tdsi problémék megbeszélését. A viszonylag kis érdeklGdés miatt sajnos nem keriilhetett megrendezésre, ezért fontosnak éreztiik, hogy a CPhH
XV. keretében adjunk lehetdséget (legaldbb részben) azok szamdra, akik jelentkeztek az elmaradt ,Praxis” tovabbképzésre. A tréning vezetdje
Télessy Istvdn, aki a Praxis tovabbképzések kezdeményezdje és e teriilet elkotelezett cselekvdje.

Magisztralis problémak korhazakban

Az elmult iddszakban szdmos gyari készitmény elérhetdségében tapasztalt bizonytalansdg, hidny ujabb jelentds igényt tdmaszt a magisztrélis
gyogyszerkészités irant. A tréningen konkrét gondok megheszélésén keresztiil mutatjak be a megoldasukat jelent6 technoldgiai ismérveket és
kapcsolddo klinikai aspektusokat is. A kérdések megvalaszoldsaban jelentds segitséget jelentd szakmai informdcids adatbdzisokra is felhivjak a
figyelmet. A tréninget Schirm Szilvia vezeti, aki — a seqit6ivel egyiitt — a PTE Egyetemi Gydgyszertdr munkatdrsa.

Halmozott gydgyszeralkalmazassal kapcsolatos problémak elemzése

Az ,alapszintd gydgyszerészi gondozdsi irdnyelv” ajanldsa a betegek biztonségos gydgyszeralkalmazésdt kivanja tdmogatni, eldsegiteni. A teljes
gyogyszeres terdpia elemzése iddigényes feladat, azonban amennyiben felmeriil a teljes elemzés sziikségessége, vagy a beteg azt igényli, a
gyogyszerész minden dltala hozzaférhetd relevans informdcié dsszegydjtése utdn a beteg bevondsaval tekintheti dt a gydgyszerelést, feltdrva az
esetleges gy6gyszerelési hibakat és kockdzatokat. A tréning soran ennek a technikdja keriilt bemutatdsra, jellemzden egyidejtileg szedett tohb
gyogyszer példdjan. Tréningvezetd: Matuz Mdria, seqit6i a szegedi Klinikai Gydgyszerészeti Intézet oktatoi.

Miutan Kongresszusunk a ,Mdlt, jelen, jovd", vizidjdnak jegyében szervezddott, kézenfekvd, hogy Tarsasagunk Ifjiisdgi Bizottsagdnak szek-
cidjara, forum-megheszélésére is szombaton (délutén) kerl sor.

Reméljiik, hogy megvaldsul azon szandékunk, hogy Kongresszusunk soran Tarsasdgunk missziéjanak megfelelGen mélton mutassuk meg a gyégy-

szerésztdrsadalom (és szimpatizansai) szdmara hivatdsunk sokszin(iségét, és kongresszusi programunk talélkozik majd valamennyi résztvevd
elvarasaval.

Jelentkezési lap a workshopra és a gyakorlatorientalt tréningekre a Gydgyszerészet 162. oldalan talalhaté

Prof. Sods Gydngyvér
az MGYT tudomdnyos alelndke
a CPH XV. Tudoményos Bizottsdganak elnoke

.
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(] 2014. APRILIS 10., CSUTORTOK
1dé Magocsy-Dietz Kedvessy Gyorgy Széki Tibor Folyosd,
terem terem terem érkezési szint
09:00 — Regisztracid & Prekongresszusi tréning: Quality by design
13:30 - 16:00 Megnyito
Plenaris 1. — ,Mult”
16:00 — 16:30 Kidllitas megnyitd, konyvhemutatd Poszter
16:30 - 18:30 Szekcio 1. Szekcio 2. Szekcid 3.
Gradudlis és posztgradudlis Helyettesités ,Malt nélkiil nincs jové”
képzésiink probléméi (generikus program, Gydgyszerészettorténet
korhazi lista)
19:00 — Fogadas
2014. APRILIS 11., PENTEK
Ido Magocsy-Dietz Kedvessy Gyorgy Széki Tibor Folyoso,
terem terem terem érkezési szint
08:30- 10:30 Szekcid 1. Szekci6 2. Szekcio 3.
Hamis gydgyszerek, hamisitds | Nanotechnoldgia a gyogyszer- Roche szimp6zium
gyégyszerrel fejlesztéshen: lehetdségek és TEVA szimp6zium
tények MAGYOTT
10:30 - 11:00 Kavésziinet
11:00 - 13:00 Plenaris 2. -, Jelen”
Kutatds
13:00 — 14:00 Konyvbhemutatd, ebéd Poszterek
14:00 - 16:00 Plenaris 2. -, Jelen”
Gyakorlat
16:00 — 16:30 Kavésziinet
16:30 - 18:30 Szekcio 1. Szekcio 2. Szekcio 3.
Elméletileg lehetséges — gaz- Farmakoldgiai kutatdsok az Bioldgiai gydgyszerek életciklusa
dasdgilag megengedhetd? egyetemi intézetekben
Innovativ készitmények a napi
terdpids gyakorlatban
20:00 — 24:00 Bankett
2014. APRILIS 12., SZOMBAT
Ido Magocsy-Dietz Kedvessy Gyorgy Széki Tibor Folyoso,
terem terem terem érkezési szint
08:30 - 10:30 Szekcid 1. Szekci6 2. Szekcio 3.
A modern gydgyszerkutatds Gydgyszerelési kockazatok: Kariprazin szimpézium
stratégiai és Uj technoldgidi veszélyes gydgyszerek, figyel- PannonPharma
metlen alkalmazok; az internet AbbVie szimpdzium
szerepe a betegek informd-
ldséban
10:30 - 11:00 Konyvbemutatd, kdvésziinet
11:00 - 13:00 Plenaris 3. —,Jové” Poszter
Képzés, kutatds, gyakorlat
13:00 — 14:00 Ebéd
14:00 - 15:30 fjtisagi forum Terapias ujdonsagok: Tréning 1-3.
Pfizer szimpdzium — Gydgyszerészi tandcsadas mentalis
betegségben szenveddknek
— Magisztralis problémék korhazakban
— Halmozott gy6gyszeralkalmazassal
kapcsolatos problémak elemzése
15:30 — 16:00 Konferencia zardsa

-




ngaricus XV. — Programelozetes

PLENARIS ELOADOK, ELOADASOK

Mult
- Vincze Zoltan (MGYT tiszteletbeli elnok): MGYT 90 éve
- Vas Adam (Richter kutatasi fétanacsado, a Magyar Farmakoldgiai Tarsasag elndke:
Originalis magyar gydgyszerek / gyégyszergyarak
Jelen

—  Kutatds

o Fulop Ferenc (intézetigazgatd, az MTA rendes tagja): Kinurensav, egy nehéz célpont az ide-
grendszeri korképek kutatasaban

o Hohmann Judit (intézetigazgato, dékan Szeged): A gydgyité ndvényektdl a névényi hazai és
nemzetkozi trendek és perspektivak

o Hollé Zsolt (EGIS biotechnolégiai tandcsadd): A célzott bioldgiai terapiak térhoditasa: az ol-
dallanc tedria Ujrafelfedezése

o Klebovich Imre (intézetigazgatd): Bioanalitikai mddszerek a farmakokinetikai és a meta-
bolizmus vizsgalatok szolgaltadban

o Antal Istvan (dékanhelyettes): Betegkdzpontu gydgyszer formulalas

- 2. Gyakorlat

— Veres Laszl6 (elndk, Magyarorszagi Klinikai Vizsgalatszervezék Tarsasaga): Klinikai vizsgala-
tok: a human fazis aktudlis trendjei

— Szalai Hilda (féigazgatd-helyettes, GYEMSZI-OGYI): Gydgyszerengedélyezés hazankban és
az Eurépai Unidban

- Bagdy Gyérgy (intézetigazgato, az MTA Gyogyszerésztudomanyi Allandé Bizottsag elndke):
Személyre szabott orvoslas a genomika forradalmanak koraban

— Szabo Laszl6 (vezérigazgaté TEVA Magyarorszag): A magyar gyogyszergyartas jelentésége

— Botz Lajos (intézetigazgatd): A hazai gydgyszerellatasunk jellemzéi

Jové (képzés, kutatds, gyakorlat)
— Veski Peep (intézetigazgatd dékan, Tartu): A gyogyszerészképzés kimeneti kdvetelményei. A
Pharmine és Phar-QA eurépai vizsgalatok megallapitasai.
— Vecsernyés Miklos (intézetigazgatd, dékan Debrecen): Merre magyar gydgyszerészképzés?
— D.Jordan (FIP kdzforgalmi szekcié elndk): Merre tart a gyégyszerészet?
— H.Linden (EUFEPS): Merre tart a gyogyszerkutatas?

KONYVBEMUTATOK:
- Csutortok: Kata Mihaly
— Péntek délutan: Szarvashazy Judit
— Szombat: Péter H. Maria és Budahazy Istvan

TRENING:
A gyakorlatorientalt tréningek érdeklédés szerint ismétlédnek, ezzel biztositva, hogy kett6 is teljesithetd,
ezzel a tovabbképzési pontok duplazhatok.

Hivunk és varunk minden, a gyogyszerészet - tudomany és gyakorlat - irant elkotelezett kollégat!

A szekciok részletes programija és jelentkezés a konferencia honlapjén:
www.cph2014.hu

Tudomanyos Bizottsag elnoke Szervezo Bizottsag elnoke Kongresszusi Titkarsag
Prof. Dr. Sods Gyongyvér Dr. Takdcs Gézané Chemol Travel (Weco Travel Ltd.)

tel.: +36 62 544 922 tel.: +36 30 955 8125 tel.: +36 1266 7032 fax: +36 1266 7033
email: soos@pharm.u-szeged.hu email: takacsmargo@indamail.hu e-mail: cph2014@chemoltravel.hu
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JELENTKEZESI LAP

a Congressus Pharmaceuticus Hungaricus XV.
workshopjara és gyakorlat-orientalt tréningjeire

A jelentkezési lapot olvashatoan, résztvevonkeént kérjiik kitolteni és az alabbi cimre visszakiildeni:
Chemol Travel (Weco Travel Kft.) H-1075 Budapest, Rumbach Sebestyén u.19.
Tel.: (36-1) 266-7032, fax: (36-1) 266-7033, e-mail: cph2014@chemoltravel.hu
Jelentkezési hatarido: 2014. marcius 31.

RESZTVEVO ADATAI
113
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Jelentkezés feltétele, modja:

— A jelentkezk max. két tréninget vélaszthatnak.

— Egy csoport min. 15, max. 35 f6bél all.

— A tréningekre csak a CPH XV. regisztralt résztvevdi, illetve a szombati napra napijeggyel rendelkezék jelentkezhetnek. Amennyiben még
nem regisztralt a CPH XV-re, a www.cph2014.hu honlapon megteheti.

Idépontok
— Workshop: 2014. aprilis 10. (csiitortok) 10.00 — 12.00;
—Tréningek: 2014. aprilis 12. (szombat) 14.00 — 17.00.

A tréningek célja:
Kiscsoportos foglalkozas: a trénerek dltal kijeldlt, dokumentalt egyedi problémak, megolddsok megheszélése

Tréningenként 5 tovabbképzési pont szerezheto.

Kérjiik, hogy részvételi szandékukat a megfeleld négyzet bejelolésével jelezzék.

2014. aprilis 10. 2014. aprilis 12. 2014. aprilis 12.
Workshop / Tréning csiitortok szombat szombat
10.00 - 12. 00 14.00-15.30 15.30-17.00
Quality by Design |:|

(Workshop)

Gyogyszerészi tanacsadas

mentalis betegséghen I:l |:|

szenvedéknek
Magisztralis problémak
korhazakban |:| |:|
Halmozott
gyogyszeralkalmazassal I:l |:|

kapcsolatos problémak elemzése
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Ujra a Budai hegyeken!

Farmakobotanikai vizsgalodas a Remete-hegyen

Ddnos Bélal: 2, LaszIlo-Bencsik Abelj, Boldizsdar Imre?

A 2013. oktéber 5-i (szombati) kirandulasunkat a Bu-
dai-hegység évszazadok ota lakott és gyakran latoga-
tott teriiletén rendeztilk (ldsd a Kislexikon tdjékoza-
tot). Mintegy nyolcvanan gytltiink 6ssze a Budapest-
Hiivosvolgybdl induld 157-es autobusz budaligeti vég-
allomasan (ld. a térképvazlatof). Néhany perces

' A fényképeket készitették: Beck H., Boldizsar I, Csizmadia B.,
Lukdcs E.

gyaloglas utan mar a Remete-hegy kék kereszttel jelolt
turistatitjan haladtunk. Kezdetben a telepiilés kertes
hazai mentén, melyek mogyordbokrokkal, didfakkal
és szelidgeszteny€k latvanyaval és terméseivel is meg-
orvendeztettek benniinket.

A korabbi szaraz iddjarasu hetek éreztették hata-
sukat, hiszen a lagyszart és fas novények is szarado
levélzetiikkel mutattdk magukat. Szerencsére a ter-
méseik a felismerésiiket nagymértékben elsegitették

\ N ‘, ol :
~- : S %‘:

A Remete-hegy és kirnyékének térképvizlata, bekeretezve a kirandulds helye (2013. oktober 5.)
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Kislexikon a budai-hegységi ,, Remetevidékrol”

Remetevidék:

Budapest Hiivosvolgytdl északnyugatra eltertild,
nagyobb részén siiriin lakott telepiilések sorozata. E
kornyéken a 13-18. szdzadokban éltek szerzetesek és
remeték. Nevét — amelyet ma is visel — onnan kapta,
hogy 1699-ben Prosperus nevii agoston-rendi szer-
zetes a Zichy csaladtol remetelak 1étesitésére kapott
engedélyt a térségben.

Remete-hegy:

A Budai-hegység ill. Budapest északnyugati hataran
fekszik, Nagykovacsi szomszédsagaban. Legmaga-
sabb pontja a 423 m-es Remetehegy-cstcs.

Remete-szurdok:
Az Orddgarok szurdokvolgye a Remete-hegy déli-
délkeleti oldalan a Nagykovacsi- és Pesthidegkuti-
medencék kozott.

Remete-barlang(ok):

A szurdok meredek oldalfalai kb. 20, kisebb-nagyobb
karsztviz-alkotta tireget rejtenek; 3 fokozottan védett.
Ezekben a jégkorszak eldtt és kozben (a glacialis és
interglacialis periddusokban) ¢élt dsallatok maradva-
nyait tartak fel (barlangi oroszlan, barlangi medve
stb.). A Felso-barlangbdl gyapjas orrszarvi, jégko-
ri vadlo, gimszarvas csontjait, valamint a neander-
volgyi ember néhany fogat talaltadk; manapsag tobb
denevérfaj él ezekben. Erdekesség, hogy ugyanitt 6t-
ven darabos bronzkori kincset is talaltak, sot, egy V.
Istvan kiraly korabeli pénzhamisitd miihelyt is leltek.

Dr. Papa Miklos:

Neves természetjard jogasz, turista szakird (1907-
1977). Sokat tett a Remete-hegy és -szurdok megova-
sa érdekében. Erre valo tekintettel a hegyen atvezeto
kéktura utvonalszakaszat személyérdl nevezték el, a
szurdokban pedig emléktabla 6rzi emlékét.

Remeteszdlos:

Pest megyei, Magyarorszag legkisebb teriilettel ren-
delkezé kozsége. Nagykovacsitol népszavazas ered-
ményeként valt le (2002). Kies elhelyezkedést, hiszen
a Budai-hegység mészko- és dolomit-hegyei kozott
egy volgyben épiilt és gyarapodott. Tobb neves sze-
mélyiség lakohelyéiil szolgalt. Emlitésre kivankozik
az is, hogy itt 2013 4prilisaban — Orkény Istvdn szii-
letésének szazéves jubileumara — egy telefonfiilkét
épitettek. A kagylo felemelésekor miikddésbe 1€p és
Orkény egyperceseinek egyike hangzik el, neves szi-
nészek tolmacsolasaban.

Mariaremete:

Budapesthez tartozo telepiilés, egykoron Pesthidegkut
részeként. A torok uralom végén az elnéptelenedett
Hidegkutra német telepeseket hoztak a Duna forras-
vidékérdl. A kegyhely gy alakult ki, hogy az 1760-as
évek elején Thalwieser Katalin helyi lakos egy svaj-
ci bucstijard helyrél Csodatévé Maria kép masolatat
hozta haza. Mas helyet nem talalt, a falu sz&lén egy
fara akasztotta, oda jartak a hivek imadkozni. Késobb
fabol, majd kobol épiilt kapolnaban helyezték el. Hi-
res kegyhely lett. A mai templomot Kisboldogasszony
tiszteletére emelték 1899-ben. A templom kertjében
pedig a szentté avatott Arpad-hazi kiralyaink szobrai
lathatok.

Budaliget:

Eredetileg Szogligetnek hivtak, Pesthidegkut tertile-
tén. Ma Budapest varosrésze, 1950-ben csatoltak a f6-
varoshoz. Déli része sik, itt sakktablaszeri a telepiilés
szerkezete. Az északi részén (ahol a 157-es autobusz-
jarat végallomasa is talalhatd) meredek, kacskaringos
utcakat tudtak kialakitani. A 90-es évektdl kezdve a
tehetdsebb csaladok laktak szép kivitelezési villa-la-
kasokban. Itt francia és amerikai oktatasi intézmények
is mikddnek és ezek személyzete nagyobbrészt itt €.

1. kép: Egy-egy megdlldaskor megbeszéljiik a latottakat

a csertolgyes vegyes erdében. Ahogy elértiikk az or-
szagos kék jelzésl turistautat (amely keleti irdnyban
halad at a Remete-hegy gerincén), egyre tobbszor ta-
lalkoztunk a barkoécaberkenye (Sorbus torminalis)
terméses faival és cserjeszintii sarjaival (2. kép), a
nagy ezerjofli (Dictamnus albus) leveles-terméses
novényeivel (3. kép), igyszintén a Budai-hegyekben
¢lo déli méhfh (Melittis melissophyllum) példanyai-
val. Sok mas mellett (/d. a Novényjegyzéket) a fenti
harom faj populacioit kiemelten érdemes emliteniink,
minthogy ezek e teriileten — ugy tinik — igazi ,,in
situ” génrezervaciot alkotnak.

