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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 sszhangban a Magyar Gyogyszerésztudomanyi 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 tarsszakmdk valamennyi képviselGjének érdekében.

Ezen beliil feladatanak tekinti

- a hazai alap- és alkalmazott gydgyszerészeti kutatasok tamogatasat, az eredmények megis-
mertetéséhez sziikséges nyilvanossag biztositasat, nemzetkdzi szintéren torténé megjelenité-
sének segitését; kapcsolattartast a Magyar Tudomdnyos 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 dsszhangjanak erGsitését;

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

— a kozforgalmu és kérhazi/klinikai gyogyszerellatasban dolgozo gyogyszerészek 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 megvaldsulasanak tdmogatasat
szakmai allasfoglalasokkal a tagjait érint6 ligyekben, 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 irdnyul6 programokban valé aktiv részvétellel, azok népszerdsitésével.

A Térsasag olyan tagok kozossége, akiket szakmai igényességiik arra 6sztonoz, hogy aktivan ve-
gyenek részt a gyégyszerészeti tudomanyok képviseletében és fejlesztésében; az egyes szakterii-
letek k6zotti kommunikacié révén naprakészek legyenek a szakmat érint6 legfontosabb hazai és
nemzetkozi eseményeket és fejlesztési iranyokat illetGen, és ezzel a tuddssal hasznos tagjai le-
gyenek a tarsadalomnak.
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A Tarsasag elnokei voltak
A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag 2014-ben linnepli alapitasanak 90. évforduldjat. Erre valo tekintettel
idén a boriton a magyar gyogyszerészet nagyjai koziil, a Tarsasag néhai elndkeinek korabeli portréit tessziik kozz¢,
rovid életrajzi ismertetdvel.

Prof. Zalai Karoly
Gyogyszerész csaladba sziiletett Budapesten 1921. augusztus 26-an. Cegléden érettségizett, majd a Pazmany
Péter Tudomanyegyetemen szerzett gyogyszerészi oklevelet 1943-ban. 1947-ben doktoralt. Edesapja haldla miatt
atvette a ceglédi csaladi gyogyszertar vezetését, majd az allamositds utdn 1952-ig kozforgalmu gyogyszertarban
dolgozott. Ez utan szakfeliigyelé Pest megyében, majd vezetd szakfeliigyeld Budapesten. 1962-t6l a budapesti
gyogyszerészképzésben a Gyogyszeriigyi Szervezéstan oktatoja, majd 1964-t6l az Egyetemi Gyogyszertarban
adjunktus, 1966-t6l a gyogyszertar vezetdje. 1973-ban docens, 1982-t4l intézetvezetd egyetemi tanar. 1984-1990
kozott a Gyogyszerésztudomanyi kar dékanja. 1992-ben az MTA doktora, ugyanebben az évben vonult nyugdijba.
306 kozlemény, 12 konyv vagy konyvrészlet, 7 egyetemi jegyzet szerzdje. Munkait gyogyszeranalitika,
gyogyszertechnologia, gyogyszeriigyi szervezés, orvos- és gyogyszerésztorténeti témakbol jelentette meg. 105
gyogyszerészi egyetemi doktori értekezés és 5 kandidatusi disszertacio témavezetdje. 1964-ben a Gyodgyszerész
Szakcsoport (az MGY T jogelddje) fétitkara, az MGY T-ben ezt a funkciot 11 éven at folyamatosan betolti. 1975-t6l az
MGYT elnoke, 1982-t61 1986-ig tarselndke. 1976-t61 a FIP alelnoke 1984-ig. A Nemzetkozi Gyogyszerésztorténeti
Tarsasagnak 1982-1989 kozott, a Nemzetkozi Gydgyszerésztorténeti Akadémianak 1991-1995 kozott elndke.
Budapesten hunyt el 2008. szeptember 28-an, Cegléden helyezték végsoé nyughelyére.

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

A Gyobgyszerészetben megjelent kozlemények masodkozléséhez a kozlemény (elso) szerzéjének
vagy a Gyogyszerészet szerkesztoségének eldzetes jovahagyasa sziikséges. A Gyogyszerészetben megjelend hiradasok,
beszamolok atvétele a forras megjelolésével lehetséges.

Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag, 1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16. Tel./fax: (06-1) 266-9433

Eléfizethetd: Gyogyszerészet Szerkesztosége (1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.)
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OTP VIIL. keriileti fiok, Budapest, Jozsef krt. 33.
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Budapest, 2014. augusztus 30.
Igen Tisztelt Kollégak!