Tovabb haladva elérkeztiink a hegy leszakado pere-
méhez (alatta huzodik a Remete-szurdok), ahol csodala-
tos panorama tarult elénk a Budai-hegység nagy részé-
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2. kép: Barkoca berkenye (Sorbus torminalis) terméses
példanyaival (a képen) és zsenge csemetéivel lépten-
nyomon talalkozhattunk

3. kép: A majusban virdagzo nagy ezerjofii (Dictamnus
albus) dsszel felnyilo terméseirol ismerheto fel

4 o A & - / ] -
A 5 A /—

5. kép: Csikos kecskerdago (Euonymus europaeus)
terméses dgai is felhiviak magukra a figyelmet

6. kép: A Remete-hegy déli peremén nagyszerii panordma
tarult elénk (elotérben Remeteszolos hazai lathatok)

nek latvanyaval. A térség pedig egy igazi karszt-bokor-
liget és pusztafiives-sziklas teriilet. Az itt jellegzetes no-
vénytarsulds tagjait tanulmanyozhattuk: az alacsonyra
nove girbe-gurban elagazd virdgos korist (Fraxinus
ornus), a molyhos tolgyet (Quercus pubescens), piros al-
macska termésii galagonyakat, csepleszmeggyet, koké-
nyeket. A szarazra szaradt lagyszaruak kozott pedig —
kissé elrejtve — a mediterran teriiletekrdl ide vandorolt,
apré termetll, sarga leples virdgu, hagymas éveld oko-
zott igazi meglepetést. Ha igy érzi, talaj f61é emelkedve
viragzik, de a nem megfelel6 koriilményeket érzékelve
képes a talajszint alatt is viragozni. Szerencsénk volt,

4. kép: Az erdei gyongykiles (Lithospermum purpureo-
coeruleum) makkocska termései szinte vildagitanak
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7. kép: A Gyogynovénykutato Intézet munkatdrsainak
egy csoportja (elotérben) gyonyorkodik a latnivalokban,
szambaveszik a hegyeket és telepiiléseket

ks S Oy PR RS
8. kép: Ahol allunk, az egy igazi karszt-bokor erdd
szegélye és sziklafiives teriilete

- // “ f X S : ¢
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9. kép: A teriilet leszdrado névényei kozott fokozott
érdeklodeést valtott ki az ott jartunkkor viragzo apro
vetovirdg (Sternbergia colchiciflora) latvanya

hogy lathattuk e ndvényt, az apré vetdvirdgot
(Sternbergia  cochiciflora), amely az egyszikiiek
Amaryllidaceae csaladjaba tartozik (9. kép). A felfede-
z6je 1805-ben vilaghirGi botanikusunk, Kitaibel Pal
volt, aki e térségben jarva fedezte fel. (Ilyenforman a
floramiivekben a tudoményos név utani ,W. et K.” jel-
z¢s Kitaibel mellett a mecénas Waldstein grofra utal. A
teljesség kedvéért megemlitjiik, hogy a ndvény nemzet-

o o
10. kép: Megorokitettiik a vetovirag magdanyos (fent)
és parban allo (lent) virdagos példanyait

ségnevét C. H. Sternberg polihisztor és paleobotanikus
iranti tisztelet jeléll kapta).

Sikeriilt még a Remete-szurdok folott talalhato, at-
vonalunk szomszédsagaban 1évd barlangok egyikét is
megtekinteni és tapasztalni az ott-tartozkodast. A
Hétlyuk-barlang volt a legbiztonsdgosabban megkoze-
lithet6, amely mar a jégkorszakok idészakaban mene-
déket nyujthatott az dsallatoknak €s az embernek is
(lasd a Kislexikont).

Innen élményekkel gazdagodva, a mar bejart biz-
tonsagos utvonalon tértiink vissza a kiinduldsi hely-
szinre, ahonnan ki-ki gépkocsival vagy ujra az auto-
buszjarattal utazott vissza Budapest belteriiletére vagy
vidéki lakohelyére.

Reméljiik, 2014 tavaszan ujra taldlkozunk!

Fak, cserjék

Acer campestre - mezei juhar
Carpinus betulus - gyertyan(fa)
Castanea sativa - szelidgesztenye (iiltetett)
Cerasus avium - madarcseresznye
Cerasus fruticosa - csepleszmeggy
Cerasus mahaleb - sajmeggy
Clematis vitalba - erdei iszalag
Cornus mas - htsos som

Cornus sanguinea -
Corylus avellana -

veresgyurti som
kozonséges mogyord

Crataegus monogyna -

Euonymus europaeus
Euonymus verrucosus
Fraxinus ornus
Hedera helix

egybibés galagonya
csikos kecskeragd
bibircses kecskerago
viragos koris
borostyan
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11. kép: Meglatogattuk a remetehegyi hires Heétlyuk-
barlangot, amelyben hajdan Jsallatok talaltak menedéket
és az dsember is lakhatott benne

Juglans regia - diofa (liltetett)
Ligustrum vulgare - kozonséges fagyal
Prunus spinosa - kokény
Quercus cerris - csertolgy
Quercus pubescens - molyhos tolgy
Rosa canina s. 1. - gyept (vad-)rozsa
Sambucus nigra - fekete bodza
*Sorbus torminalis’ - barkécafa

(barkdca berkenye)

Tilia platyphyllos - nagylevell hars
Lagyszaru novények

Achillea collina - mezei cickafark

Achillea distans - nagy cickafark
Achillea nobilis - nemes cickafark
Alliaria petiolata - hagymaszagu

kanyazsombor
Allium flavum - sarga hagyma
Allium sphaerocephalon - bunkoés hagyma
Arctium lappa - nagy bojtorjan
Artemisia vulgaris - fekete tirdm
Aster linosyris - aranyfiirt
Astragalus glycyphyllos - édesleveli cstdfii
Asplenium adiantum-nigrum - fekete fodorka
Atropa bella-donna - nadragulya

2 * = helyileg gyakori eléfordulasu névényfaj (in situ génrezervacio)

Ballota nigra -
Betonica officinalis

fekete peszterce
bakfii (orvosi tisztesfil)

Bupleurum praealtum - tejeld buvakfi
Campanula glomerata - csomos harangvirag
Centaurea pannonica - magyar imola

Chelidonium majus - vérehullo fecskefii
Chrysanthemum corymbosum -  satoros margitvirag
Clinopodium vulgare (Calamintha clinopodium)

- borstll
Convallaria majalis - gyongyvirag
*Dictamnus albus - nagyezerjofi V3

Digitalis grandiflora - sarga gylisziivirag
Eryngium campestre - mezei iringd (6rdogszekér)
Euphorbia cyparissias - farkas kutyatej
Fragaria vesca - erdei szamoca
Galium schultesii - fénytelen galaj

selymes rekettye
festd (magas) rekettye
erdei gyombérgyokeér

Genista pilosa -
Genista tinctoria -
Geum urbanum -

Hypericum perforatum - kozonséges orbancfii
Inula conyza - erdei peremizs
Iris pumila - térpe ndszirom v

Iris variegata - tarka nészirom v
Lithospermum purpureocoeruleum (Buglossoides
purpureocoerulea)

- erdei gyongykoles
Lithospermum officinale - koémagvu gyongykoles
Lysimachia nummularia - pénzleveli lizinka
Melica uniflora - egyviragu gyongyperje
* Melittis melissophyllum - déli méhfi

bugas macskamenta
Orlay-turbolya
(Orlay-murok)
landzsas ntift

Nepeta nuda -
* Orlaya grandiflora -

Plantago lanceolata -

Plantago major - nagy utifi
Portulaca oleracea - kodvér porcesin
Polygonum aviculare - madarkeser(ifii

soktérdil salamonpecsét
homoki pimp6

sziirke pimpd

tavaszi kankalin
barsonyos tiidéfii
bablevelli varjuhaj
festd zsoltina
sarmanyviradg

hoélyagos habszegfii
magas zsombor
kozonséges aranyvesszo
kanadai aranyvessz6
hasznos tisztestil
vet6virag v

sarlés gamandor
kozonséges kakukkfii
martilapu

Polygonatum odoratum -
Potentilla arenaria -
Potentilla inclinata -
Primula veris -
Pulmonaria mollissima -
Sedum maximum -
Serratula tinctoria -
Sideritis montana -
Silene vulgaris -
Sisymbrium strictissimum -
Solidago virga-aurea -
Solidago canadensis -
Stachys recta -
x Sternbergia colchiciflora -
Teucrium chamaedrys -
Thymus glabrescens -
Tussilago farfara -

3 V= védett novényfaj
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12. kép: Mindenkinek meg kellett kiizdeni
a barlangi tira nehézségeivel

13. kép: Amint a képrél leolvashato, kijelenthetjiik,
hogy a résztvevok jol érezhették magukat a ragyogo
napsiitéses kornyezetben

Verbascum lychnitis - csillaros okorfarkkord
Veronica spicata (Pseudolysimachion spicatum)
- macskafarka veronika
Vincetoxicum hirundinaria (Cynanchum vincetoxicum)
- kozonséges méreggyilok
Viola sylvestris - erdei ibolya
Waldsteinia geoides - Waldstein-pimp6

Ddnos, B., Laszlé-Bencsik A., Boldizsdr, I.:
In the Buda Hills, again! Pharmacobotanical field-investi-
gations on the Remete Hill

This was our sixth trip to the Buda Hills after the first
occasion (2003). Although medicinal plants were the primary
focus, we also saw a remarkable karst phenomenas at the
area of Remete Hill: rocks, microreliefs and caves. The flora
of limestone associations (karst shrubby woods, rocky
grasslands and steppes) distinguishably differs here from
the classic dolomite determinated sites (Nagy Szénds, Bu-
dadrs in the Buda Hills). It was a two-hour journey to the

rock-edge of Remete Gorge, with lots of interesting things on
the way. We attended to hundreds of protected burning bush
(Dictamnus albus) in the clearings of a mixed oak forest,
which have replaced the karst shrubby woods along the walls
of Remete Gorge. Here we stopped to admire this spectacular
gorge and panorama of the surrounding hilltops and some
distinct visible buildings of our capital, Budapest. The most
valuable, precious plant species of the natural rock gardens
was the Sternbergia colchiciflora. This very small, Crocus-
like, bulbous perennial belongs the family Amaryllidaceae
and it is a rare submediterranean floral element in Hungary.
1t was named in honour of Count Gaspard Sternberg, Czech
polymath (1761-1838) by Adam Waldstein and Pal Kitaibel
(1805). The Hungarian name of this plant is ,, vetévirag” (=
sowing flower) to be indicative of crop sowing-season. In any
case, however, lucky hit the catching a small, bright yellow,
small flowers of Sternbergia, because it is flowers only afier
moderately warm and wet late summer.

After the examination of the botanical rarities, we
visited the Hétlyuk (= seven hole) Cave, which is the easiest
permeable little pit cave of the Remete karstic phenomena.

1 Gyogynévenykutato Intézet Kfi., Budakaldsz, Lupaszigeti ut 4. — 2011
2 Eétvés Lordnd T udomdnyegyetem, Biologiai Intézet, Novényszervezettani Tanszék,
Budapest, Pazmany Péter sétany 1/c. — 1117
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NOVENYI SZEREK HELYE A GYOGYSZERKINCSBEN

Gyogyszerészet 58. 169-174. 2014.

Mézbokor: nemcsak illatos és édes
A Cyclopia nemzetség a tudomanyos bizonyitékok tiikrében

Roza Orsolya, Csupor Dezsé

Bevezetés

Fogyaszt6i tarsadalmunkban a termékkinalat noveke-
dése természetes, és ez a viz utan masodik legnagyobb
mennyiségben elfogyasztott italunkra, a teara is igaz.
Figyelemfelkeltd fantdzianevekkel rendelkezd tedk,
teakeverékek sorakoznak a polcokon, amelyek kompo-
nensei kozott a teacserje levelén kiviil szamos mas
gyogynovény is megtalalhatd. Nemrég egy 0j novény
neve is feltiint a dobozokon, a dél-afrikai eredeti méz-

(4 TERMEK(

MEZBOKOR TEA

HONEYBUSH #¥

1. abra: Viragzo Cyclopia bokor és Magyarorszdgon
forgalomban lévé mézbokor tea

bokoré (1. dbra). Exportja az utobbi években fokozato-
san novekszik, 2011-ben 174 tonnat szallitottak nagy-
részt az Amerikai Egyesiilt Allamokba, Németorszag-
ba, Angliaba ¢s Hollandiaba [1].

Az elmult évtizedekben fokozott érdeklédés és in-
tenziv kutatds Ovezte a teacserje levelében taldlhatod
polifenolokat. Ezek az erételjes gyulladascsokkentd és
antioxidans hatassal rendelkez6 vegyiiletek igéretesek
a kemoprevencid, neurodegenerativ betegségek vagy
az elhizds terapigjaban is. Ellentétben a teacserje
(Camellia sinensis) levelével, a mézbokorbol (Cyclopia
sp.) késziilt forrazat nem tartalmaz koffeint, viszont
polifenolokat igen [2]. A polifenolos vegyiileteknek
tulajdonitott kedvezd hatasokon tal természetes édes-
kés ize is kdzkedveltté teszi a novényt.

Meézbokor, Dél-Afrika régi-uj kincse

A Fabaceae csaladba tartozd Cyclopia nemzetségbe
23 faj sorolhatd, amelyeket tiiz-tulélési stratégidjuk
szerint két csoportra bontanak. A természetes kdrnye-
zetiikben gyakran eloforduld bozottliz esetén a
Cyclopidk egy része elhal és magrol csirdzik ki, masik
csoportjuk viszont képes ujra kihajtani, kdszonhetéen
er6s, fas foldalatti résziiknek. Neviik a gordg kyklos
(kerék, kerek) és pous (1ab) szavakbol ered, ami a csé-
sze aljanal 1évé bemélyedésre utal. Egy masik forras
szerint a nemzetség ezen bemélyedés és a mitologiai
egyszemi 6ridsok kozotti hasonlatossag okan kapta a
Cyclopia nevet (2. abra) [3]. A Cyclopia fajok sziik el-
terjedési teriilete Dél-Afrika parti és hegyi régioira
korlatozodik (3. dbra). A kiilonbozo Cyclopia tfajok
koziil elészor a Cyclopia genistoidest alkalmaztak él-
vezeti célbdl, az édes, illatos ,,heuningtee” (méztea)
vagy mas néven ,bokor tea” alapanyagaként. A C.
genistoides 1 méter magas cserje, amelynek harom-
szorosan 0sszetett levelei vékonyak, tliszertiek és vira-
gai nevéhez hiien sargak és édes, méz illattak [4, 5]. A
tobbi Cyclopia fajjal ellentétben nemcsak a hegyek hii-
vos arnyékos lejtéin, de a meleg, homokos parton is
megtalalhato [6]. Ma mar tobb fajt is felhasznalnak a
mézbokor tea gyartasa soran. Ezek a kereskedelmi ér-
deklddés kozéppontjaban allo fajok a C. intermedia, a
C. sessiliflora, a C. genistoides €s a C. subternata [7].
A Dél-Afrikai Koztarsasagot az apartheid rendszere
miatt sujtd kereskedelmi embargd megsziintetése ota a
dél-afrikai  gyogynovények, koztik a rooibos
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2. dabra: A csészelevelek alapjanal lévi bemélyedeés,
amelyrol a nemzetség a nevét kaphatta

(Aspalathus linearis) és a mézbokor iranti kereskedel-
mi érdeklodés fokozodik. Ennek koszonhetden jelen-
leg tobb mint 200 hektaron termesztik a C. genis-
toidest ¢és C. subternatdt az orszag kiilonboz6 tarto-
manyaiban [6].

Korai leirasok szerint a leveleket és viragokat napon
torténd szaritas utan kozvetlen alkalmaztak teakészi-
tésre, €s nem emlitik a novény fermentalasat. Egy ké-
sObbi modszer szerint a ndvényt nagy halmokban sza-
ritottdk, ennek soran a mélyebb, leveg6tdl elzart réte-
gekben fermentacid jatszodhatott le. A lejatszodo fo-
lyamatok nehezen irdnyithatonak bizonyultak és teret
engedtek a baktériumok és penészgombak novekedésé-
nek. A jelenlegi gyakorlat szerint 70 fokon és 60 6ran
vagy 80 fokon és 18 6ran keresztiil fermentaljak a leve-
leket, amelyeket még viragzas eldtt aratnak le [6].

Cyclopia genistoides
Cyclopia sessiliflora

Cyclopia subternata

Zild

Cyclopia intermedia

Eszak-Fokfold

Kelet-Fokfold

3. abra: Cyclopia fajok természetes elterjedési teriilete a
Dél-Afrikai Koztarsasagban

A Cyclopia fajok nemcsak élvezeti, hanem népi
gyogyaszati értékkel is rendelkeznek. Szoptatd anyak
a tejelvalasztas serkentésére, a telepesek altalanos erd-
sitoként, étvagyfokozoként fogyasztottak. Hurutos
megbetegedések és tuberkulozis esetén is felhaszna-
lasra kertlt [8].

Egy uj polifenolforras

A mézbokor érdekessége, hogy bar a teacserjéhez ha-
sonldoan magas polifenol-tartalommal rendelkezik,
polifenol-Gsszetétele mas, és koffeint sem tartalmaz.
A tea polifenoljainak jellemzd csoportja a flavanolok,
a Cyclopia fajokra jellegzetes vegyiiletek a xantonok,
flavanonok, izoflavonok, flavonok, flavonolok,
kumesztanok. A harom fékomponenst, két xantont
(mangiferin, izomangiferin) és egy flavanont (hesz-
peridin) a nemzetség mindegyik, eddig vizsgalt faja-
ban azonositottak (4. dbra). Részletes kémiai vizsgala-
tot a C. intermedia és C. subternata fajokkal végeztek,
amelyek soran tovabbi flavonoidokat izolaltak [9, 10].
A Cyclopia fajok nemcsak morfologiailag, kémiailag
is egyedinek szamitanak, mivel a Fabaceae csalad
egyes fajaira jellemz6 alkaloidoktol mentesek, viszont
flavanontartalmuk szokatlan [11]. A fermentalt névény
polifenoltartalma alacsonyabb mint a zold novényé,
mivel a xanton- és flavonoidmennyiség csokken az
oxidacios folyamatok soran. A fajokon beliil megfi-
gyelt polifenoltartalom-valtozékonysagban a fenolos
vegyliletek és a ndvényt ért stressz kozotti Osszefiig-
gés jatszik elsddleges szerepet, megfigyelték ugyanis,
hogy stressz hatasara a polifenolok mennyisége no-
vekszik [12]. Ez a fajon beliil észlelhetd teljes
polifenoltartalom-variabilitas a farmakologiai vizsga-
latokban is titkroz6dott.

Farmakologiai vizsgalatok

Az utébbi évtizedben a kiilonb6z6 gydgyndvényes
teak irant nemcsak a fogyasztoi piacon fokozodott az
érdeklddés, a tudomanyos szektor is felfigyelt jelentd-
ségilikre. A Cyclopia fajokkal kapcsolatos kutatdsok
donté hanyada a novény kemopreventiv/rdkmegel6zo
és fitodsztrogén hatasaval foglalkozott, de néhany
vizsgalat mas jotékony hatdsara is felhivta a figyel-
met.

Uj fitoosztrogénforrds?

A mézbokor anekdotikus tejelvalasztas-serkentd ¢€s
menstruaciés panaszokat enyhité tulajdonsiga a
Cyclopia fajok fitodsztrogén hatdsat valosziniisitette
és szamos kutatds kiindulopontjaul szolgélt. Az
Osztrogénnek fontos szerepe van a néi reproduktiv
szervek fejlddésében, a masodlagos nemi jelleg kiala-
kitasaban, de kiilonb6z6é novekedésihormon-depen-
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4. dbra: A Cyclopia fajokban taldlhato harom fékomponens: heszperidin, izomangiferin, mangiferin

dens rakfajtak kialakulasat is befolyasolja, mint példa-
ul a mellrak. Az sztrogénp6tlo kezelésnek hormonhi-
anyos allapotokban van Iétjogosultsaga, ez fiziologia-
san menopauzaban fordul el6. A széles kort fel-
hasznalast korlatozzak azok a vizsgalatok, amelyek az
Osztrogénpotlas veszélyeire hivtak fel a figyelmet. Az
endogén Osztrogén nem szelektiven hat az sztrogén-
receptor-altipusokra, potlasa a menstruacié megsziinte
utan kockazati tényezot jelenthet (daganatkeltd hatas,
kardiovaszkularis mellékhatasok). Ez a tény serkentet-
te tovabbi megoldasok keresését a menopauza terapia-
jaban, és forditotta az érdeklodést az 0sztrogénrecep-
torokon szelektiven hat6 ndvényi Osztrogénhatdsu
anyagok, a fitodsztrogének felé. A fitodsztrogének al-
talaban a f-ER-hoz (6sztrogénreceptor) kdtddnek erd-
sebben, ennek koszonhetéen a posztmenopauzalis
korban jelentkezd sziv-érrendszeri betegségekkel és
oszteoporozissal szemben is feltételezett protektiv ha-
tassal rendelkeznek, viszont a hormonpdtlo kezeléssel
ellentétben nemkivanatos hatdsaik elhanyagolhatdak
[1].

A Cyclopia fajokbdl izolalt polifenolok 0sztrogén-
receptor-affinitasanak tanulmanyozéasan tal mas kisér-
letekkel is alatdmasztottdk az Osztrogénhatast. A 6
komponensek, a heszperidin és a mangiferin nem ko-
tédik az Osztrogén receptorokhoz, viszont a Cyclopia
szamos mas flavonoidja igen. A vizsgalt vegyiiletek
koziil sok flavanon (naringenin, eriodiktiol, narirutin
stb.), flavon (luteolin, diozmetin) és a ndvényben
nyomnyi mennyiségben jelenlévd izoflavon (formono-
netin, orobol, ononin) kot6dott az Osztrogénrecep-
torokhoz. Megfigyelték azt is, hogy az aglikonok 4lta-
laban nagyobb aktivitassal rendelkeznek, mint a meg-
felel6 glikozid.

Mivel a Cyclopia fajok 6sztrogénhatdsa nem fel-
tétleniil csak a fent emlitett fitodsztrogénekhez kot-
hetd, a nemzetség tobb fajanak kivonatat is megvizs-
galtdk, amelyek koziil a C. genistoides metanolos
extraktuma bizonyult a legigéretesebbnek. Ez a faj

rendelkezett a legnagyobb aktivitassal az 6sztrogén-
receptor-kotés vizsgalata soran, és itt tapasztaltak a
legnagyobb affinitast a B-ER irant. Hairom faj eseté-
ben a fermentalt kivonat alacsonyabb aktivitdssal
rendelkezett a nem fermentalthoz képest, de a C.
genistoides esetében mindkét kivonat aktivitasa ha-
sonld volt, annak ellenére, hogy a polifenolok meny-
nyisége a fermentacids folyamat soran csokkent. Eb-
bdl logikailag az kovetkezik, hogy az 0sztrogénhata-
sért felelos vegyiilet az oxidacios folyamatoknak el-
lenall, vagy az oxidacio hatasara bekdvetkezo valto-
zas a receptorkotédést nem befolyasolja. Tovabbi
érdekesség, hogy 3 kiillonboz6 gylijtés metanolos ki-
vonata koziil egy az a- és B-ER-hoz, egy a f-ER-hoz,
egy pedig egyikhez sem kotddott. Ez valoszintileg a
fajon beliili eltérd polifenol-mennyiséggel magyaraz-
hato [13]. A C. genistoides metanolos kivonatanak
tovabbi vizsgalata szintén alatdmasztotta dsztrogén-
szerl hatasat daganatos sejtvonalakon, viszont a kii-
16nb6zo gyujtések itt is eltérd hatast eredményeztek
[14]. A legujabb vizsgalatok tovabba kimutattak a
Cyclopia kivonatok o-ER-hoz vald antagonizmusat
is. Ezzel fiigghet 6ssze, hogy MCF-7BUS mellrakos
sejtvonalon az 0sztrogénhez képest kevésbé fokoztak
a sejtosztddast, sot Osztrogén jelenlétében gatoltak
azt [15]. Mindez 6sszhangban van a fitodsztrogénekre
jellemz6 Osztrogénreceptor-modulaléd hatassal, amely
az agonista aktivitast és az endogén hormon jelenlé-
tében tapasztalt antagonista hatast egyarant magaban
foglalja.

Az eddigi vizsgalatok alapjan a ndévényi kivonatok
fitoosztrogén hatasaért felelds polifenolokkal kapcso-
latban egyértelmi kovetkeztetés még nem vonhato le.
A Cyclopia fajokban talalhato polifenolok nagy része
potencialis fitoosztrogén, de ezek mennyisége ¢és
Osztrogenicitdsa a ndvényi kivonatok Osszbiologiai ak-
tivitasat nem magyarazzak. Ennek oka lehet az, hogy
a ndvényben azonositott polifenolok tobb mint felét
nem tanulmanyoztak farmakoldgiai vizsgalatokban, és
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a nemzetség tartalomanyagainak feltardsa sem zarult
még le [1].

Nemcsak fitodsztrogén, antioxiddns

A mézbokortea magas flavonoidtartalmanak koszon-
hetden a potencialis kemopreventiv élelmiszerek kozé
sorolhat6 [16]. A lipidperoxidacio és az oxidativ karo-
sodas gatlasa hozzdjarul a biologiai membranok in-
tegritasanak védelméhez, ezzel csokkentve az oxida-
tiv karosodassal Osszefiiggésbe hozhatd betegségek
kialakulasanak kockazatat [17]. A fermentalt és nem
fermentalt mézbokor fajok vizes kivonatanak antioxi-
dans tulajdonsagat tobb modellen is bizonyitottak in
vitro, a nem fermentalt kivonatok antioxidans hatasa
jellemzden meghaladta a fermentalt kivonatokét. A
fermentalt ndvény az oxidacios folyamatokbdl kifo-
lyolag csokkent polifenoltartalmt, ami kisebb anti-
oxidans potencialjdban manifesztalodik. FErdekes,
hogy egy vizsgalat szerint a C. genistoides vizes ki-
vonatdnak lipidperoxidaciot gétld hatdsa nem csok-
kent a novény fermentalasa soran, amiben szerepet
jatszhat ennek a fajnak a fermentacids folyamatokkal
szembeni fokozott ellenallasa a tobbi fajhoz viszo-
nyitva [6].

A rooibos (Aspalathus linearis) és fekete/zold tedk-
kal Osszehasonlitva a mézbokortea altalaban alacso-
nyabb antioxidans aktivitassal rendelkezett a tesztek
soran, kivéve Joubert és mtsai vizsgalataban, amely-
ben a C. intermedia vasredukalo képessége meghalad-
ta a fekete €s az oolong tedét, valamint a fermentalt
rooibosét is [18]. Fontos megjegyezni, hogy az antioxi-
dans hatasra irdnyuld vizsgélatok eredményei nem-
csak a hasznalt teszt tipusatdl fliggnek, hanem a nové-
nyi mintdk (gyjtési id6tol, helytdl stb. fiiggd) valtozod
Osszetételétol is, ami meglehetésen nehézzé teszi a
publikalt eredmények valds Osszevetését.

Rakmegeloz0 hatas?

A flavonoidok lehetséges szerepe a kemoprevencioban
a sejten beliili karcinogén folyamatok befolyasolasa-
ban rejlik. A sejt oxidativ statuszat befolyasolva a
flavonoidok a xenobiotikumok metabolizaciojat gatol-
va, illetve csokkentve a reaktiv karcinogén meta-
bolitok makromolekuldkhoz valdé kotddését (DNS,
protein), csokkenthetik a mutaciok és a rak kialakula-
sanak a kockazatat [6, 19]. A mézbokorral is folytattak
vizsgalatot ezen a teriileten.

A mézbokor vizes kivonata metabolikus aktivacio
fliggd karcinogén vegyiiletek ellen hatasos anti-
mutagénnek bizonyult Sa/monella torzseken, tovabba
a reaktiv mutagén metabolitokat direkt mddon is ga-
tolta. Igaz, ez a kozvetlen védelem jelentésen gyen-
gébbnek bizonyult, mint a metabolikus aktivaciot gat-
16 indirekt hatas [20]. Patkdnyokon kimutattak, hogy a

C. intermedia vizes kivonata a majban fokozza a
mikroszomalis UDP glitkuronozil transzferaz aktivi-
tasat valamint a GSH : GSSG (glutation : oxidalt
glutation) aranyt, ezaltal javitva a m4j oxidativ statu-
szat [21]. Egy ex vivo patkanykisérletben a fermentalt
és nem fermentalt C. intermedia vizes kivonata meg-
gatolta az aflatoxin 4&ltal indukalt mutagenezist.
2-AAF (acetoaminofluorén) indukalt mutagenezis ese-
tében a fermentalt mézbokor kivonatdnak csak margi-
nalis hatdsa volt a nem fermentalt kivonathoz viszo-
nyitva, ramutatva a fermentalas kedvezdtlen hatdsara
¢és az antimutagén hatas mutagénspecifitasara, amelyet
késdbb mas vizsgalat is alatamasztott [22, 23].

Az antimutagén hatdson tul a tea daganatmegeldz6
hatasat is vizsgaltak. Patkanyokon indukalt bérrakban
kiilslegesen alkalmazva a C. intermedia metanolos
kivonata csokkentette a kialakuld tumorok méretét ¢s
szamat, sOt a rooibosnal hatasosabbnak bizonyult
(igaz ez nem volt elmondhat6 a fekete és zold tedhoz
viszonyitva). Ebben a vizsgélatban is hatasosabb volt a
nem fermentalt mézbokor a fermentalthoz képest [24].
Fumonizin-indukalt méajrakban és metilbenzilnitro-
zamin-indukalt nyelécsérakban a C. intermedia vizes
kivonata csokkentette a 1éziok szamat és nagysagat. A
nyel6csétumor ndvekedését szignifikansan gatolta a
z0ld, a fekete tea és a nem fermentalt mézbokor tea,
rdadasul kozel ugyanolyan mértékben [19, 25]. A fer-
mentacio ebben a kisérletben is negativan befolyasolta
a hatast, a tumorndvekedés gatlasa enyhébb volt a fer-
mentalt kivonatok alkalmazésa soran.

Egyéb vizsgdlatok

Egy vizsgalatban Cyclopia fajok bakteriosztatikus ha-
tasat is leirtak. A C. genistoides és subternata kivona-
ta 10 mg/ml-es koncentracidban alkalmazva 85% gat-
last fejtett ki E. coli baktériumok ndvekedésére, amely
hatas 48 6ra utan mar megsziint, valdsziniisitheten az
aktiv komponensek elbomlasa / bakteridlis bontasa
miatt [26].

A C. maculata és subternata vizes kivonatainak
zsirsejteken torténd in vitro tesztelése soran megfi-
gyelték adipogenezist gatld hatasukat. A fermentalt és
a nem fermentalt novénybdl késziilt kivonatok csok-
kentették a zsir- és triglicerid-felhalmozddast sejten
beliil. Ennek a vizsgalatnak a folytatdsaban kimutat-
tak a C. maculata vizes kivonatanak lipolitikus aktivi-
tasat is, és érdekes modon a fermentalt ndvény kivona-
ta bizonyult hatasosnak, ami felveti a kérdést, hogy
ebben az esetben mas tipust vegyiiletek felelosek a le-
irt hatasért, nem a polifenolok [27, 28].

Egy vizsgalat a C. intermedia vizes kivonatanak
vércukorszint-csokkentd hatasat in vivo cukorbeteg
patkanymodellen tesztelték, 50 mg kivonat/testsulykg
dozisban 12 héten at. A kivonat ugyanolyan hatasos-
nak bizonyult, mint a metformin és a roziglitazon. Va-
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l6sziniisithetéen a ndovény mangiferin- és heszperidin-
tartalma hozzajarult ehhez az antidiabetikus aktivitas-
hoz, ugyanis az emlitett vegyiiletek ilyen jellegii hata-
sat mar leirtak [29].

Osszegzés

A Cyclopia fajok herbajabol készitett mézbokor tea az
utdbbi években dshazdjan kiviil is egyre kedveltebbé va-
lik. Nemcsak a teakedvelok érdeklddése fordult a koffe-
inmentes teak ) képviselgje irant, hanem egyre tobb
kutatas kozéppontjaban is ez a dél-afrikai ndvény all.

A fitokémiai vizsgalatok zéme polifenoljaira ira-
nyult. Mivel a nem fermentalt novénybdl késziilt kivo-
natok a farmakologiai vizsgalatokban altalaban hata-
sosabbnak bizonyultak, a fermentacio soran lezajlo fo-
lyamatok feltarasa elsddleges jelentdségii. Bar a szak-
irodalomban nincsenek adatok a ndvény tradicionalis
feldolgozasarol, joggal feltételezhetd, hogy a népi
gyogyaszati megfigyeléseket részben fermentalatlan
novényt fogyasztok tették.

A fitoosztrogének iranti tudomanyos érdeklédés a
Cyclopia fajok kutatasat is katalizalhatja. Bar 6sztrogén-
szerll hatasuk ismert, hatéanyagaik kevéssé feltartak. Ez
a nemzetség potencialisan 1) fitodsztrogénforrast jelent-
het, és mivel széles korben fogyasztott élelmiszerrél van
sz0, gyakorlati hasznositasa is konnyebb szamos ujonnan
felfedezett, farmakologiailag perspektivikus névénynél.
Mindezen til mas aktivitasai miatt is érdemes a figye-
lemre: az elmult néhany évben vércukorszint-csokkento,
antibakteridlis, antioxidans és daganatellenes hatasarol
beszamol6 cikkek adnak irdnyt a tovabbi vizsgalatok-
nak. A mézbokorral kapcsolatos kutatdsok szdma roha-
mosan nd: a publikaciok szdma jelenleg 100 koriili, ezek-
nek zomét az ezredfordulo utan publikaltak. Egyre elter-
jedtebb hasznalata miatt a népi gyogyaszati felhasznala-
sok tudomanyos igényl vizsgalata, fitokémiai, farmako-
logiai potencialjanak, hosszu tava hatasainak feltarasa
gyakorlati jelent0séggel bir. Addig is a mézbokor tea
nem tobb — és nem kevesebb! — mint egy kellemes izl és
kedvezd Osszetételii élvezeti tea.

A kutatas az Eur6pai Unid és Magyarorszag tamogata-
saval, az Europai Szocialis Alap tarsfinanszirozasaval
a TAMOP 4.2.4.A/2-11-1-2012-0001 azonosité szamu
»,Nemzeti Kivalosag Program — Hazai hallgatoi, illetve
kutatoi személyi tamogatast biztosito rendszer kidolgo-
zasa és miikodtetése konvergencia program” cimi ki-
emelt projekt keretei kozott valosult meg. Jelen kutatasi
eredmények megjelenését az , Elelmiszerbiztonsag és
gasztronomia vonatkozasu egyetemi egytittmikodes,
DE-SZTE-EKF-NYME” cimii, TAMOP-4.1.1.C-12/1/
KONV-2012-0014 azonositészdmu projekt tdmogatja.
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Roza, O., Csupor, D.: Honeybush, beyond the
taste- The genus Cyclopia in light of scientific evidences.

Cyclopia species have enjoyed commercial success as
honeybush tea and now they are gaining substantial scientific
interest too. The polyphenolic components of Cyclopia are
different from those of the black and green teas and contribute
to the various biological properties of honeybush, such as

inhibition of tumor developement and phytoestrogenic effect.
The in-depth investigation of the chemical composition of
Cyclopia spp. is limited, to date no concrete conclusions
regarding polyphenols responsible for the pharmacological
effects of extracts of Cyclopia can be drawn. Future research
will hopefully support more scientific evidence, which can
explain the traditonal observations and elucidate the active
compounds responsible for the described biological activities.

Szegedi Tudomanyegyetem, Gyogyszerésztudomanyi Kar, Farmakognoziai Intézet, Szeged, E6tvos u. 6. — 6720

Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar kozleménye )

a75,70, 65,60 és 50 éve végzett gyogyszerészek részére

A Semmelweis Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kara 6rommel apolja azt a hagyomanyt, hogy volt hallgatéinak jubileumi diszoklevelet

adomanyoz.

Azok a gydgyszerészek, akik diplomajukat az Egyetem jogelddjénél, a Budapesti Kiralyi Magyar Pazmany Péter Tudomanyegyetemen, a

Pdzmany Péter Tudomdnyegyetemen, illetve a Budapesti Orvostudomanyi Egyetemen 1939-ben, 1944-ben, 1949-ben, 1954-ben,

illetve 1964-ben szerezték meq és szakteriiletiikon legaldbb 30 évig dolgoztak, 2014. majus 30-ig a Gydgyszerésztudomanyi Kar

Dékani Hivatalahoz (1085 Budapest, UllGi t 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 szerepl nevet, révid szakmai dnéletrajzot és az értesitési cimet.
Jelentkezési lap igényelhetd a Dékani Hivatalban telefonon (266-8884), vagy letdlthetd a Kar honlapjérdl

(www.semmelweis.hu/gytk) is.

JELENTKEZESI LAP
arany, gyémant, vas, rubin és platina diszoklevél igényléséhez
Benyujtési hataridd: 2014. majus 31.
NEV (névvaltoztatds feltUNEtESEVEL): .. ... .\ ie sttt et ettt et e e e et e e

DIplOMa KB ... e
I 1] 1

kérelmezd aldirasa
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HIREK

A MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG HIREI

EGYUTTMUKODESI MEGALLAPODAST KOTOTT AZ MGYT ES A KAMARA

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag és a Ma-
gyar Gyogyszerészi Kamara egyiittmiikodési megallapo-
dast kotott, melynek aldirasara Siimegen a Kamara van-
dorgyiilésének masodik napjan, februar 15-én keriilt sor.

A Magyar Gyodgyszerésztudomanyi Tarsasag és a Kamara
kozotti egyuttm{kodési megallapodds megkotése azért
valt indokoltta, mert a gyogyszerelldtas Gjraszervezése
olyan fazisba jutott, ahol egyre t6bb kozos feladat és fe-
lelGsség harul a két szervezetre a szakmai normak alaki-
tasa, a képzési/tovabbképzési/szakképzési reform folyta-
tasa és a kompetencia-fejlesztés teriiletén. Ezért a Tarsa-
sag és a Kamara is fontosnak tartotta, hogy az egyittm{-
kodés elsGsorban ,folérendelt” kozos szakmai célok
mentén fejlédjon, melyben a két szervezet sajat kiildeté-
sének megfelelGen vesz részt. Az egyeztetések soran egy-
értelmivé vdlt, hogy a rendezvények és tovabbképzések
szervezésében (a parhuzamossagok elkeriilésére) és a te-
matika egyeztetése érdekében, valamint a jogszabdly-
el6késztés, véleményadas és feliilvizsgalat sordn is indo-
kolt az egylttm{ikodés.

A tervezetet mindkét elnokség jovahagyta, a megalla-
podas egyik szervezetnek sem jar anyagi teherrel.