A Szervezbbizottsag nevében drommel €s tisztelettel hivjuk a 2014. oktéber 27-28.
kozott, Eurdpaban eldszor megrendezésre kerild, egyediilalldé nemzetkozi
gyogyszerkutatasi konferenciara, az International Symposium on Scientific and
Regulatory Advances in Complex Drugs rendezvényiinkre (SRACD 2014).

A Szimpozium rendkiviili talalkozasi lehetdséget biztosit a résztvevok szamara az
originalis és generikus/bioszimiléris gydgyszerfejlesztés Eurdpabodl és a tengeren-
talrdl érkezd vezetd kutatoival. Az atfogd eldadasok feldlelik a kiilonbozo tipust
bioszimilaris, bioekvivalencia-, bioanalitikai, gydgyszertechnoldgiai, specialis
formulacioés vizsgalatok 1j lehetdségeit és eldirasait, valamint a biologiai és nem-
bioldgiai komplex gyogyszerek vizsgalati kovetelményeit is; kiilon hangsulyt
kapnak mindezek hatésagi és klinikai szempontjai.

Amint azt a mellékelt First Circular/Elsé Ertesité is bizonyitja, a Szervezébizottsag
szandéka az volt, hogy atfogd képet adjon e multidiszciplinaris teriilet jelenérdl és
varhatd dinamikus fejlodésérol.

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

A Szimpézium kiemelkedd tudoményos programjdhoz a Hotel Danubius Health
Spa Resort Margitsziget***5*P*°r biztosit mélté helyszint, ahol varhatéan tbb
kontinensr6l érkeznek résztvevok. A First Circularban meghirdetett tudomanyos
témakorokben poszterbemutatasi lehetdségre is méd nyilik.

Abban a reményben varjuk regisztracidjukat, hogy a Szimpoézium szakmai és
tarsasagi programja minden elvarasuknak meg tud felelni.

A Szimpézium kedvezményes részvételi dija magyar résztvevék szamara
2014. szeptember 30-ig torténd befizetéssel: 55 000 Ft +AFA. ]
2014. oktdber 1. utan torténd befizetések esetén a részvételi dij: 61 000 Ft +AFA.

A részvételi dij tartalmazza:
— atudomanyos eléadasok és poszterszekcidk latogatasat,
— akiallitas megtekintését,
— a Szimpo6zium nyomtatott anyagat,
— a konferenciataskat,
— ahangversenyt ¢s a bankettet,
— akavészineteket és az ebédeket.

A rendezvény pontszerzO tovabbképzésként akkreditalt az OFTEX ¢és
GYOFTEX portalokon. Gydgyszerészek és orvosok szamara a megszerezhetd
»Szabadon valaszthat6” tipusiu tovabbképzési pontszam: 32.

A SzervezObizottsag nevében sok szeretettel varjuk jelentkezésiiket.
1 |/ % [y
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Prof. Vinod P. Shah

Workshop Secretariat:

Diamond Congress Ltd.

Attila Varga H-1255 Budapest, PO. Box 48. Hungary

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

www. sracd2014.hu
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A kockazatkezelési rendszerrol

Pallos Julia

A mai farmakovigilancia gyokerei a 60-as évek elejé-
ig, a Contergan katasztrofaig nyulnak vissza. Ekkor
kezdddott el vilagszerte a mellékhatasok szisztemati-
kus gytjtése és feldolgozasa. Az akkortajt még forra-
dalminak szamité kezdeményezés és az abbol kindtt
mellékhatas-figyelé rendszerek biztositottdk, hogy a
mellékhatasok célzottan és hamarabb jussanak el a
gyogyszerhatosagok latokorébe. Ez a tevékenység
még ma is az egyik fontos teriilete a munkanak, de
reaktiv volta miatt annak a célnak az elérésében,
hogy a mellékhatasok kockazatat csokkenteni, adott
esetben kialakulasukat megel6zni lehessen, nem tu-
dott segiteni.