A megéllapodédshoz kapcsol6déan a 2014-es operativ
feladatokrél is megallapodott a két szervezet. A Tarsasag
és a Kamara a gyoégyszerészi kompetenciak rendezése ér-

dekében 2014-ben fokozott hangsulyt helyez a gyogy-
szerbiztonsagi validalasra. Ennek részeként a Kamara
,Kérdezze meg gyogyszerészét” c. sorozatot indit a Pati-
ka Magazinban. A sorozat a beteget tanitja kérdezni, de
sziikséges, hogy a gydgyszerész is tudjon valaszolni.
Ezért a gyogyszerészi valaszokhoz a felkészitést — a Pati-
ka Magazin sorozattal 6sszehangolt tematika alapjan —a
Tarsasag késziti el, ez a sorozat elsGdlegesen a Gyogy-
szerészi Hirlapban jelenik meg. A betegeknek szant ira-
sok gondozdja a Kamara, a gyoégyszerészeknek szantaké
a Tdrsasag.

kamarai elnok az egyiittmiikodési megallapodds
alairdsa kozben

A szerz6d6 felek elismerik, hogy

Egyiittm{ikodési megallapodas,

mely kottetett a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg (tovabbiakban: Tarsasdg, székhelye: Budapest, Gyulai P.
u. 16. — 1085, képviseli prof. dr. Sz6ké Eva elnék) és a Magyar Gydgyszerészi Kamara (tovabbiakban: Kamara,
székhelye Budapest, Dézsa Gy. u. 86/b. — 1068, képviseli dr. Hanké Zoltan elnok) kozott, az alabbiak szerint:

— a Tarsasag a hazai gydgyszerészet legrégibb és legnagyobb hagyomannyal rendelkezd szervezete, amely az

1924-es megalapitasa 6ta a hazai gyogyszerészet hagyomdnyainak apoldsat, tudomanyos fejlédését, magas
szakmai és etikai szinvonaldnak meg&rzését, és ezek széles korli képviseletét tekinti els6dleges céljanak,

a Kamara a hazai gyégyszerészek hivatasrendi koztestiilete, amely a szakmai érdekvédelem és a szakmai 6nkor-
manyzatisdg jogszabaly altal felhatalmazott letéteményese.

. ATarsasag és a Kamara kozos céljanak tekinti a gydgyszerészek szakmai és egzisztencialis fliggetlenségének ta-
mogatdsat, szakmai kompetenciajanak és kompetencia terlleteinek fejlesztését, a magyar gyogyszerészet szak-
mai szinvonaldnak folyamatos javitasat, beteg- és gyogyszerellatasi feladatteljesitésének segitését. Ennek érde-
kében

a Tarsasag a gyogyszerészi kompetenciak fejlesztéséhez sziikséges szakmai programokat dolgoz ki,

a Kamara a kompetencia-fejlesztés jogi, szakmapolitikai és financialis feltételeinek megteremtéséért faradozik,
a Tarsasag és a Kamara egyiittm{kodik annak érdekében, hogy a tarsadalmi elvarasokhoz igazod6 gyégyszeré-
szi kompetenciak a képzés-szakképzés-tovabbképzés rendszerében megfeleld sullyal keriiljenek figyelembe vé-
telre.
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2. A fentieken til, a kozos célok érdekében, a Tarsasdg és a Kamara
- elnokségei az aktudlis feladatokrél rendszeres id6kdzonként egyeztetnek egymassal,
— egyittm(kodik a gydgyszerellatast érintd stratégiai kérdésekben, és mar a tervezés szakaszadban torekednek
kozds allaspont kialakitasara,
— aktualis szakmai és szakmapolitikai kérdésekben kozos alldsfoglalasok és ajanlasok kialakitasara torekednek,
- tdmogatjak egymast abban, hogy rendezvényeiken, tovabbképzéseiken a gyogyszerészek minél nagyobb
szamban vehessenek részt. Ennek érdekében
e egyetértenek abban, hogy a tovdbbképzések, rendezvények szervezése sordn a Tdrsasag elsGdlegesen a
gybgyszerészet szakmai-tudomanyos teriileteinek bemutatdsat, valamint a gyogyszerészek szakmai tevé-
kenységének fejlesztését és szakmai tovabbképzését, a Kamara elsédlegesen a szakmai érdekvédelmi és 6n-
kormanyzati, valamint gazdasagi és gydgyszertar-miikodtetési témak menedzselését tekinti feladatanak,
* az orszagos rendezvényeik id6pontjara, helyszinére és témdjara vonatkozéan el6zetesen egyeztetnek egy-
massal, hogy a parhuzamossagokat elkeriiljék,
* segitenek egymasnak azzal, hogy honlapjukon és kiadvanyaikban kozzéteszik egymas programjait,
e tdmogatjak a teriileti szervezetek vezetGit a megyei és regiondlis rendezvények k6zos szervezésében.
3. A felek a megallapodast hatdrozatlan id6tartamra kotik, melyet k6z6s megegyezéssel bonthatnak fel. A felek
barmelyikének egyoldali nyilatkozataval a megallapodds 90 napos hataridével mondhato fel.

Stimeg, 2014. februar 15.

Prof. dr. Sz6k& Eva Dr. Hanké Zoltan
elnok elnok
Magyar Gyoégyszerésztudomanyi Tarsasag Magyar Gyogyszerészi Kamara

A Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag Budapesti Szervezete
Innovacio a gyogyszertarban - 2014

cimmel pélydzatot hirdet fiatal gydgyszerészek részére
A gyégyszertér fejlédési lehetdségeit bemutatd eredeti dolgozatokat varunk a napi munkénkat érintd relevans témakban. Uj szolgal-
tatdsok, termékek, szervezési otletek bevezetésének koriilményeirdl (mi hivta életre, hogyan fogadtak) varunk beszamoldkat. Tovabba
tervek, djitasi Gtletek, kiilfoldi tapasztalatok meghonositasanak, lehetdségének leirsaval is lehet palyazni, de a technoldgiai folyamatok,
a pénziigyi gazdalkodds, a munkaszervezés, a mindségbiztositas teriiletérdl is varjuk a progressziv otleteket.
Ezen alkalommal az ,Ertékmegérzés, értékteremtés a gyogyszertarban” témakort ajnljuk kiemelten a palyazok figyelmébe.
A legjobb munkakat benyujtok a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Térsasag eqgy-eqy szakmai rendezvényére nyernek meghivast. Tovabba
az ebben a megmérettetéshen lelkesen résztvevd, jol szerepl6 kollégak koziil valasztjuk ki azokat, akiknek a részvételét tamogatjuk a 2014.
méjus 30-junius1. kozott Budapesten megrendezésre keriild XLIX. Rozsnyay Métyds Emlékversenyen.
A palyazat feltételei:
— kozforgalmi vagy intézeti gydgyszertarban létesitett folyamatos munkaviszony,
— MGYT tagsdg (utdlag is pétolhato),
— 35 év alatti életkor.
Magyarorszagrél és a hatdron tulrél is fogadjuk a munkdkat.
Formai kovetelmények: név, munkahely, sziiletési datum feltiintetése, 3-5 oldal gépelt szoveg nyomtatva és elektronikusan is leadva.
Leadasi hataridd: 2014. marcius 31.
Bekiildési cim: Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag, 1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.,
e-mail: titkarsag@mgyt.hu
Tovabbi informacio és konzultaciora valé jelentkezés: Dr.Szabady Jilia, telefon: 06-1-333-4520; 06-20-590-7304;
ke-mail: cprus@hdsnet.hu
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A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

DR. STENSZKY ERNO
1926-2014

Ismét gydsz érte a gyodgyszerész tarsa-
dalmat: 2014. janudr 2-an 88 éves ko-
raban eltavozott kozilink Stenszky
ErnG cimzetes egyetemi docens, a Ma-
gyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsa-
sag hajdani alelndke és fétitkara, a
Hajda-Bihar Megyei Tanacs Gyogy-
szertari Kozpontjdnak nyugalmazott
igazgatdja. Gazdag életpdlyat hagyott
maga utdn Ggy is mint gyégyszerész,
mint gydgyszerész vezet§ és a szak-
mai kozélet jeles képviselGje. Egész
életét a gydgyszerészet szeretete és a
gyogyszerészek megbecsiiléséért vi-
vott kiizdelme jellemezte.

Gyogyszerész csalddban sziiletett
1926-ban Budapesten. Edesapjanak
gyogyszertara, itt toltdtte gyermekkorat, majd a Makéi
Csanad Vezér Allami Gimndziumban érettségizett. A csa-
ladi hagyomanyokat folytatva beiratkozott a Szegedi Or-
vostudomanyi Egyetem Gydgyszerész fakultasara, ahol
1950-ben szerzett diplomat. Rovid ideig tarté kozforgal-
mu gyogyszertarban szerzett gyakorlat utdn még 1950-
ben a Debreceni Orvostudomanyi Egyetem Gyogyszerta-
raban folytatja tevékenységét. Az egyetem adta lehetGsé-
gekkel élve bekapcsolédott a Gydgyszertani Intézet
munkdjaba és doktoranduszként a morfin szarmazékok
kutatasdban vett részt. 1958-ban ,summa cum laude”
eredménnyel védte meg doktori disszertaciéjat, melynek
cime: ,Egyes morfinszarmazékok kohogéscsillapité hata-
sdnak vizsgalata”. E témakorben tébb kozleménye jelent
meg belfoldi és kiilfoldi szaklapokban.

1957-ben kinevezték a Hajdd-Bihar Megyei Kérhaz
Gydgyszertaranak f6gyogyszerészévé. Mint korhazi f6-
gyégyszerésznek 6 torekvése volt — a zokkendmentes
gyogyszerellatas biztositasan kiviil — az orvosokkal kiépi-
tett kollegidlis kapcsolattartas, amely magdaban foglalta a
gyogyszerekrgl torténd folyamatos tajékoztatast. 1964-
ben nevezték ki a Hajdi-Bihar Megyei Tanacs Gyogy-
szertari Kozpontja fégyogyszerészévé, majd 1974-t6l
igazgato-fégyogyszerészként irdnyitotta a vallalatot.
Nagy sulyt fektetett a gyogyszerészek tovabbképzése
mellet a gyogyszertari asszisztensek képzésére is. Hitte
és vallotta, hogy magas szint(i szakmai munkat csak jol
felszerelt, izlésesen kivitelezett gyogyszertarakban lehet
végezni, ahol a szolgdlati lakas megfelel6 korilményeket
biztosit a telepiilés gydgyszerészének. Egyik {6 feladata-
nak tekintette a gydgyszertari hil6zat fejlesztését. Az offi-
cindk berendezését, diszitését gyakran bizta belsé épi-
tészre. A vidéken dolgozé kollégak irdnt kiemelt megbe-
csiilést érzett. Arra biztatta Sket, hogy ne csak lelkiisme-

Maroslelén volt

retes, magas szakmai szinvonalon
végzett munkaval érdemeljék ki tele-
pilésiik elismerését, hanem vegyenek
részt a telepiilés kozéletében, vallalja-
nak tarsadalmi tisztségeket, dolgozza-
nak a Magyar Voroskereszt helyi szer-
vezetében, vegyenek részt a véradas
szervezésében, tartsanak egészség-
ligyi felvildgosité eladasokat. O ma-
ga is ennek szellemében élt és példat
is mutatott, miutdn megyei szinten az
egészségligy tobb tarsadalmi munka-
bizottsaganak volt tagja.

A gybgyszerész tovabbképzések
fontossagat azzal is hangsilyozta,
hogy folyamatosan tovabbképezte

magat; 1973-ban ,Gyogyszerhatastan és toxikologia”,
1975-ben pedig ,Gyogyszerligyi szervezés” szakaghol
szakvizsgat tett. Tébb mint negyven éven at tagja volt az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet altal |étrehozott gyogy-
szerismertet§ halézatnak. Mint gyogyszerismertetG
gyogyszerész kiemelten kezelte az orvos — gyégyszerész
— beteg kapcsolat és egylittm(ikodés fontossagat. A
gyogyszerészeti tudomanyok fejlédésének és eredmé-
nyeinek ismertetését szem elGtt tartotta. Vezetése alatt
Debrecen az Orvostovabbképz6 Egyetem iranyitasaval,
az orszag gyogyszerészeinek egyik tovabbképzé centru-
mava valt. A négyévenként megrendezésre kerilé Orsza-
gos Gyogyszerkutatdsi Konferencianak rendszeresen
Debrecen adott helyet. A szervezéssel jaré feladatokat az
MGYT Gyogyszerkutatdsi Szakosztdlya mellett a Hajdu-
Bihar Megyei Szervezete végezte. Stenszky Erng igazga-
t6sdga alatt hét alkalommal rendezték meg ezt a rangos
tudomanyos &sszejovetelt. Az utolsé konferencidk mar
nemzetkozi részvétellel folytak. A Rozsnyay Matyds Em-
[ékversenynek tobb alkalommal volt szervezSje Debre-
cen.

Stenszky doktor, mind nemzetkdzileg elismert szakem-
ber, tagja volt az Orszagos Szakképesits Bizottsagnak. Az
egészségligyi miniszter a Szegedi Orvostudomanyi Egye-
tem Gyogyszerésztudomanyi Kardnak allamvizsga bi-
zottsaga elnokévé, majd cimzetes egyetemi docensévé
nevezte ki 1984-ben. Tagja volt a Szegedi Orvostudoma-
nyi Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kari Tandcsanak. A
Debreceni Akadémia Bizottsag munkdjaban megalapita-
sa Ota részt vett, tobb éven at a Farmakolégiai és Gyogy-
szerészeti Munkabizottsag tarselnokeként dolgozott. A fi-
atal kollégak egyetemi doktori fokozatdnak megszerzésé-
hez erkdlcsi és anyagi tdmogatast nydjtott; a szegedi,
mind a debreceni egyetemhez f(iz6d6 kapcsolatat ennek
érdekében rendszeresen felhasznélta. Az 1980-as évek
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kozepén tobb mint hisz Hajdd-Bihar megyei gyégysze-
rész szerzett egyetemi doktori cimet.

Munkédjabdl, szakmaja iranti elkotelezettségébd! ado-
dott, hogy a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag
orszagos vezet&ségében jelentGs tisztségeket toltott be.
1970-t5l tagja volt az MGYT orszagos vezetGségének,
1972-t6l a Tarsasag alelndke, 1978-1986 kozott a fétitka-
ra volt. 2001-t8l az MGYT Szenatusa elnokségének tagja
lett. Fétitkdrsaga idején 1984-ben egyik szervezSje és
irdnyitéja volt a Budapesten rendezett FIP kongresszus-
nak. A nemzetkdzi rendezvény a magyar gyogyszerészet-
nek komoly tarsadalmi és szakmai elismerést jelentett.

A Magyar Gyogyszerész Kamara alapit tagja volt. Je-
lentGs szerepet jatszott a Debreceni Egyetemen a Gyogy-
szerésztudomanyi Kar létrehozasaban. Felismerte, hogy
az Orvostudomanyi Egyetem és az akkor még Kossuth
Lajos Tudomanyegyetem intézetei a térségben elhelyez-
kedd két gydgyszergyarral megfeleld hatteret tudnak biz-
tositani a magas szinvonall gyégyszerészképzéshez. Fa-
radsagot és energiat nem kimélve dolgozott a gydgysze-
résztudomanyi kar létrahozaséért.

A Hajdd-Bihar Megyei Gydgyszertari Kozpont élérdl
1994-ben ment nyugdijba. Szakmaszeretetét és szakmai

elkotelezettségét bizonyitja, hogy ezt kovetGen még ti-
zennyolc éven at dolgozott kdzforgalmi patikaban.

Munkajéat szamos kitlintetéssel ismerték el, melyek ko-
zll az aladbbiak a jelentGsebbek: Kivalé Gyodgyszerész
(1972), Munkaérdemrend arany fokozata (1982), Magyar
Népkoztarsasdg Csillagrendje (1988), Pro Sanitate
(1997), Pro Homine Nobile Pharmaciae (2000), Hajdu-
Bihar megyei Onkormanyzat ,Emlékérme” (1994), Haj-
dd-Bihar megyei Gyd6gyszerész Kamara ,Ev gyogyszeré-
sze” (2003), A Szegedi Gyogyszerészképzés Fejlesztésé-
ért Alapitvany Kuratériuma altal adomanyozott ,Szegedi
Gyogyszerészképzés Fejlesztéséért” életmiidij (2010). A
Szegedi Tudomanyegyetem Gydgyszerésztudomanyi Kar
dékdnja és tanacsa a ,Kar Aranyérmét” adomanyozta
2010-ben. A Német Gydgyszerészeti Tarsasag tisztelet-
beli tagja.

Kedves Erng!

Tetteiddel beirtad nevedet a magyar gyogyszerészet tor-
ténetébe. Mindig emlékezni fogunk Rad! Emlékedet ke-
gyelettel meg@rizzik!

Gém Ferencné

TOTH KLARA
(1939-2013)

Eletének 75. évében, 2013. december
9-én elhunyt Szepesvdryné Toth Klara
gyogyszerész, egyetemi tanar, a Ma-
gyar Tudomdnyos Akadémia rendes

tagja.
Téth Klara 1962-ben szerzett diplo-
mat a Budapesti Orvostudomdnyi

Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Ka-
ran. Sikeres tudomanyos pdlyafutdsa-
nak gyokerei idaig nydlnak vissza. Az
analitikai kémiaval a gyogyszerész-
hallgaték Schulek Elemér, a magyar
analitika nemzetkozileg is nagyhird,
kiemelked6 személyisége, az ELTE
Szervetlen és Analitikai Tanszékének
gyégyszerész végzettségli professzora,
el6adasain ismerkedtek meg. Intézetének docense, a ké-
s6bb vilaghirre szert tevé Pungor Ernd specidlkollégiu-
man ismerkedett meg Téth Klara a korszer(i, miszeres
analitikaval, majd gyakorlatban az egész tudomanyos
palyafutasan végigvonulé témdval, az ionszelektiv
membranelektrodok kutatasaval. Amikor Pungor Erng
1962-ben a Veszprémi Vegyipari Egyetem Analitikai Tan-
székének professzora lett, a friss diplomas Téth Klarat is
Veszprémbe hivta, ahol a tanszék tandrsegédje, majd ad-
junktusa lett. Kutatomunkajaban, ennek nemzetkdzi elis-
mertségében nagy jelentGsége volt annak a két évnek,
amit 1965 utdn 6sztondijasként a Birminghami Egyete-
men dolgozott végig. Amikor Pungor Erng 1970-ben a

Budapesti Miszaki Egyetem Altalanos
és Analitikai Tanszékének professzora
lett, T6th Klara ide is kovette. Kutato-
munkaja toretlenil folyt tovébb, s6t
az kiterjedt a kémiai és bioszenzor-
kutatas Gjabb terileteire is. Az elért
tudomanyos sikerek megalapoztak hi-
vatali el6rehaladasat egészen a pro-
fesszori kinevezésig (1991), majd
2003 és 2006 kozott az MTA-BME
Mdszaki Analitikai Tanszéki Kutaté-
csoport vezetGi posztjdig. A kutato-
csoport professzoraként idésebb kora-
ban is nagy lelkesedéssel folytatta a
kutatémunkat. Tudomanyos hagyaté-
_ ka tobb mint kétszaz folydiratcikk, két

konyy, tizenkét kdnyvfejezet és tiz szabadalom.

Toretlen volt el6rehaladdasa a Magyar Tudomanyos
Akadémian is: 1970-ben nyerte el a kandidatusi, 1991-
ben az akadémiai doktori fokozatot, majd 1995-ben a
levelez6, 2001-ben pedig a rendes tagsagot. Hosszu id6n
keresztll elnoke volt a Kémiai Tudomanyok Osztilya
Analitikai Bizottsaganak.

A tudomadnyos kutatds mellett az oktatds is nagy sze-
rephez jutott életében: nagyszami egyetemi diploma,
doktori munka témavezetgje volt. A hazai és nemzetkozi
tudomanyos kozéletben valé aktiv részvételét mutatja,
hogy hosszabb ideig elndke volt az OTKA Elettelen Ter-
mészettudomanyi Kollégiumanak, tagja az [IUPAC Anali-
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tikai Kémiai Bizottsaganak. Szamos kitiintetése koziil ki-
emelkedik a 2000-ben elnyert Széchenyi-dij.

Téth Klara tudomanyos palyafutdsdra valé visszaemlé-
kezés utan kovetkezzék itt néhdny szubjektiv gondolat.
Egy kitiin6 ember, nagyszerli tudés elvesztése mindig
nagy szomordsaggal tolti el a hitrahagyottakat. Ehhez a
szomorUsaghoz ebben az esetben hozzajarul még a ma-
gyar gyogyszerész-tarsadalom szomorusaga: Burger Kal-
man és Nyiredy Szabolcs elvesztése utan Téth Klara volt
Akadémidnk utols6 gydgyszerész végzettségii tagja. Bar
tudomanyteriilete nem volt kdzvetlen része a gyogysze-
résztudomanyoknak, kutaté- és oktatomunkdjaban min-
dig nagy szerephez jutott gyogyszerész végzettsége. Ak-
tiv tagja volt Akadémiank Gyodgyszerésztudomanyi
Komplex Bizottsdganak. Ilyen vonatkozasban is nagy (rt
hagyott maga utan.

Végiil néhany sz6, Téth Klararél, az emberrél, a barat-
rél. Nagyszer(i tudomanyos eredményeivel latszélag el-
lentétben, végteleniil szerény, halk szavi, melegszivi
ember volt. Lehet &t ,anti-karrieristinak” is nevezni, hi-
szen mindig jobban érdekelte az éppen végzett kutato-
munka, mint eredményeinek gyiimolcsoztetése karrierje
épitése céljabol. Elérzékenylilve gondolok vissza a Vele
folytatott négyszemkozti vagy szélesebb korli tudoma-
nyos megbeszélésekre, ahol a szerényen, halkan elmon-
dott tudomanyos szoveget, érvelést mindig kisérte a ra
jellemz6 finom mosoly és néhany mély emberséget, sze-
retetet mutato szo.

A kivalo gyogyszerész, tudds és ember emlékét tiszte-
lettel és szeretettel megérizziik.

Gorog Sandor
akadémikus

FIATAL GYOGYNOVENYKUTATOK FORUMA

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg Gyogyno-
vény Szakosztdlya 2014. februdr 14-én rendezte meg
els6 alkalommal a Fiatal Gyégynovénykutatok Férumat.
A rendezvény a szakteriileten tevékenykedd, PhD foko-
zattal nem rendelkezd kutatdknak nydijtott lehetséget
arra, hogy bemutassak kutatdsi témaikat és eredményei-
ket. A férum lehet6vé tette, hogy a gydgynovénykutatds-
sal foglakozo fiatalok egy, a konferencidk formalitasatol
mentes rendezvényen nyerjenek bepillantast egymas
munkajaba.

A férumot a Gydgynovénykutatd Intézet (GYNKI) bu-
dakaldszi székhazaban rendezték. A részvétel, a GYNKI
nagyvonal( tdmogatasanak koszonhetGen mindenki sza-
mara ingyenes volt. A 23 el6adéval egyiitt Gsszesen 76-
an — koztlk a témavezetk és az elGaddkat delegdlo inté-
zetek vezet6i, valamint az érdekl6d6 kollégak és dokto-
randusztarsak — vettek részt a rendezvényen. A harom
szekciéban megrendezett el6adénapot Csupor Dezs6, a
szakosztaly elndke nyitotta meg. A szekciok levezets el-
nokei Kiniczky Marta, a GYNKI fejlesztési és minGség-
biztositasi igazgatdja, Vasas Gdbor, a DE Farmakognoéziai
Részlegének vezetSje és Mdathé Imre, az SZTE Farmakog-
néziai Intézetének emeritus professzora voltak.

A rendezvény sikere azt igazolta, hogy a kezdeménye-
zés elérte céljat. Az elGadasok pillanatképet nydjtottak a
hazai gyogynovénykutatas teljes spektrumarol, amely
orvendetesen szines: megtalalhatok benne a gyogynové-
nyek termesztésétSl a botanikai, fitokémiai vizsgalatokon
at a farmakologiai vizsgalatokig mindazon kutatasi irdny-
zatok, amelyek napjaink nemzetkozi kutatasait is jellem-
zik. Az el6addék 8 felsGoktatasi intézménybdl (Budapesti
Corvinus Egyetem, Budapesti Miszaki és Gazdasagtudo-
manyi Egyetem, Debreceni Egyetem, E6tvds Lorand Tudo-
manyegyetem, Pécsi Tudomanyegyetem, Semmelweis
Egyetem, Szegedi Tudomanyegyetem, Szolnoki Féiskola)
érkeztek, a tarsszerz6k kozott tobb egyéb intézmény, koz-
tik kilfoldi kollaboral6 partnerek is megtalalhatéak vol-

tak. Az idei tapasztalatok alapjan kivanatosnak tiinik a

folytatds, hiszen ez a rendezvény nemcsak a szakmai

érdeklédés szélesitésére, az elGaddi rutinszerzésre és a vi-

takészség fejlesztésére adott lehet&séget, hanem a szak-

mai és barati kapcsolatok épitésére is kival6 alkalom volt.
Az el6adbnapon az alabbi el6adasok hangzottak el:

— Varga Laszlg Zamboriné Németh Eva, Sarosi Szilvia:
Gydijtési idG és kivonatoldsi mdd hatdsa a kereklevel(
repkény sszes-fenol tartalmara,

— Vdczi Rebeka, Schneider Szilvia: Gydgynovények
mikroszaporitasa,

— T6th Anita, Téth Gergd, Kéry Agnes: Fenoloid 6sszeté-
tel és in vitro antioxidans hatds 6sszefliggése Karpat-
medencében honos Lysimachia fajok kivonatdban,

— Szlics Zsolt: A Plantago lanceolata bioaktiv vegydilete-
inek metabolizmusa névény-asszocidlt fonalas gom-
bakkal,

— Solyomvdry Anna, Mervai Zsolt, Boldizsar Imre:
Lignanok a fészekviragzatiak csaladjaba tartozo fajok
terméseiben: Leuzea carthamoides (Willd.) DC vizsga-
lata,

— Roza Orsolya, Ana Martins, Csupor Dezsé, Hohmann
Judit: A Cyclopia genistoides xantin-oxiddz gatlé
hatdsanak vizsgalata,

A résztvevék egy csoportja, az elsé sorban
Danos Béla és prof. Hohmann Judit
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A résztvevok egy mdsik csoportja

— Riba Milan, Carda Tamds: A cilindrospermopszin
(cianotoxin) sejtszint(i hatdsainak vizsgalata Vicia faba
modellnévényben,

— Resetar Anna: Amaryllidaceae fajok szévettenyésztése
és antioxiddns aktivitdas meghatdrozasa,

— Péczi Dorottya, Boddi Béla: Fluoreszcencia spektro-
szkopiai modszerek gydgynovények hatdanyagainak
vizsgalataban,

— Plander Szabina, Gontaru Lenuta, Kokindova Michaela,
Kéry Agnes, Simandi Béla: Old6szeres és szuperkritikus
extrakciéval nyert novényi kivonatok szabadgyok-fogd
képességének és oxidacios stabilitasanak vizsgalata,

— Patay Fva Brigitta, Németh Tibor, Papp Néra: Coffea taxo-
nok dsszehasonlité hisztoldgiai és fitokémiai értékelése,

— Parizsa Péter: Algafajok (Nostoc sp.) kivonatanak ha-
tasvizsgdlata patkany modellen,

— Orbéan-Gyapai Orsolya, Aparna Raghavan, Vasas And-
rea, Forgé Péter, Zahoor A. Shah, Hohmann Judit:
Neuroprotektiv hatdsi vegyiiletek izoldldsa a Rumex
aquaticusbol,

— Nguyen Minh Nhat: Phytochemistry and Biochemistry
Analysis of Horseradish (Armoracia rusticana),

— lajter Ildikg San-Po Pan, Sabine Ortmann, Csupor-
Loffler Boglarka, Forgé Péter, Vasas Andrea, Rudolf Ba-
uer, Hohmann Judit: Az Onopordum acanthium gyul-
ladascsokkentd hatasa vegytleteinek izoldlasa,

— Kdsz Norbert, Rédei Déra, Danké Balazs, Hohmann
Judit: Euphorbia dulcis, az igéretes diterpénforras —
Egy szlir6vizsgélat eredménye,

— Kleiner Dénes, Urbanics Rudolf, Dézsi Laszlg Horvath
Csilla, Heged(is Viktor, Sardi Eva, Blazovics Anna: A
redox-homeosztazishan szerepet jatszé természetes
eredetl bioaktiv kismolekuldk majbetegségekben,

— Acs Kamilla, Bbszérményi Andrea, Lemberkovics Eva,
Kocsis Béla, Vagvolgyi Csaba, Galgoczy LaszIo, Krisch
Judit, Tserennadmid Rentsenkhand, Horvath Cyérgyi:
Egy mongol gyogynovény (Artemisia adamsii Besser)
fitokémiai és mikrobioldgiai jellemzése,

— Kiss Tivadar, Borcsa Botond Lajos, Csupor Dezsé,
Hohmann Judit: N6vényi nyersanyagokbdl izolalt
diterpén-alkaloidok szerkezet-meghatarozasa és far-
makologiai aktivitdsanak vizsgalata,

— Hajdu Zsanett, Lorantfy Laszlg Hohmann Judit, Csupor
Dezsé: Alkilamidok izoldlasa Lepidium meyeniibél és
Heliopsis helianthoidesbél,

— Csabi Jozsef, Ana Martins, Baldazs Attila, Leonard
Amaral, Molnéar Jozsef, Simon Andréds, Téth Gébor,
Hunyadi  Attila: ~ Félszintetikus  ekdiszteroid-
szarmazékok el6allitasa és multidrog-rezisztenciara
kifejtett hatasuk vizsgélata,

— Boros Klara, Jedlinszki Nikoletta, Hunyadi Attila, Veres
Katalin, Hohmann Judit, Csupor Dezsé: Mi van a ted-
ban? — A serkentd hatason tal,

— Bertdti Regina: A torma ill6olaj antifungalis hatdsa és
in vitro szbvettenyésztése.

Csupor Dezs6, Rédei Déra

MAROSI ATTILA AZ MGYT IFJUSAGI BIZOTTSAG UJ ELNOKE

Ujjaalakult és dj tisztségviselSket valasztott az MGYT Ifjdisa-
gi Bizottsaga a Bizottsag februdr 5-i tilésén: miutan Bozo Ta-
mas eddigi elndk és Benkd Bernadett bizottsagi tag lemon-
dott, két Uj taggal egészilt ki az MGYT Ifjisagi Bizottsaga.
Az Uj tagok Marosi Attila, Ph.D. hallgaté, a Semmel-
weis Egyetem Gyodgyszerészi Kémiai Intézetébdl és Foldi
Agota Anna, az OGYI/GYEMSZI gy6gyszerészeti és tu-
domanyos tandcsaddja, a Gydgyszeripari Szervezet de-
legdltja. Az Gj tagokkal kiegésziilt Ifjisagi Bizottsag a
2014. februar 5-i Glésen elndknek megvalasztotta Maro-

si Attilat (SE, Gyogyszerészi Kémiai Intézet), titkarnak
pedig Fittler Andrast (PTE, Gydgyszerészeti Intézet). Az
IB hatarozott arrél is, hogy a tovabbiakban két alelnok-
kel mikodik, igy Szlics Henriett Didna alelnok (SZTE,
Gyobgyszeranalitikai  Intézet) mellé megvalasztotta
Chernel Agnes Ildikét is (Achillea Patika). A bizottsdg
tagja még Priksz Daniel, Bartal Alexandra és Foldi Agota
Anna.

(-)

HIREK SZEGEDROL

Az SZTE a 35. legzildebb egyetem

Az Indonéz Egyetem z06ld vilagranglistdjan — 61 orszag
301 egyeteme sordban — az SZTE a 35. (a Kossuth Radio
szerinta 13. [2014. janudr 27.]. Els& az angliai University
of Nottingham). A z6ld mérGszamok: energia- és klima-

valtozas, hulladék- és vizgazdalkodas, infrastruktira és
oktatds. Szabo Gabor rektor véleménye: ,Az intézmény —
a napenergia-projekttel és a geotermikus kaszkad-rend-
szer kiépitésével — nagyot Iépett elGre az energia-gazdal-
kodasban” (Délmagyarorszag, 2014. januar 24.).
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HVG: vidéken az SZTE az els6

Az Eduline 6sszesitése szerint az oktatok kivaldsaga és a
hallgatéi teljesitmények alapjan elsé az ELTE, masodik a
Budapesti Corvinus Egyetem és harmadik — a legjobb vi-
déki felsGoktatasi intézményként — az SZTE (Dél-magyar-
orszag, 2014. februar 11.).

Leraktak az ELI alapkovét

Palinkas Jozsef MTA elnok, Orban Viktor miniszterel-
nok, Szabo Cabor rektor, Botka LdszI6 polgdrmester,
dékanok és mas meghivottak jelenlétében — Ginnepélyes
keretek kozott 2014. februar 6-an, kétéves huzavona
utan — letették az egykori Vorosilov laktanya helyén, 16
hektaros terlileten épiilé ELI lézerkozpont (Extra Light
Infrastructure) alapkovét. Az érias beruhazas célja léze-
reken alapuld, Eurépdban egyediilallé kutatéintézet |ét-
rehozdsa. — Orban Viktor miniszterelndk a jeles ese-
mény el6tt ellatogatott a Szegedi Tudomanyegyetem (j
klinikdjara, ahol méltatta az SZTE eredményeit. Nyilat-
kozott az SZTE rektora is (Dél-magyarorszdg, 2014. feb-
ruar 7.).

Osztrak hatterii konzorcium épitheti a lézerkozpontot
A Strabag-Swietelsky Magyarorszag Kft. alkotta konzorci-
um épitheti a gigaberuhdzast, hazank idei egyik legna-
gyobb — kozel 27 millidrdos — épitkezését. Erdekes mé-
don e cég 300 milli6é Ft-tal dragabb ajanlattal nyert, mint
a vesztes szegedi KESZ Epit6 Zrt. Err6l is nyilatkozott Sza-
bo Gébor, az SZTE rektora, aki szeretné, ha az egyetem
csak pozitiv hirekkel szerepelne a sajtéban. A KESZ Zrt.
Lertetlentl all az események el6tt” és megtamadta az ELI-
dontést (Dél-magyarorszag, 2014. januar 30., februar 11.
és 13.).

Luxuskollégium a Royal Hotelben

Mdsfél éve kellene miikédnie annak a négycsillagos lu-
xuskollégiumnak, amelynek atalakitdsara 2008-ban a tu-
lajdonos Eurasia Kft. félmilliard Ft-os uniés tamogatdst is
nyert. A Kolcsey utcdban lévg kollégiumot az SZTE bé-
relte volna, a hallgatéi 6nkormdnyzat lizemeltetésével.
Szab6 Gabor rektor a szerz&dést él6nek tekinti; a tulaj-
donos elzarkozott a nyilatkozattél (Dél-magyarorszag,
2014. februar 19.).

,,Mérfoldkovek a szabadalmak”

Fenti cimmel — 6thasabos, fényképes nagy cikkben — ké-
szitettek riportot prof. Fiilop Ferenc akadémikussal, az
SZTE GYTK prodékanjaval, a Gyogyszerkémiai Intézet
vezetGjével, aki az altala igazgatott tanszék kutatémun-
kdjarol adott szamot. Flilop professzor 6t nagyobb téma-
kor sikeres kutatdja, 25 szabadalom birtokosa, Intézete
6000 mintabdl all6 anyagkészlettel rendelkezik, aki cik-
kével a rangos Chemical Reviews cimlapjara is felkerdilt.
Munkatarsai kozott kiemeli Mandity Istvan és Kis Lorand
kutaté eredményeit (Dél-magyarorszdg, 2014. februar
15.).

Dr. Zolnay Kriszta ,,Az év iizletasszonya”

A kitlintetett a Kigyo Patika tulajdonosa, vezetGje, és az
elsé ng, aki a szinpadon megkdszonhette az elismerést.
Munkahelyét ,szegedikum”nak is tekinti. Parlamenti be-
advanyaval elérte, hogy a gydgyszertarak gluténmentes
termékeket is forgalmazzanak. Szerinte ,nem elegendd
csak a szakmat ismerni, hanem menedzser-munkat is
kell végezni” (Dél-magyarorszag, 2014. februar 20.).

Konyvbemutato

A ,Kedvessy” c. kotet 40-50 f6 érdeklGdésével kisért tin-
nepélyes bemutatéja 2014. januar 29-én délutan volt a
Kar egyik tantermében prof. Hohmann Judit dékan elndk-
letével, amelyen ismertetést mondott prof. Klebovich Imre
(SE Gybgyszerészeti Intézet), Zsoldosné Jerémids Ildiko (a
Dékani Hivatal nyugalmazott vezet&je), prof. Erds Istvan,
valamint prof. Kata Mihély (a kotet szerz6je; mindketten:
GYTK Gydgyszertechnoldgiai Intézet). Kedvessy profesz-
szor sziiletésének centendriuma kapcsan prof. Hohmann
Judit dékan és prof. Révész Piroska intézetvezet6 2014.
majus 28-an, szerdan délutan 15 6ratdl orszagos megem-
|ékezést szervez a SZAB Székhdz Disztermében.

Szdz éve sziiletett Petri Gabor sebészprofesszor, rektor,
akadémikus

,O volt az utolsé reneszénsz ember”, aki soha meg nem
alkuvé médon szolgélta a kozjot, s kinek jelmondatai:
,Fortiter in re suaviter in modo” (Hatarozottan a lényeg-
ben, szeliden a modszerben) és ,Vivere aliis, non sibi”
(Masokért élni, nem magunkért). A hires fasori Evangéli-
kus Gimnaziumban érettségizett. Szamos szakmai Gjitast
vezetett be (pl. Szegeden volt az els6 hazai vesedtiilte-
tés), az MTA rendes tagja és két periddusban — 13 éven at
— volt a SZOTE rektora (Dél-magyarorszag, 2014. februar
6.).

Szobrot kapott Straub F. Bruno

Sziiletésének 100. évforduléjan — Dudits Dénes, az MTA
alelnoke avatta fel — Straub F. Bruné akadémikus, bioké-
mikus, a Szegedi Bioldgiai K6zpont alapité f6igazgatdja
(1971) mellszobrit a szegedi Pantheonban, ahol az &
szobra lett a 107. ilyen alkotds. Ezzel kapcsolatban nyi-
latkozott Botka LaszI6 polgarmester és Szabé Géabor, az
SZTE rektora (Dél-magyarorszdg, 2014. februar 6.).

Fels6oktatas — egy felmérés szerint...