Az 10j szemlélet 2002-ben kezdett kialakulni. Ekkor
alakult meg az Eur6pai Unioban, az Eurdopai Gyogy-
szeriigynokség keretei kozott a kockazatkezelési stra-
tégiaval foglalkozd6 munkacsoport, az Furopean Risk
Management Strategy Working Group. FoO feladata az
volt, hogy kidolgozza a hatékony farmakovigilancia
rendszer alapvetd elemeit, mégpedig egy proaktiv
megkdzelitést szem el6tt tartva. Ennek megvalosula-
sat tobbek kozott az is indokolta, hogy a mellékhata-
sok keltette egyre ndvekvo, egyes esetekben jogos,
maskor kissé eltulzott aggodalom tobb hatékony
gyogyszer visszavonasahoz vezetett. 2004-ben az In-
ternational Conference on Harmonisation (az EMA, az
FDA és a japan hatosag, a HCCH, valamint egyéb tar-
sult hatosagok részvételével rendszeres idokozonkeént
szervezett egyeztetés regulacios kérdésekben) adott ki
irdnymutatdt a kockazatkezelési tervrél. 2005-t6l az
europai jogszabalyok kotelezévé tették a kockazatke-
zelési terv benyUjtasat bizonyos tipustt beadvanyok
(pl. By hatéanyagok, bioszimilaris vagy pediatriai ké-
szitmények) esetén. Tovabbi valtozast hozott a 2012
masodik félévétél hatalyos 0j farmakovigilancia sza-
balyozas, amely szerint minden Gjonnan engedélye-
zésre keriilé készitménnyel kapcsolatban a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak kockazatkezelési
rendszert kell miikodtetnie. Ez aldl csak a hagyoma-
nyos novényi gyogyszerek és az egyszeriisitett homeo-
patis készitmények jelentenek kivételt.

Kockazatkezelési rendszeren mindazon farmako-
vigilancia aktivitasok és vizsgalatok Osszességét ért-
jik, melyek segitségével egy adott gydgyszerre vonat-
koz6 kockazatot azonositani, jellemezni, megelézni
vagy csOkkenteni lehet. A rendszerhez hozzatartoznak
mindazon eszkdzok is, melyekkel az elébbi farmako-

vigilancia intézkedések és beavatkozasok hatékonysa-
gat le lehet mérni.

A kockézatkezelési terv a rendszer részletes leirasa.
Ezt kell benytjtaniuk a kérelmezdknek a forgalomba
hozatali engedélyezéshez sziikséges egyéb adatokkal
¢és dokumentumokkal egytitt.

A kockazatkezelési rendszer mikodtetésének az a
célja, hogy az eldnydk mindenkor meghaladjak a koc-
kazatokat az adott gydgyszer vagy gyogyszercsalad
vonatkozéasaban mind a kezelendd beteg, mint a cél-
csoport dsszességét tekintve. A pozitiv elény-kockazat
arany kétféle modon valdsithatdo meg €s tarthatd fenn:
az elénydk novelésével (azaz a haszon maximalizala-
saval), illetve a kockazatok lehetd legalacsonyabbra
csokkentésével. Az eldnydk novelésére nem tal sok
eszkoz all rendelkezésre, ezért a kockazatkezelési terv
els6sorban a rizikok feltdrasaval és csokkentésével
foglalkozik. Minden egyes rizikd vonatkozasaban el
lehet mondani, hogy eldszor a kockazatot kell feltarni,
azonositani €s elemeznil. A kdvetkezd [épés az eldny-
kockazat értékelése és a kockazat megelézéséhez /
csokkentéséhez sziikséges leghatékonyabb eszkdzok
kivalasztasa. A kockazatcsokkentésre vonatkozo ter-
vet meg kell valdsitani, a kivalasztott intézkedések
implementacidja sziikséges. Végiil ellendrizni kell,
hogy valoban hatékony eszkozt valasztottunk és elér-
tiik-e a kivant eredményeket. Ha nem bizonyult elég
hatékonynak a beavatkozds, akkor javitani kell, eset-
leg masik eszkdzt valasztani. Az ellendrzés itt sem
maradhat el.

A kockazatok figyelemmel kisérése természetesen
sohasem 4llhat le, nem fejez6dhet be. A folyamatos
gyogyszerbiztonsagi monitorozassal ujabb aggalyok
bukkannak fel és ezek csokkentésére 0jabb intézke-
désre lesz sziikség.