Az egyetemek és fGiskolak 2013-ban Gsszesen 480-490
milliard Ft-bol gazdalkodtak, ami a GDP 1,5-1,6%-a. In-
tézményeink dllami tdmogatasa 2010-ben még 180-190
milliard Ft volt; ami 2013-ban 123 millidrd Ft-ra csok-
kent; 2014-ben 136,7 milliard Ft-ra tervezik emelni (bar
ez — tartalékképzés és elvondsok kovetkeztében — akar
5-10%-kal kevesebb is lehet). A f6varosban egyre tobb a
hallgatd, vidéken viszont enyhén estek a létszamok. Ha-
zankban 20 ezernél tébb kilfoldi didk tanul (Metropol,
2014. februar 6.).
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Esznél kell lennie a felvételizének

Err6l nyilatkozott — egész oldalas cikkében — Homoki-
Nagy Madria, az SZTE oktatasi rektorhelyettese, aki el-
mondta, hogy emelkedtek a ponthatdrok, nincs papir
alapu felvételi tajékoztatd (helyette www.felvi.hu van),
tobb karon emelt szintl érettségivel lehet jelentkezni, a
halmozottan hatranyos helyzet (HHH) pluszpontot jelent
és Szegeden minden szakon van dllamilag tdamogatott
hely. Februar 8-an 6sszegyetemi nyilt napon tartott sziilGi
értekezleten a rektorhelyettes kiemelte az SZTE elGnyeit
(Délmagyarorszag, 2014. februar 6.).

Kozlekednek az egyetemistak

Szegeden az dllamilag tdimogatott egyetemi hallgatok ed-
dig — orszagosan is egyediilall6 médon — ingyenes varosi
bérletet kaptak, aminek dra jelenleg 18 ezer Ft. Mostan-
t6l szocidlis alapon erre pélyazniuk kell; 90%-uk ezutan
is ingyen kap bérletet. A rendszeres szocidlis tdamogatds
Osszege 10-14 ezer Ft kozott van (tavaly 6-10 ezer Ft
volt) (Dél-magyarorszag, 2014. februar 17.).

,,Gyogyszerre és halapénzre koltiink...”

Az OECD ,Health at glance 2013” jelentése szerint az
egészségligyi kiadasok 34 vizsgalt orszag atlagaban 20%.
Hazankban e kiaddsok 27%-at — ezen beliil a gyégysze-
rek dranak 35%-at — zsebbdl fizetjik. A gydgyszerkiadas
a GDP 2,6%-at teszi ki; a haztartasok 277 milliard Ft-ot
koltottek gyogyszerekre. Tavaly a paraszolvencia [ami a
legtobb eurdpai orszagban ismeretlen] mértékét a GKI
34 milliard Ft-ra becsiilte (Metropol, 2014. februar 3.).

Egyre tobb a gyogyszerszemét

Havonta kb. 20 tonna veszélyes hulladéknak mingsil6
gyégyszert dobunk ki (lejart készitmények, elhunytak
szerei, gyogyszervaltds kovetkeztében stb.). Egyre tdbbet
koltlink ilyen készitményekre: 1993-ban 5 ezer Ft-ot, ta-
valy (20 évvel késGbb) pedig mar 60 ezer Ft-ot. Nyilatko-
zott a szegedi Assisi Szent Ferenc és a Kigyé Gyodgyszer-
tar vezetSje (Dél-magyarorszag, 2014. februar 7.).

Hamis gyogyszer az interneten

Egymilliard Ft-ot meghalad6 értékben adott el hamis
gyogyszereket interneten egy békéscsabai blinszovetke-
zet. Az elmlt években a magyar lakossdg 1-4%-a vasa-
rolt mar hamis szert; tobbségiik az alacsony ar miatt. Na-
lunk minden évben t6bb szazmilli6 Ft értékben foglaltak
le hamis készitményeket (2011-ben pl. 493 millié Ft ér-
tékben), féként potenciandvelket, fogyasztdszereket,
testépitd és nyugtatd szereket. ErrSl nyilatkozott Székely
Krisztina, a Hamisitds Elleni Nemzeti Testlilet gyogyszer-
tgyben illetékes munkacsoportjdnak vezetgje: ,A hazai

patikdk garantdltan eredeti gyégyszert forgalmaznak, az
ott vasarolt készitményekkel nem lehet baj.” (Metropol,
2014. januér 24.).

Palyakezd6 gyogyszerészek fizetése

A Diplomas Pélyakovetési Rendszer friss adatai szerint a
fizetés a palyakezd6 gyogyszerészeknél a legmagasabb:
atlagosan 198-219 ezer Ft és egy honapon beliil biztosan
munkat taldlnak. Tovébbi sorrend a kovetkezd: gépész-
mérnokok, villamosmérnokok és informatikusok, kisebb
kezdd keresetekkel és hosszabb elhelyezkedési lehetGsé-
gekkel (Metropol, 2014. januar 30.).

XLV. Kromatogréfids tovabbképzé tanfolyam

A Magyar Kémikusok Egyesilete és a SZAB kozos szerve-
zésében 2014. janudr 27-29. kozott tartott rendezvényre
22 elGadast jelentettek be, kozottik Andrdsi Néra Edina
(Richter G. Nyrt.) és Kormdny Rébert (EGIS Nyrt.). Prof.
Klebovich Imre (SE, Gyogyszerészeti Intézet, Budapest)
,Dohdnyzas- és alkohol-gyogyszer interakciok analitikai
vizsgdlé mcdszerei” cimmel tartott nagy érdeklédéssel
kisért elGadast.

Dr. Lehota Tamas kutatéorvos

A helyi napilap egész oldalas fényképes cikket kozol a
kodzelmdltban Presztizs-dijjal kitilintetett 39 éves szegedi
kutatérél, az Ev példaképérél, aki j6 ideje a vildg neve-
sebb gydgyszergyaraival dolgozik egyiitt. Az Alzheimer-
betegség gyodgyitasra 20 gyogynovény keverékét alkal-
mazza élelmiszerekben, pl. kenyérben (kozottik kurku-
mat is). Ezek szerinte az an. funkcionalis élelmiszerek. A
kutatasokra tiz munkacsoport 6t évre nyolc millié eur6t
kap! (Dél-magyarorszag, 2014. januar 25.).

Gydgyszer lehet a szentesi paprikabol?

Az egyik szentesi cseresznyepaprika fajta — kapszaicin és
C-vitamin (330 mg/100 g) mellett — olyan enzimeket és
reaktiv oxigénfajtdkat is termel, amelyek miatt a liszthar-
mat-fert6zés nem képes kialakulni. Megaddzisban ada-
golva ezek képesek a rdkos sejtek akdr 80%-at is elpusz-
titatni. Lantos Ferenc, az SZTE docense (Hodmezd6vasar-
hely) reméli, hogy gyogyszer lehet belSle (Dél-magyaror-
szdg, 2014. februar 17.).

,Zenés barangolds a nagyvilagban”

Fenti cimmel — a hazigazda Varga Ferenc ny. kozépisko-
lai tanar vezetésével — 2014. februar 21-én hagyomanyo-
san nagysiker( zenés estet rendeztek a Gydgyszerésztu-
domanyi Kar egyik nagy el6adéjaban.

Kata Mihdly prof. emer.
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BIOSZIMILARIS GYOGYSZERKESZITMENYEK AZ EGESZSEG SZOLGALATABAN:
KUTATASI PROGRAM A RICHTER GEDEON NYRT. VEZETESEVEL

A daganatos és immunrendszert érint6 betegségek vilag-
szerte és hazankban is a népesség nagy szazalékat érin-
tik, jelentSs karokat okozva ezzel mind a tarsadalom,
mind a csalddok és egyének szintjén. A Richter Gedeon
Nyrt. partnereivel Osszefogva kutatasi programot indit
annak érdekében, hogy a fenti kérképekre kifejlesztett,
biztonsagos és hatékony gyogyszerkészitmények elGalli-
tasa révén mind tobben kapjanak esélyt a gyogyuldsra.

Mint ismeretes, a daganatos megbetegedések csakugy,
mint az immunoldgiai kérképek, nemzetkdzi Gsszeha-
sonlitidsban a magyar népesség kiilondsen nagy szazalé-
kat érintik. A betegségek gyodgyitasa mind a betegekre,
mind az egészségiigyi finanszirozé rendszerre roppant
stlyt helyez. A Richter Gedeon Nyrt. ezért — a fenti nega-
tiv tendenciak megallitidsanak szandékaval — konzorciu-
mot szervezett az onkoldgiai és immunologiai betegsé-
gek gyogyitdsat célzo, biztonsagos és hatékony, am meg-
fizethetbb art készitmények kifejlesztésére. A kutatdsi
egylttmiikodésben a gydgyszergyar mellett a hazai aka-
démiai gyogyszerkutatds meghatarozé szerepl6i vesznek
részt. A kutatdsokhoz csatlakozott az E6tvos Lorand Tu-
doményegyetem, a Debreceni Egyetem és a Magyar Tu-
domdnyos Akadémia.

A kutatasokkal szembeni tarsadalmi igényt messzeme-
ndkig igazolja, hogy a bioszimilaris készitmények ara az
originalis gyogyszerekhez képest alacsonyabb, igy béviil
a gyogyitasba bevonhat6 betegek szama és javul az ella-
tas hatékonysdga. A kifejlesztett Gj gyogyszerkészitmé-
nyek a lakossag életmin&ségének szamottevs javulasat
eredményezhetik — a korabbi készitményekhez képest
alacsonyabb kéltséggel. A bioszimilaris gyogyszerek tér-
hoditasa vilagszinten is jelentSs, a fejlett egészségpiaco-
kon (Eurépai Uni6, Amerikai Egyesiilt Allamok, Japan)
forgalmuk mar 2011-ben meghaladta az 500 millié dol-
lart, valamint a piac éves szinten 30% korili b&viilést
produkal.

A Richter Gedeon és kutaté partnerei idejében felis-
merve a kedvez§ piaci tendencidkat, a hazai gyoégyszer-
ipar nemzetkdzi elismertségét is latba vetve kivannak be-
[épni a bioszimildris készitmények piacara. A kutatasi és
termékfejlesztési program sikeressége hozzdjarulhat ah-
hoz, hogy a magyar nemzetgazdasdg exportképessége
tovabb javulhasson, illetve a hazai gyogyszerkutatdsi és
gyartasi szakma nemzetkozi elfogadottsaga tovabb erd-
sodjon. A kutatasok révén a foglalkoztatds a magasabb
szellemi hozzdadott értéket képvisel§ allashelyek felé
mozdul el, elsGsorban a kutatéi és technoldgiai fejleszts
foglalkoztatasi dgakban, igy hozzdjarulnak ahhoz, hogy
a magyar kutaték itthon is kibontakoztathassak tehetsé-
glket.

A program teljes egészében az egészségipar koré szer-
vezGdik, a létrehozott eredmények az alkalmazott terdpi-
akon keresztiil az egészségiigyi ellaté rendszerben hasz-
nosulnak, igy a kutatdsok hozzajarulhatnak ahhoz, hogy
az egészségipar egy szegmense szamottevéen meguijul-
hasson. A kooperdcié hozzajarul ahhoz, hogy a konzor-
ciumi partnerek bévitsék tudomanyos ismereteiket a ku-
tatdsi témateriileteken, melyek elengedhetetlenek ahhoz,
hogy az innovacios tevékenységek méréfokanak szamité
szabadalmakat szerezzenek, valamint tudomanyos koz-
lemények alapjaul szolgalé Gj koncepciét hozzanak lét-
re. A kutatdsi program lehet&vé teheti, hogy a konzorciu-
mot alkoté felek a nemzetkozi kutatasi iranyokkal har-
monizalé kutatdsi eredményeket hozzanak létre, mely-
nek révén sikerrel kapcsolédhatnak be késébbi Horizon
2020 (az Eurépai Unid kutatas-fejlesztési keretprogram-
ja) projektekbe. A kooperacids kutatasok Osszkoltsége
megkozeliti a 6 millidrd forintot, melynek mintegy két-
harmadat a Kutatdsi és Technoldgiai Innovacios Alap al-
tal nydjtott tdmogatas teszi ki.

(-)

GYOGYSZER HATEKONYSAGI VIZSGALATOK A GYOGYITAS SZOLGALATABAN:
KUTATASI PROGRAM A RICHTER GEDEON NYRT.-NEL

Az elhizds, a migrén és az autizmus betegségcsoportok
kozos jellemzgje, hogy mind hazai, mind vilagviszony-
latban igen komoly tarsadalmi és egészséggazdasagi ka-
rokat okoznak, valamint hogy a mai napig nem létezik
rajuk minden szempontbdl megfelel6 terapia. A Richter
Gedeon Nyrt. fenti betegségek kezelési hatékonysdgat
vizsgdld kutatdsi programja azonban vdltozast hozhat
ezen a teriileten.

Az elhizas megroviditi a varhaté élettartamot és rontja
az élet mingségét. Jelenleg hosszitavon alkalmazhats,
kellGen hatékony és megfelelGen biztonsagos orvosi tera-
pia nem ismert, az elhizottak viszont sok esetben olyan
anyagok hasznalatdhoz folyamodnak, amelyek nem kel-

[Gen ellenérzottek, és adott esetben veszélyesek is lehet-
nek. Az elhizas-ellenes gydgyszerkutatas sajatos problé-
mdja, hogy egy igazan hatékony fogyasztdszer életstilus
drogga is valhat, vagyis fiatal, egészséges személyek is
alkalmazhatjak alakformalds céljara. Eppen ezért ezen
az indikacios teriileten a gyégyszeriigyi hatésagok rend-
kivil magas biztonsagi mércét allitanak. A migrénes fej-
fajas kivalté oka ismeretlen, kezelése napjainkban sem
teljesen megoldott. Jellemz&en a 25-55 év kozotti, azaz
a munkaképes korosztalyt sijtja, ezaltal jelentGs gazda-
sagi terhet okoz. A fejlett orszagokban az els6 hisz leg-
gyakrabban munkaképtelenséget okozd betegség kozé
tartozik. A migrén igen gyakori betegség: legfrissebb fel-
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mérések az éves elGfordulasi aranyat 11-18%-ra becsu-
lik. A kezelés nem megfelel6en megoldott, a szokdsos te-
rapia alapjat egy tobb mint 20 éves készitmény jelenti,
mely kedvezétlen mellékhatasokat okoz és komoly, els6-
sorban sziv és érrendszeri biztonsdgossagi problémakat
jelent. Még kritikusabb az autizmus terapiaja, ahol nincs
olyan, barmely gydgyszerhatdsdg altal elfogadott gydgy-
szer, ami az autizmus kdzponti tiineteit kezelni tudnda. Az
altalanosan elfogadott gyogyszer hianyaval parhuzamo-
san az autista populacié meglehetésen nagy. A betegség
el6fordulasa a skizofréniaéval Gsszemérhetd, a legutébbi
Egyesiilt Allamok-beli felmérés szerint minden 88 gyer-
mekbdl 1 autista.

Ezekre a kihivasokra keresi a valaszt az egyes gyogysze-
rek hatékonysagat vizsgald, és az eredmények révén egy
kedvezGbb terapias kornyezetet célzé kutatasi program. A
Richter Gedeon Nyrt. alapvet6 kiildetéséhez tartozik,
hogy a legszélesebb terdpias kort lefedje biztonsagos, ha-
tékony, ugyanakkor versenyképes ard gyogyszerkészitmé-

nyekkel. A projekt révén lehetSség nyilhat az obezitas,
migrén és autizmus betegségcsoportok terdpias szegmen-
sére is kiterjeszteni tudomdnyos és gazdasagi célkitlizése-
ket, illetve a gyogyszerkészitmények fejlesztése révén
hozzajarulni a leghatranyosabb helyzetl betegcsoportok
gydgyitasdhoz. A projekt teljes koltségvetése mintegy 2,7
milliard forint, mely hozzdjarul a Richter Gedeon Nyrt.
kutatéinak foglalkoztatdsahoz, a kutatasok késGbbi ver-
senyképességének megalapozasdhoz, valamint a fentebb
megfogalmazott tarsadalmi kildetés megval6sitasahoz.

A kutatasokat a Kutatdsi és Technolégiai Innovacios
Alap kozel masfél milliard forinttal tamogatja (1,351
mrd). A fenti célkitlizések koré rendezett projekt egyiit-
tes célja, hogy a kutatds-fejlesztési tevékenység eredmé-
nyeképpen olyan tudds és know-how j6jjon létre, ami —a
tarsadalmi |éptékd hatasok mellett — elGsegiti a Richter
Gedeon Nyrt. versenyképességének megtartasat, illetve
nagy hozzaadott értékl termékek kifejlesztését.

(-)

IN MEMORIAM

DR. TULOK ISTVAN
(1939-2013)

Dr. Tulok Istvan 1939. jalius 8-an szliile-

Egyetem Korélettani Intézet keretén beliil

tett Budapesten. Altalanos iskolai tanul-
manyainak elvégzését kbvetGen Budapest
egyik legpatindsabb iskoldjaba, az E6tvds
Jozsef gimnaziumba nyert felvételt. Az
1956-0s forradalom leverése utin politi-
kai Osszetlizésbe keveredett egyik osz-
talytarsaval, amelynek kovetkeztében az
érettségi el6tt 4ll6 fiatalembert eltana-
csoltak a tovabbtanulastol. Tébb éven at
jelentkezett a Budapesti Orvostudomanyi
Egyetem Orvostudomanyi Karara, de
minden alkalommal elutasitottdk. Az

megalakult Orszdgos Dietetikai Intézet
tudomanyos munkatdrsa, kutatéi labora-
tériumanak vezetGje volt 1975-ig. A Kor-
élettani Intézetben kisérletes koriilmé-
nyek kozott vizsgdlta az oxigénhianyos
allapotok, az aminosav-metabolizmus és
az ATP-szintézis kapcsolatat. 1976-ban
sikeresen védte meg doktori értekezését,
amelynek témaja a hepaticus coma keze-
[ésére alkalmazott infGziés oldat elalli-
tasanak technoldgiaja volt.

Felsorolni is hossz( lenne azoknak a

érettségit kdvetGen harom éven at a Magyar Néphadse-
reg Kozponti Katonai Kérhdz idegsebészetén dolgozott.
Ez id6 alatt harom szakképesitést szerzett: rontgen, ma-
tGs és transzflizids asszisztensit. 1960 és 1963 kozott az
Orszagos Vértranszfliziés Szolgalat Fehérjekutaté és Lio-
filizalé Laboratériuméaban dolgozott.

1963-ban nyert felvételt a Budapesti Orvostudomanyi
Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kardra, ahol 1968-ban
gyogyszerészi oklevelet szerzett. A végzést kovetGen az
egyetem Egyetemi Gydgyszertaraban helyezkedett el,
ahol tudomdnyos palyaja kezdéseként elkészitette a
hepaticus coma terapids kezelésére és a hyperammo-
niaemias allapotok megel6zésére alkalmas inflziés ké-
szitményt a Glutaspart.

1970-71-ben a Gydgyszerésztudomanyi Kar Gydgy-
szerészeti Intézetének tandrsegéde, majd 1971-t8l az

kutatasi egyuttmikodéseknek a teriileteit, amelyeknek
aktiv, sok esetben kezdeményezd részese volt.

1979-1988 kozott a Semmelweis Orvostudomanyi
Egyetem Neurolégiai Klinika Laboratériumanak vezetGje
volt. It dolgozta ki egyik legfontosabb szabadalmat, a
Reergin-t, amelynek forgalmazasat az Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet gyogyszernek nem mindsils gyogyha-
tasu készitményként engedélyezte.