A 2012. julius 2-an, illetve jalius 21-én hatalyossa
valé 1j farmakovigilancia szabalyozas (a 1235/2010
EU rendelet ¢s a 2010/84/EU direktiva) tehat széles
korben kotelezéveé tette a kockazatkezelési terv be-
nyujtasat és a termék egész életciklusa alatti karban-
tartasat. A kockazatkezelési terv formai és tartalmi
szabalyozasa, részletesebb leirdsa az Eurdpai Bizott-
sag 520/2012 szamu végrehajtasi rendeletében kertilt
kiadasra. Tovabbi utmutatot jelent mind a hatosag,
mind a gyoégyszeripari cégek szamara a Helyes
Farmakovigilancia Gyakorlat (Good Vigilance Prac-
tice, GVP) iranyelvgytjtemény 5. modulja.
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» hatdkonysag monitorozasa
#suj adatok gyujtese -

AZONOSITAS ES ELEMZES
a kockazat meghatarozass &5

— az engedélyezés utani haté-
konysagi vizsgalat sziiksé-
gességének mérlegelése,

a vizsgalati / azonositasi mod-

szerek meghatdrozasa, mellyel

a gyogyszer(jelolt) jellemzait

tovabb lehet vizsgalni,

— a modszerek leirasa, ame-
lyekkel a kockazatokat csok-
kenteni vagy megel6zni lehet,
beleértve a modszerek haté-
konysaganak ellenérzését,

— Osszefoglalni mindazokat a
kotelezettségeket, melyeket
engedélyezéskor a hatdsag
eloéirt a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak.

A kockézatkezelési terv 6n-
allo és dinamikus dokumen-
tum, amelyet az 1) eredmé-
nyekkel, informaciokkal folya-
matosan frissiteni kell mindad-

at elony ertékelése

1. abra: Kockazatkezelési ciklus

dig, amig a gyogyszer forga-

1. Kockazatkezelési rendszer és terv

A kockazatkezelési terv a kockazatkezelési rendszer
irott formaja, ami minden forgalomba hozatali enge-
délyezési kérelem szerves része. Ez alol csak a hagyo-
manyos novényi gyogyszerek és az egyszeriisitett ho-
meopatids készitmények mentesiilnek.

A gybgyszer vagy gyogyszerjelolt lehetd legponto-
sabb gyogyszerbiztonsagi jellemzoéinek, valamint a
kockazatainak szakszerii, pontos meghatarozasat és a
valdban relevans intézkedéseket magaban foglald terv
Osszeallitasa alapvetd fontossagu. A benyujtassal
azonban nem fejezddik be a kérelmezd / forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak kotelezettsége a
farmakovigilancia teriiletén. Biztositania kell, hogy
minden egyes termékénél a termék egész életciklusa
folyaman folyamatosan ellendrizze az elény-kockazat
aranyt és errdl a hatdsagot rendszeres id6kozonként
tajékoztassa. Ugyancsak folyamatosan és kotelezd jel-
leggel kell tajékoztatniuk a nemzeti hatésagot illetve
az ¢érintett tagallamokat a kockazatcsokkentd tevé-
kenységiik eredményességérol, valamint barmilyen 1j
gyogyszerbiztonsagot is érintd informaciorol.

A kockazatkezelési terv céljai a kovetkezok:

— gyogyszerbiztonsagi profil azonositasa €s jellemzé-
se (tehat attekinteni az ismert és lehetséges kockaza-
tokat, valamint az engedélyezés pillanatdban még
hianyz6 informaciokat),

— a klinikai vizsgalatok alapjan a hatékonysagra vonat-
kozo bizonyitékok evidenciaszintjének felmérése, il-
letve amennyiben a klinikai gyakorlatban is hasznaljak
mar a gyogyszert, a klinikai tapasztalatok attekintése,

lomban van.
2. Fogalmak

Azonositott kockazat: megfelelé bizonyitékokkal ala-
tamasztott kockédzat (példaul nem-klinikai vizsgala-
tokbol szarmazo6 adat, melyet a klinikai vizsgalatok
alatdmasztottak vagy tobb jol dokumentalt mellékha-
tas-bejelentés, amelyekben az ok-okozati 6sszefiiggést
az idObeliség alatamasztja és biologiailag is magya-
razhato).

Lehetséges kockdzat: bizonyos fokig alatdmasztott,
de nem igazolt az 6sszefiiggés a gyogyszerrel (példaul
nem-klinikai vizsgalatban talalt lelet, melyet a klinikai
vizsgalatok sordn nem tapasztaltak vagy nemkivana-
tos eseményt észlelnek a klinikai vagy epidemiologiai
vizsgalatban, amely nagysagrendjében nem tér el a
kontroll csoportban tapasztalttol).

Hianyzo informacio: olyan rés a gyogyszerrel kap-
csolatos, a gyogyszerbiztonsagra vonatkozé tudasban,
amelynek klinikai jelentdsége van (példaul a klinikai
vizsgalatokban nem szerepld populacidkra vagy az en-
gedélyen kiviili hasznalatra vonatozdan).

Fontos azonositott vagy lehetséges kockdzat:. amely
befolyasolhatja az el6ny-kockazat aranyt vagy koz-
egészségligyi vonzata lehet.

Gyogyszerbiztonsagi aggdly: a fontos azonosi-
tott vagy lehetséges kockazat és a hianyzo infor-
macio.

Célcsoport: az a betegcsoport, akiket az engedé-
lyezett kisérdiratok szerint az adott készitménnyel
kezelni lehet, figyelembe véve az ellenjavallatokat
is.
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3. A kockazatkezelési terv részei

A kockézatkezelési terv felépitése modularis. Ennek
az az elénye, hogy egyes modulok kdzosek az Iddsza-
kos Gyogyszerbiztonsagi Jelentésben eldirttal, ezért
mindkét dokumentumban felhasznalhatok. A modu-
lok ismerete azért is fontos, mivel az engedélyezés
jogalapjatol fliggden valtozik, hogy melyik készit-
ményhez milyen adatok megadasa sziikséges. A teljes
(8.3) beadvanyhoz értelemszeriien egy komplett koc-
kazatkezelési tervet kell benyujtani, de példaul generi-
kus jogalapu beadvanynal egyes modulok 6sszeallita-
satol el lehet tekinteni.

A kockazatkezelési terv részeit az Eurdpai Bizott-
sdg 520/2012 végrehajtasi rendelete hatarozza meg,
melyek a kdvetkezok:

1 rész: A termék(ek) dsszefoglaloja

Ebben a részben a termék(ek)re valamint a kockazat-
kezelési tervre vonatkozo adminisztrativ adatokat kell
megadni.

1l rész: Gyogyszerbiztonsagi jellemzok

Ez a fejezet 6sszefoglaldja mindannak az ismeretnek,
ami az adott indikaciorol, az adott betegcsoportrol és
a termékrdl gyogyszerbiztonsagi szempontbdl fontos
¢és figyelembe veend6 a kockazatkezelés vonatkozasa-
ban. Az SI-V és VII-VIII modul megegyezik az ICH
E2E iranyelvben foglaltakkal. Az SVI modul tartal-
mazza az Eurdpai Uniora vonatkozd sajatos kovetel-
ményeket.

ST modul: Az indikacio és a célcsoport(ok)
epidemiologidja

A javallat(ok) targyaldsa minden készitmény esetében,
az engedélyezés jogalapjatdl fliggetleniil, szilikséges.
Hasznosak a sajat adatok, de feltétleniil sziikségesek a
szakirodalmi adatok is. Fontos, hogy eurdpai adatok is
emlitésre keriiljenek, hiszen a betegségek epidemiolo-
gidja jelentés foldrajzi kiilonbségeket mutathat és a
célcsoport sajatossagaiban is lehetnek eltérések. Az
incidencia, prevalencia ¢és tarsbetegségek targyalasat
célszeri életkor, nem — és amennyiben relevans —, et-
nikai bontdsban végezni. Az alfejezetben a kérelmez6-
nek nyilatkoznia kell, hogy a termék milyen célt szol-
gal, azaz prevenciora, oki kezelésre, egy adott beteg-
ség lassitasara stb. ajanlott.

SII modul: Nem-klinikai adatok
Teljes korti toxikologiai attekintést kell nyujtani, tehat

leirni az ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokbdl, va-
lamint a reprodukcios, a fejlodési, a vese- €s majtoxi-