1988-t6l az Orszagos Onkoldgiai Intézet Kézponti Kli-
nikai Laboratériumanak munkatarsa, ahol szakmai egyiitt-
mikodés keretében fejlesztette tovabb Reergin nevii ké-
szitményét, amely készitmény 1994-ben az Amerikai
Egyesiilt Allamokban is szabadalmi védettséget kapott. Uj
vizsgdlati eljarast dolgozott ki a nukleotid-anyagcsere
részletes vizsgalatara a daganatos betegségekben alkalma-
zott terapids eljarasok hatékonysaganak ellenérzésére. Az



2014. marcius

GYOGYSZERESZET 185

eljarast nemzetkozi szabadalomként jegyezték be az Egye-
siilt Allamokban, Kanaddban, Eurépaban és Azsidban. A
késdbbiekben az emlitett vizsgalati eljaras alapjan dolgoz-
ta ki a tumorok korai felismerésére szolgalé dj vizsgalati
rendszerét, amely az enzimatikus tumormarkerek szérum-
beli szintjének komplex elemzésén alapul. Egész életé-
ben az anyagcsere kutatasaval foglalkozott. Kutatéi hitval-
lasdban megfogalmazta, hogy az emberi szervezet tilélé-
sének két fontos alappillére van: a kialakult oxidativ
stressz, illetve a daganatos beteg szervezetének cachexidja.
Elete utols éveit ezek kutatdsanak szentelte.

Munkdassaga alatt az egészségligy szinte minden szeg-
mensével kapcsolatba kerilt, 5 szabadalom, szamtalan

tudomanyos kozlemény szerzgje. Vérbeli kutatoként, az
aktiv évek elmdltaval otthon is, pihenés helyett, rendsze-
resen irodalmazott, naprakész volt az orvostudomany ak-
tualis kérdéseiben.

Szamara a legfontosabb mindig a beteg ember élete
volt, mert tudta, hogy a Hippokratészi-eskii az utolsé |é-
legzetvételig tart.

Dr. Tulok Istvan elkételezett gydgyszerész, kutatd, az em-
berek egészsége irant érzett felel6s szakember, kivalé mun-
katars, szeretetre mélté ember volt. Der(is egyénisége na-
gyon hianyzik mar ma is. 2013. december 15-én hunyt el.

Kedves baratunk, nyugod;j békében!

Prof. Vincze Zoltan

DR. KARDOS SANDORNE DR. SZIROM MARIA
1931-2014

2014. januar 13-an, életének 83. évében
elhunyt Kardos Sandorné dr. Szirom Ma-
ria aranydiplomas gyégyszerész.

Pécsett sziiletett 1931. oktéber 10-én.
Altalanos és kézépiskolai tanulmanyait is
itt végezte. Gyogyszerészi diplomdjat
1955-ben szerezte a Szegedi Orvostudo-
manyi Egyetemen. Palyakezd6 gyogysze-
részként, orvos férjét kovetve, a Szentesi
Kérhdz gydgyszertardban helyezkedett el.
Nagyon ragaszkodott sziil6varosdhoz, a

pott kdvetendé mintat az igényes munka-
végzésre. Szorgalma, munkabirasa példa-
ként szolgalhat. Szines egyénisége annak
emlékezetében is megmaradt, aki rovid
id6t toltott a tarsasdgaban. Amilyen szigord
volt a szakmai munkdban, annyira kdny-
nyen tudott j6 hangulatot teremteni maga
koril a tarsasagi rendezvényeken, a kdzos
kirandulasok alkalmaval. Sajatos humordt,
optimizmusat mindvégig meg6rizte.
Megbecstilés és tisztelet Ovezte egész

Széchenyi térhez, amelynek kozelében

palydja soran. Munkdja elismeréseként,

n6tt fel, majd késdbb élte egész életét. Ezért két lanygyer-
meke is mar itt szlletett. 1960 juniusatél a Baranya
Megyei Tanacs Gyogyszertari Kozpontjahoz tartozé pécsi
10/1. szami — késébb Arany Sas — gydgyszertarban dol-
gozott. Harmincot évet toltott el a varos szivében (a ,Szé-
chenyi téri nagy-gyégyszertarban”), 1995 decemberében
tortént nyugdijazasdig. A megye legnagyobb forgalmd
gyogyszertaraban, kezdetben beosztott gyégyszerészként
latta el feladatat, majd 1973-t6l csoportvezetd gydgysze-
részi megbizast kapott. Ez azzal jart, hogy mintegy 35
dolgozé munkajat szervezte, felligyelte, az akkor 70-80
f6s létszammal mikods gyogyszertarban. 1980-ban szer-
zett szakgydgyszerészi képesitést gyogyszerellatasi és
gyogyszerligyi szervezéshdl.

Nyugdijba vonulasat kévetéen, 1996-t6l a pécsvaradi
Szenthdromsdg gyogyszertarban toltott el egy évet, majd
1997-t6l az ugyancsak pécsvdradi Szent Istvan gyégy-
szertar személyi jogos vezetGje lett. A személyi jog at-
adasat kovetSen, ugyanitt beosztott gyogyszerészként
szolgalta a betegeket 2013. oktéber 25-€éig.

Dr. Kardos Sandorné, vagy ahogyan mindenki nevezte
Micike, szakmai palyafutasaval példat mutatott a tara mel-
lett dolgozd gydgyszerészeknek, a hivatas gyakorlasara.
Mindig nagyfokd empatias készséggel fogadta a gyogyszer-
tarba betéréket, ezért a betegek nagyon szerették. Szamos
fiatal gyogyszerész és gydgyszertari asszisztens sajatitotta
el mellette a hivatas, a gydgyszertari munka alapjait és ka-

1965-ben Igazgatoi dicséretben részesiilt, 1975-ben Ki-
valé dolgozé kitlintetést, 1983-ban F&orvosi dicséretet
kapott, 2005-ben a Pro Sanitate emlékérem (MGYK) tu-
lajdonosa lett. 2011-ben, a lakossag szolgdlataban vég-
zett masfél évtizedes odaad6 munkdjaért, emlékplakettet
kapott Pécsvarad varosatol.

Az utébbi években gyogyithatatlan kérral kiizdétt. Di-
namizmusat, kitartdsat példazza, hogy ennek ellenére
naponta vdllalta az utazast, autébusszal a Pécst6l 20 km
tavolsagra 1évs Pécsvaradra. A tétlenséget soha nem tud-
ta elviselni. Az volt a kivansaga, hogy életének utolsd
napja is a tara mellett érje. Csupan két és fél hénapon
mdlott, hogy ez nem valésult meg.

Els6sziilott [anya, Maria kovette a gydgyszerészi pa-
lyan. Biiszke volt unokaira, akik a legtobb 6romét sze-
rezték Neki.

Dr. Kardos Sandorné dr. Szirom Maria kolléganénk ha-
lalaval, egy szakmailag igényes, melegszivii ember pa-
lyafutdsa ért véget. ,Egy legenda tavozott” az Arany Sas
gyogyszertar jelenlegi vezet6jének szavait idézve.

A Pécsi Kozponti TemetSben helyezték 6rok nyuga-
lomba, 2014. januar 31-én. Nagyon sokan kisérték utol-
s6 atjan.

Kedves Micikel!

Emlékedet kegyelettel megérizziik! Nyugodj békében!

Jakabovics Katalin




ROZSNYAY

témakat, konzulenseket kerestink!

A Rozsnyay Matyas Emlékverseny azon gyakorld, fiatal
gyogyszerészek foruma, akik a mindennapi munkdajuk mel-
lett vallaljak valamilyen szakmai probléma tudomanyos
igényl, kisérletes és/vagy irodalmi feldolgozasat és
eléaddsat, tovabb vive ezzel a taraasztalon a tudomanyt
meglato, aradi gyogyszerész-ujitd szellemiségét.

Tisztelt Kollégal!

Akar kutatoként, akar tapasztalt gyogyszerészként On tisztaban van vele, mi a jelentésége egy
helyesen feltett kérdésnek, egy valos érdeklédésre szamot tartd probléma felvetésének, vagyis
egy jo témanak.

Azzal a kéréssel fordulunk Onhéz, potencidlis konzulenshez, hogy ha van a szakteriil-
etét érintd, a kozforgalmu ill. korhazi munka mellett feldolgozhato, kisérletes vagy
kérddives, esetleg irodalomkutatasi témaja, otlete, amelyet szivesen ajanlana kidol-
gozasra a fiatal kollégak figyelmébe, kérem, elérhetéségével egyiitt juttassa el az
iffjusag@mgyt.hu e-mail cimre.

Az 6sszegyilt témak és témavezetdk folyamatosan frissitett lis-
tdjat megjelentetjiik a Gydgyszerészet hasabjain, és az MGYT
Ifjusagi Bizottsaganak honlapjan.

Koszonettel:

MGYT Ifjusagi Bizottsag

www.ib.mgyt.hu




Fejleszd te is a vilag gyogyszerészetét!
VEGYEL RESZT A ROZSNYAY-N!
Kedves 35 év alatti Fiatalok!

2014 juniusaban, Budapesten djra lesz Rozsnyay Métyds Emlékverseny. Ha voltél mar kordbban, akkor tudod, hogy ott a helyed, ha még nem voltal, akkor
ne szalaszd el az alkalmat!

Neked is megéri (uijra) belevdgni, mert:

szakmailag és emberileg tobb, jobb, magabiztosabb leszel, jartassdgot szerezhetsz egy téged érdekld szakteriileten, uténajarhatsz érdekes kérdések-
nek, 0j ismerdsckre, baratokra tehetsz szert, remek szakmai és oldott tarsasagi programok lesznek, szakmai renomét, pénzjutalmat és értékes dijakat
nyerhetsz, megoszthatod ismereteidet, tapasztalataidat, probléméidat masokkal, javithatod kdrmyezeted egészségiigyi ellatésanak szinvonaldt, lendit-
hetsz Magyarorszdg és a vildg gydgyszerészetén!

Mit kell tenned ehhez?

Osszeszedni a batorsagodat, jelentkezni a versenyre, kisérletes / kérddives / irodalomkutatést végezni egy érdekes, gyakorlati teriileten, dsszegezni az
eredményeket, és eldadni egy kollegidlis, batoritd kizegben.

Miben tudunk segiteni:

Ajénlhatunk kutatdsi témakat és konzulenseket, tandccsal, informéciékkal szolgalhatunk a rendezvényrél, megismertethetiink korabbi résztvevékkel,
bévithetjiik az el6addstechnikai képességeidet, anyagi problémék esetén igyeksziink segitséget nydjtani.

Folyamatosan frissiil§ informaciokat talalhatsz az Ifjsagi Bizottsag honlapjan és facebook oldaldn. Keress fel benniinket!

MGYT Ifjiisagi Bizottsdg
www.ib.mgyt.hu
AJANLOTT TEMAK KONZULENS MUNKAHELY ELERHETOSEG
o A kérh st acots FERA o noR e Fejér Megyei Szent Gydrgy Egyetemi
e oszta}yokon a’1Ik'aImazott |r}fu;|0 Eetes Giday Henriette | Oktat6 Korhdz Intézeti Gydgyszertar, hgiday@mail.fmkorhaz.hu
protokollok gy6gyszerészi vonatkozdsai Sékesfehérvar
« Gydgyszerhamisitds (tisztigyogyszerészet, fogyasztévédelem)
« Mesterséges taplalds (nemzetkdzi 6sszehasonlitds, Kovacsné Balogh SE Egyetemi Gy6gyszertdr kovacsne_balogh.judit@pharma.
magyarorszagi helyzet) Judit Gydgyszeriigyi Szervezési Intézet semmelweis-univ.hu
- Véranddssdq és obesitas - gy6qyszerészi gondozés
) @yo{gyszerta}rakb_a nfor_galma,z O.tt etrend—klegesznok Blazovics Anna SE Farmakogndziai Intézet blaz@drog.sote.hu
értékelése élelmiszerbiztonsagi szemponthol
« Mérgez6 ndvények toxikoldgiai jelentdsége (sajat felmérések; < ; o
esettanulmanyok, mérgezesi statisztiksk feldolgozsa) Farkas Agnes PTE AOK Farmakognéziai Tanszék agnes.farkas@aok.pte.hu
- Eletmindség vizsgdatakinikus betegekndl " SE Egyetemi Gy6gyszertdr meszaros.agnes@pharma.semmelweis-
« Kérhézi gyogyszerész szerepe az infekciok megel6zésében Mészaros Agnes DL Egyetemi byogyszertar AGNESEP ’
4o K P (Gydgyszeriigyi Szervezési Intézet univ.hu
- Kihivasok az immunszupressziv terdpidban
@ AT AL R PO e MR Murvai Gsilla Unige | SE Biofizikai és Sugarbiol6giai Intézet murvaiunige@yahoo.com

ellgtashan
- Novényi eredetii homeopitids készitmények - tények, kételyek|  Csupor Dezsé SZTE GYTK Farmakogndziai Intézet csupor.dezso@pharmacognosy.hu
« Az akreditdlt gy6gyszertarak (mentorok) szerepe és

felel6ssége a jovendd asszisztensek,

szakasszisztensek, gyogyszerészek szakmai felkészitésében
« Magisztralis gydgykozmetika, muzedlis receptek a modern

testapoldshan
« Protonpumpagatlok alkalmazdsa més gyogyszeres terdpidk Previdkné Turai Arany Elefant Gydgyszertar . . .
karos mellékhatasainak Katalin Budapest VIII., Baross u. 129. katalin2009@indamail hu

kivédésére, illetve csokkentésére
« Séta a konyhakertben: amit a csicsokardl érdemes tudni
Az acetilcisztein és szarmazékainak valdban van immunerdsitd
hatdsa is?
Hogyan lehet a betegek hizalméat megszerezni és megtartani?

« Gyermekgydgyészati készitmények a gygyszertarban. A E PO TR k-

formulds specidlis sempontia prof. Marton Sylvia SE Gydgyszerészeti Intézet univ.hu
mobil: (06-30) 219-1115
« Immunszuppressziv gydgyszerek a klinikai gyakorlatban prof. Zelkd Romana G ,SE Egyeﬂt e Gyogygzgrtarr zelko.romana@pharma.semmelwels-
y6qyszeriigyi Szervezési Intézet univ.hu
« Az online gy6gyszerforgalmazds mddjai, lehetdségei és
kihivasai - Hazai és kiilfoldi internetes gy6gyszerforgaimazék |  Fittler Andras PTE AOK Gydgyszerészeti Intézet fittler.andras@pte.hu

elemzése
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Referalok: Albert Levente (AL), Balogh Réka (BR), Bencsik Timea (BT), Budai Marianna (BM), Hanko
Zsuzsanna (HZs), Rozmer Katalin (RK), Rozmer Zsuzsa (RZs), Szabo Péter (SzP), Varadi Andrds (VA).

SZELEN ES SZILIMARIN FERFI GONDOKRA

A negyven éves kor feletti férfiak kozott eléforduld két
leggyakoribb prosztatat érintd betegség a joindulata
prosztata megnagyobbodas és a kronikus prosztatagyul-
ladés, melyeket legtobbszor kellemetlen alsé hugyuti
tiinetek, mint a vizelet retencié vagy az ismételt alsd
huagynti fertézések kisérnek. Az elmult években a kon-
vencionalis terapia mellett (5-alfa-reduktaz gatlok, alfa-
adrenerg blokkolok) egyre jobban a figyelem kozép-
pontjaba keriiltek a természetes gyogymodok.

Cseh kutatok duplavak, randomizalt klinikai vizsga-
lat segitségével tartak fel, hogy a szilimarin és szelén
egyiittes peroralis alkalmazasa hogyan befolyasolja az
also hugytti tiineteket, a jéindulati prosztata megna-
gyobbodast ¢és a prosztata specifikus antigén (tovabbi-
akban PSA) szintjét férfiakban. Az 6nkéntesekbdl allo
vizsgalati csoport tagjai (n = 26) napi 240 pug szelénnek
megfeleld ¢élesztd eredetli L-szelenometionint és 570
mg szilimarint kaptak hat honapon keresztiil, mig a
kontroll csoport (n = 29) placebot kapott.

A vizsgalat sordn a nemzetkdzi prosztata tiinetérté-
kel6 kérddiv alapjan elért pontszam (tovabbiakban
IPSS, International Prostate Symptom Score), egyes
urodinamias jellemzok (a htigyhodlyag térfogat, a vize-
letképzddési sebesség, a rezidualis vizelettérfogat), a
szérum PSA, tesztoszteron és szelén szint, valamint
biokémiai, hematologiai és oxidativ stressz paraméte-
rek valtozasat figyelték. A klinikai vizsgalat végén sta-
tisztikailag igazolhatd szignifikans javulas mutatkozott
a kontroll csoporthoz képest az IPSS pontban, az
urodindmias paraméterekben, a szérum PSA és szelén
szintjében, ugyanakkor a szérum tesztoszteronszintje
nem csokkent szamottevéen. A hematoldgiai értékek-
ben nem mutatkozott jelentds eltérés, kivéve a kontroll
csoportot, amelyben a hematokrit és trombocitaszam
emelkedett, de a fizioldgias hatarértékeken beliil.

Az eredményeket Osszegezve kijelenthetd, hogy a
szelén-szilimarin komplex nem kivanatos mellékhata-
sok eldidézése nélkiil hatdsos a vizeletiiritési zavarok
és a szérum PSA szint mérséklésében, ezaltal egy ter-
mészetes és olcso terapids alternativaként is megfonto-
land6 a két vegyiilet egyiittes alkalmazasa. A klinikai

vizsgalat egyetlen limitalo tényezdje az alacsony eset-
szam volt.

Vostalova, J., Vidlar, A., Ulrichova, J., Vrbkova, J., Simanek,
V., Student, V.. Use of selenium—silymarin mix reduces lower
urinary tract symptoms and prostate specific antigen in men
Phytomedicine, 21, 75-81 (2013).

SZP

TABLETTAGYARTAS HAROMDIMENZIOS
NYOMTATASSAL

Brit kutatok a hiaromdimenziés nyomtatast, mint 0j
gyogyszerformulacios lehetdséget felhasznalva allitot-
tak eld kétrétegili, szabalyozott hatéanyag leadast tab-
lettakat. A kisérlet soran az expektorans hatasu
guaifenezint hasznaltak modellhatéanyagként.

A kétrétegii tabletta egy azonnali hatéanyag felsza-
badulast biztosito rétegbol ¢és egy késleltetett hato-
anyag-leadast rétegbdl épiilt fel. Az azonnali hato-
anyag-leadasu réteg eldallitasahoz els6 1épésben viz
hozzaadaséval hidroxipropilmetil-cellul6z (tovabbiak-
ban HPMC) gélt allitottak eld. A gél segitségével a ha-
toanyag mikrokristalyos cellulozt (t6ltdanyag) és
natrium-keményit6-glikolatot (szétesést eldsegitd se-
gédanyag) tartalmazo keverékbdl pasztat készitettek.

A késleltetett hatdanyag-leadasu réteg eldallitasahoz
szlikséges paszta elkészitése a hatdéanyag egy masik ti-
pust HPMC-t és poliakrilsavat tartalmazé porkeveré-
kébol az ugyanebbdl a HPMC-bol készitett gél segitsé-
gével tortént.

Az igy elkésziilt kétféle pasztat hasznaltdk fel a 3D
nyomtatashoz. A késleltetett hatdanyag-leadast réteghez
felhasznalt HPMC mennyiségét valtoztatva Osszesen
négy féle (6, 8, 10, 14% HPMC) tablettat nyomtattak.

A vizsgalatok soran a nyomtatassal eléallitott kétré-
tegli tablettakat kereskedelmi forgalomban kaphat6
guaifenezin kétrétegli tablettakkal hasonlitottak Gssze.
Az elvégzett gyogyszertechnoldgiai mérések soran a
tablettak savas és bazikus pufferben torténd in vitro ki-
oldodasat, tomegegységességét, torési szilardsagat és
kopasi veszteségét vizsgaltak.

A kereskedelmi forgalomban kaphaté tablettahoz
képest a 6, 8 és 10% HPMC tablettak kioldodasi profil-
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ja kiilonbozott statisztikailag igazolhatoan, ezekben a
tablettakban a hatdanyag felszabadulas sebessége na-
gyobb volt.

Az eldallitott tablettak tomege a kereskedelmi for-
galomban kaphat6 tablettdk tomegének szorasan be-
lil valtozott. A kontroll tabletta torési szilardsaga
csaknem kétszerese volt mindegyik nyomtatott tab-
lettahoz képest. A legnagyobb kiilonbség azonban a
kopasi veszteségben mutatkozott; a nyomtatott tab-
lettak kopasi vesztesége joval meghaladta a kereske-
delmi forgalomban kaphat6 tablettaét, igy ezek me-
chanikai ellenallé képessége igen alacsonynak mond-
hato.

A kutatok célja az volt, hogy a személyre szabott
gyogyszeres terapia egy olcsd eszkdzét mutassak be,
ezaltal a kronikus betegségek gyogyszeres kezelésének
jovobeli javulasat segitsék.

Khaled, S.A., Burley, J.C., Alexander, M.R., Roberts, C.J.:

Desktop 3D printing of controlled release pharmaceutical bi-
layer tablets. Int J Pharm, 461, 105-111 (2014).

SZP

A HOMERSEKLET HATASA A HUVELY-
GYURU HATOANYAGLEADASARA

Amerikai és német kutatok azt vizsgaltak, hogy egy hii-
velyben alkalmazott gyogyszerlead6-rendszer hato-
anyag-felszabadulasara milyen hatast fejt ki a meg-
emelkedett hdmérséklet.

A vizsgalatban a fogamzasgatld szteroid hormono-
kat polietilén vinil-acetat kopolimer matrixban tartal-
mazd Nuvaring hiivelygylrii esetén a hdkezelés hatasat
tanulmanyoztak. A kisérlet célja annak tisztazasa volt,
hogy a hdkezelt gydgyszer felhasznalhat-e a hato-
anyagleadd-rendszer gyorsitott kioldodas-vizsgalata-
ban.

Az elvégzett vizsgalatok kozott szerepel mind a va-
16s idejli, mind a hémérsékletvaltoztatassal gyorsitott
kioldédas vizsgalat (az Amerikai Gyogyszerkonyv fiig-
gbleges mozgasu kioldodas-vizsgald késziilékét alkal-
maztak). A kioldédas-vizsgalatok megerdsitették, hogy
a homérséklet ndvekedése fokozza a hatéanyag felsza-
badulast. Mind a valés idejli, mind a gyorsitott kioldo-
das soran azt allapitottak meg, hogy a hormon leadas
nulladrendd kinetikat kovet. Ebbdl arra kovetkeztettek,
hogy a fogamzasgatld anyagok felszabadulasanak me-
chanizmusa nem valtozott meg a beavatkozas hatasara.
A hokezelés kovetkeztében a polimer szerkezetben be-
kdvetkezo valtozasokat differencial pasztazo kalorimé-
terrel vizsgaltak. A kisérlet sordn meghataroztak a ha-
toanyag (etonorgesztrel) egyensulyi oldhatosagat kii-
16nb6z6 kozegekben.

A vizsgalati eredmények jelentdsége abban rejlik,

hogy egy i1d6- ¢és koltséghatékony lehetdséget ad a
gyogyszergyartd kezébe. A Nuvaringhez hasonld ké-
szitmények esetén egy valos ideji kioldodas vizsgalat
hetekig, honapokig vagy akar egy évig is eltarthat.

A moédszer legnagyobb hatranya a gyartastechnolo-
giabol ered. Ugyanis a Nuvaring gyartasi paraméterei
erdsen befolyasoljak a polimerszerkezetet. A polimer-
szerkezet a permeabilitasra, ez utobbi pedig a hato-
anyag-leadasra van hatassal, ezaltal a gyorsitott mod-
szer kevésbé tud kiilonbséget tenni az egyes kioldo-
dasprofilokban, igy nehézkessé valik a mindségileg
nem megfeleld gyartasi tételek mérési eredményeinek
értékelése.

Externbrink, A., Clark, M.R., Friend, D.R., Klein, S.:
Investigating the Feasibility of Temperature-Controlled

Accelerated Drug Release Testing for an Intravaginal Ring.
Eur J Pharm Biopharm 85(3), Part B 966-973 (2013).

SZP

A PROPOLISZ VED AZ ENDOTOXINOK
ELLEN?

Napjainkban a propolisz vagy méhszurok intenziven
kutatott méhészeti termék az antibakterialis, antioxi-
dans, gyulladasgatl6 és rakellenes hatasa miatt.

A torok Erciyes Egyetem kutatéi a propolisz
hepatoprotektiv hatasat vizsgaltak Escherichia colibol
szarmazd  LPS-sel  (lipopoliszacharid)  indukalt
endotoxémiaban.

A kisérleti allatokbol 6t csoportot alakitottak ki vé-
letlenszerlien, mindegyik csoportban egységesen 10-10
patkany volt. A kontroll csoport normal nyal oldatot, a
masodik csoport LPS-t (30 mg/kg), a harmadik csoport
propoliszt (250 mg/kg), a negyedik csoport el@szor
propoliszt, majd LPS-t (30 mg/kg), mig az 6tédik cso-
port elészor LPS-t (30 mg/kg), majd ezt kovetéen pro-
poliszt kapott oralisan adagolva.

Az expoziciot kdvetden hat o6rdval biokémiai, pato-
logiai vizsgalatoknak és DNS analizisnek vetették ala
az allatokat. A biokémiai vizsgalatok soran a szovetek-
ben a lipid-peroxidacié végtermékeként keletkezd
malondialdehid szintjét mérték. A molekularis biologi-
ai vizsgalatokhoz az izolalt DNS-sel RAPD tesztet (po-
limorf DNS wvéletlenszerti felerdsitése) végeztek, to-
vabba meghataroztak a DNS globalis metilaltsagat is.
A RAPD analizissel a nukleinsav karosodas vizsgalha-
t6. A DNS metilaltsaganak mértékébdl a kromoszoémak
stabilitasara lehet kovetkeztetni. Haa DNS hipometilalt,
akkor az instabil kromoszomak képzodését eredmé-
nyezheti.

A kontroll csoporthoz képest mindegyik csoportban
nétt a maj malondialdehid szintje. Ez a novekedés a ne-
gyedik csoportban volt a legkisebb mértékii.
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A hisztopatologiai vizsgalatok egyértelmii majkaro-
sodast mutattak ki a masodik csoportban. Ehhez képest
kisebb mértékii karosodasra utald szdvettani elvaltoza-
sok voltak megfigyelhet6ek a harmadik, a negyedik és
az 6todik csoportban. Az 6tddik csoportba tartozo alla-
tok maja karosodott a legkevésbé.

A DNS kérosodas vizsgélatara alkalmas RAPD teszt
mindegyik csoportban szignifikans eltérést mutatott a
kontroll csoporthoz képest. A masodik, negyedik ¢és
0todik csoport DNS metilaltsaga csokkent, a harmadi-
ké nem valtozott jelentésen a kontroll csoporthoz ké-
pest.

Osszefoglalva: a vizsgilati eredmények igazoltak,
hogy a propolisz képes csokkenteni az endotoxémia
kovetkeztében kialakuldé majkarosodas mértékét.

Ziileyha, D et al.: Protective Effects of Propolis on Female
Rats’  Histopathological, Biochemical and Genotoxic
Changes During Lps Induced Endotoxemia Phytomedicine
20(7), 632-639 (2013).
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FOGAMZASGATLO FERFIAKNAK

A nék szamara tobb mint fél évszazada elérhetdk a fo-
gamzasgatld tablettdk. Napjainkig sem sikeriilt azon-
ban a férfiak altal alkalmazhat6 hatasos és biztonsagos
szert kifejleszteni. Egyelére nem ismert a sperma-
togenezist reverzibilisen befolyasolo, a genetikai allo-
manyt nem kérositd, ugyanakkor a megtermékenyitést
hatékonyan megakadalyozo hatéanyag.

Talan eredményre vezethet az a két hatdéanyagot tar-
talmaz6o kombinacid, amit ausztral kutatok egyeldre
csak egereken vizsgaltak. 4 két hatoanyag koziil az
egyik ismert, és a human gyogyadszatban is alkalmazott
alfa-receptor-blokkolo hatasu tamszulozin, a masik pe-
dig egyelore egy uj hatoanyagnak szamito, P2XI-
purinoceptor-blokkolo hatdasu molekula. (Az alfa-1 ti-
pusu receptor blokkold tamszulozin jelenlegi terapids
indikacidjaban csokkenti a prosztata és a hugycso iz-
mainak fesziilését, ezaltal konnyebben jut at a vizelet a
hagycsovon. A P2X receptor csaladba 7 alcsalad tarto-
zik, P2X1-P2X7-ként jelolve, valamennyien a sejt-
membranban ioncsatornakat képezo, jellemzéen ATP-
regulalt fehérjék — a referdlo megjegyzése). A hato-
anyag-kombinacié hatasmechanizmusa a spermiumok
ductus deferens-en (ondovezeték) keresztiili transzport-
janak a megakadalyozasa. Az ondovezeték falanak az
Osszehtizodasa eredményezi azt, hogy az ejakulatum a
hugycsébe jut. A mintegy 50 cm hosszisagli ductus
deferens simaizomsejtekbdl allo falanak a miikddése
szimpatikus idegrendszeri koordinaci6 alatt all. A sza-
balyozas dontéen két receptoron (alfa-1-adrenerg és
P2X1-purinoceptor) keresztiil torténik, az ondovezeték

falanak sziikséges mértékii ,,bénitasdhoz” mindkettd
gatlasa sziikséges. A tamszulozin dnmagaban mintegy
90%-kal képes az ejakulatum mennyiségét csokkente-
ni, és az esetek 35%-aban ,,szaraz” ejakulacidhoz vezet.
A kutatok a kisérletekben olyan génkititott (knock
out) egereket hasznaltak, amikben sem alfa-1-
adrenerg, sem P2X1-purinoceptorok nem voltak jelen,
ezek az egerek megtermékenyitésre képtelenek voltak,
nem ejakulaltak. Ugyanakkor az egerek szexualis vi-
selkedése nem valtozott meg, és a varakozasokkal el-
lentétben a sziv- és érrendszeri mellékhatasok sem je-
lentek meg; ez utdbbira azért szamitottak, mert mind-
két érintett receptor részt vesz a vérnyomas szabalyo-
zéaséaban is.
Pille fiir den Mann soll Spermientransport stoppen. www.
aerzteblatt.de; 2013. december 13.

BM
NEMELYIK GYOGYSZER TUL SOS

A Dbelsdleges oldatok készitésére szolgald granulatu-
mok, porok, illetve a pezsgotablettak egyes esetekben
olyan nagy mennyiségll sot tartalmazhatnak, hogy a
rendszeres szedésiik a magas vérnyomas és az azzal
Osszefliggésbe hozhato sziv- €s érrendszeri megbetege-
dések fokozott kockazataval jar egyiitt — dertiil ki egy, a
British Medical Journal-ben megjelentetett kozle-
ménybdl.

A készitmények sotartalma altaldban a gyogyszer-
formakban tipikusan alkalmazott segédanyagok koré-
bdl keril ki, igy a pezsgbtablettak hasznalata esetén
dontéen a pezsegtetéshez alkalmazott natrium-hidro-
génkarbonat a felelds a magas natrium-bevitelért. Az
egyik, 500 mg paracetamolt tartalmaz6 pezsgdtabletta-
ban a kutatok altal mért natrium-tartalom 18,6 mmol/
pezsgotabletta volt, ami a napi maximalis paracetamol
adagnal (4 g) 148,8 mmol natrium-bevitelnek felel
meg, €s ez mar onmagaban tullépi a Nagy-Britannia-
ban napi natrium-bevitelre vonatkozoan elfogadott 104
mmol-os hatarértéket.

Szdmos egyéb — dontden fajdalomcsillapitd- és
gyulladascsokkentd hatasu pezsgbtabletta, valamint ol-
dat készitésére szolgald por, granuldtum — tartalmaz
nagymennyiségli sot. Ezeknek a készitményeknek a
hosszu tavu alkalmazasa kedvezétleniil befolyasolja a
betegek kardiovaszkularis rizikojat. Szamokkal kife-
jezve: a magas sotartalmi készitmények tartos alkal-
mazasa mintegy 16%-kal néveli a kardiovaszkularis
betegségek kockazatat, és mintegy hétszer gyakoribb a
magas vérnyomas azoknak a betegeknek a korében,
akik s6s gyogyszereket szednek. Természetesen az
eredmények annak tiikrében értékelenddk, hogy a be-
tegek életvitele és alapbetegsége, amire az adott sos
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gyogyszert szedik, szintén befolyasolhatja a kardio- lyettesitonek tekinthetd készitmények szinte mindig
vaszkularis betegségek kialakulasanak esélyét. rendelkezésre is allnak.

A s6s pezsgotablettak és oldatok jelentette esetleges
negativ hatasok ugyanazon hatdanyag egy¢b gyogy- Salz in Medikamenten als Herz-Kreislauf-Risiko. www.
szerforméaban (pl. kapszula, filmtabletta) valo rendelé-  yerzteblatt.de; 2013. december 13.
sével nagyrészt kikiliszobolhetok. A kutatast végzok
megallapitottdk azt is, hogy az ilyen szempontbo6l he- BM
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A Gyogyszerészet 2014. januari szamaban a tavoktatas keretében feltett tesztkérdések megoldasai

Bor A., Déczy V., Doré P.: Orailis antikoaguliansok alkalmazasinak biztonsagi kérdései

1. Mely allitas igaz a dabigatran alkalmazdsara?

a) rendszeres INR mOnitoroZas SZUKSEZES . . . . . o« oottt ettt ettt et e e e e e e e e e O
b) gyakoriak a gy0gyszerinterakCiOk . . . ... ..o e O
¢) nincs specifikus antidOtuma . . ... ... e e e X
2. Acenokumarollal kezelt beteg gyakori orrvérzésre panaszkodik. Ennek hdtterében mi dallhat?

a) a beteg INR €értéke cElertek feletti . . ... ... o e e X
b) a beteg INR €rtéke a clertek alatti. . . . ... ... o e e O
¢) a panasza biztosan nincs dsszefiiggésben az acenokumarol alkalmazasaval . . ......... ... ... . .. i i i O
3, Evek 6ta acenokumarolt szedd betegnél az albbi esetek kiziil mikor nem kell szamitani az INR érték akut valtozdsdra?

a) a beteg most kezdi el a per os Orungal (itrakonazol) terapiat . . .. ... ..ottt et s O
b) a beteg évek O0ta Aspirin Protectet SZed . .. ... .. o X
¢) a beteg vegetarianus Etrendre tE At. . . . . ... .ot e e e O

Zorkéczy A.: Automatizalas lehetdségei a kozforgalmi gyégyszertarban: egy raktarozé-kiszolgalé rendszer kialakitisa és
tapasztalatai

1. Az automata raktdrozo-kiszolgalo rendszerek tervezésekor

a) figyelembe veendd a gyogyszertar forgalma és a gyogyszerféleségek szamais. . ........... i X
b) elegend6 a gyogyszertarban forgalmazott termékek szamanak figyelembevétele . .. ......... .. ... ... .. .. ... O
¢) elegend6 az expedialohelyek és a forgalmazott termékek szamanak figyelembevétele . ............. ... ... ... ... . ..... O
2. Az automata raktarozo-kiszolgadlo rendszerek

a) eléggé biztonsagosak, mert a terméktévesztés lehetdsége 1% kOrtili . ... ... o O
b) biztonsagosak, mert a gyogyszerek azonositasat a dobozokon 1évé vonalkod alapjan végzik. . ........... ... . L X
¢) nem biztonsagosak, mert a FIFO-elvet nem képesek teljesitent .. .. ... e O
3. Az automata raktdarozo-kiszolgdlo rendszerek haszndlata

a) gyorsabba teszi az expedialast, de kockazatot jelent a gyakori meghibasodas. . .......... ... .. .. i O
b) gyorsabba teszi az expedialast, de stirtin kell takaritani . ... . ... ... . O

¢) elény0s a készletgazdalkodas pontossaga €s a leltarozas gyorsasaga miatt . ... ...ttt ettt X
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Pomazi A., Chvatal A., Ambrus R., Szaboné Révész P.: Porinhalacios készitmények formulalasanak lehetdségei és gyogyszerforma

vizsgalata

1. A korszerii DPI rendszerek

a) eldnye, hogy a hatdanyag kozvetlenlil a c€lszervbe Jut. . . ... ... O
b) hatranya, hogy a hatas kifejlodéséhez hosszabb id6re van sziiks€g . .. ... ... . O
¢) hatranya, hogy hosszl tavon nem stabilak . ... ... .. O

2. A korszerii DPI rendszerek formulaldasa soran fontos hatékonysdgi kritérium, hogy

a) az atlagos szemcseméret 1-5 pm KOzOtt legyen . .. ... .. O
b) az atlagos szemcseméret 10 pm-nél ne legyen Kisebb . . .. ... .. . O
c¢) az atlagos szemcseméret 0,5 pm-nél is kisebb legyen .. ... ... . e O

3. A korszerii DPI rendszerek formuldldsa soran hordozo alapu segédanyagokat

a) nem hasznalhatunk, mert a hatéanyag feltapadna ra és nem hasznosul .. ... .. ... .. . . O
b) azért hasznalunk, hogy a mikronizalt hatdanyagot megvédjiik az Osszetapadastol . ........... ... .. i, O
c) azért hasznalunk, hogy a hatéanyag gyors felszivodasat gatoljuk .. ......... ..o O

Fittler A. és Doczy V.: A beteg-egyiittmiikodés javitasanak lehetdségei a gyégyszerészi gyakorlatban
1. A beteg-egyiittmiikodés javitdisa a gyogyszerhasznalatban

a) a betegeknek koltségmegtakaritassal jar, a biztositonak tobbletkoltséget jelent. . ... ... .. o O
b) koltségnovekedéssel jar a betegeknek €s a biztositOnak is .. ... ... O
c) hosszabb tavon a betegeknek és a biztositonak anyagilag is elonyOs . . . .. ... .. e O

2. A beteg adherencidja

a) csak a beteg hozzadllasatol flg . . . . . ... o O
b) csak a gyogyszerészi szolgaltatas minGsegetol fli@g. . . . . ... .o O
c) abeteg és a gyogyszerész mellett tarsadalmi tényezoktol és a terapia jellemzoitdl is figg . .. ... i O

3. Téves az a szemlélet, mely szerint

a) ha a beteg megérti az orvos utasitasait, be is fogja tartani .. ... ... .. ... O
b) ha a beteg nem kérdez, minden 1ényegeset tud a gydgyszereirl . ... ... ... O
¢) ha a beteg eddig nem volt egylittmikods, ez utdn sem 1eSz az. . .. .. ..ot O
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