citdsi vizsgalatokbol nyert adatokat, kitérve a karcino-
genicitasra és genotoxicitasra is. Ismertetni kell az al-
talanos farmakoldgiai vizsgalatok adatait (a sziv- €s
keringési rendszerre, illetve kdzponti idegrendszerre
vonatkoz6 informacidkat), a gydgyszerkolcsonhataso-
kat és barmilyen egyéb, specifikus toxicitasi adatot.
Ennek a résznek a gondos kidolgozasa abbdl a szem-
pontbdl is fontos, hogy nem-klinikai adatok is képez-
hetnek fontos azonositott kockdzatot. Tehat nemcsak
az adatok bemutatasa fontos, hanem azokat értékelni
is kell a kockazatkezelési tervben. Ehhez a fejezethez
tartozik a gyogyszermindségre vonatkozo, de gyogy-
szerbiztonsagi kockdzatot jelentd adatok értékelése
(pl. a hatéanyag szennyezddései, genotoxikus bomlas-
termékek). Ha a célcsoporthoz specialis betegcsopor-
tok is tartoznak, elemezni kell, hogy sziikséges-e spe-
cifikus, nem-klinikai vizsgalat elvégzése.

SII modul: Klinikai vizsgadlati populacio jellemzése

A kockazatkezelési terv egyik célja, hogy — amennyi-
ben a meglevé adatok értékelése alapjan sziikségesnek
latszik —, tartalmazzon a termék gydgyszerbiztonsdgi
profiljanak tovabbi vizsgalatat szolgald vizsgalati €s
adatgyUjtési modszereket. Ehhez at kell tekinteni, mi-
lyen betegcsoportokrol gyiijtott mar a kérelmezo a kli-
nikai vizsgélati programban adatokat és ezeket be kell
mutatni. Ez az attekintés lehetetlen, ha egymas utan
felsorolja a kérelmezd, hogy milyen klinikai vizsgéla-
tok torténtek. Az adatokat Osszesitve, tablazatos for-
maban, kiilonféle szempontok alapjan kell bemutatni.
Fontos annak megadasa, hogy mekkora az a human
biztonsagi adatbazis, amely alapjan az adott készit-
ményre vonatkozoan biztonsagi kovetkeztetéseket le-
het levonni. Tehat beteg-évre vagy beteg-honapra ki
kell szamolni az expozicidt. Kiilon kell valasztani a
randomizalt kettdsvak vizsgdlatokba bevont szemé-
repld alanyok expozicidjatdl. A populaciot be kell mu-
tatni tovabba ¢€letkor, nem, indikacio, adag és — ameny-
nyiben relevans — etnikai bontasban is. Ki kell térni a
specialis betegpopulacidokra (terhesek, gyermekek),
valamint a szervkarosodottakra is. Bizonyos hato-
anyagok esetében a méj- és a vesekarosodas mértéke
szerint is szilikséges az adatok bemutatésa.

Amennyiben a kockazatkezelési terv elsd verzioja
vagy frissitése egy uj javallat, 0 gyogyszerforma vagy
alkalmazasi méd kérelem dokumentacidjaként keriil
benyUjtasra, a klinikai vizsgélati adatokat ennek meg-
felel6en is prezentalni kell.

SIV modul: A klinikai vizsgadlatokban nem
tanulmanyozott betegcsoportok

Ebben a fejezetben azokat az alcsoportokat kell tar-
gyalni, amelyeket nem vagy csak korlatozott mérték-
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ben vontak be a klinikai vizsgalatokba, holott a klini-
kai gyakorlatban részesiilhetnek a szoban forgd készit-
ménybdl. Kiilondsen azon esetekben fontos, amikor a
klinikai vizsgalatok kizarasi kritériuma nem keriil el-
lenjavallatként elfogadasra. Ez nem jelenti azt, hogy
az Osszes bevonasi ¢és kizarasi kritériumot fel kell so-
rolni ebben a pontban, hanem csak a Iényegeseket ki-
emelve kell értékelni ezt a szempontot is.

Az engedélyezés elott vizsgalt betegpopulacio kor-
latainak elemzésekor ki kell térni, hogy a vizsgalatba
bevontak szama, a kumulativ expozicié (pl. szerv-
toxicitas) illetve a hosszl tavu alkalmazas (pl. daga-
natképzddés) tekintetében milyen adatok allnak ren-
delkezésre.

Pediatriai indikéacié esetén részletesen elemezni
kell, hogy az 6sszes pediatriai korcsoportban — sziile-
téstdl 18 éves életkorig — tortént-e adatgyiijtés, kiillon
értékelve az egyes korcsoportokra vonatkozo adato-
kat. Figyelmet kell forditani a fejlédést befolyasol6 ha-
tasokra.

A 65 éves életkor feletti populacid elemzésénél ki
kell térni a korosztalyi alcsoportokra, szervkarosoda-
sokra, a tarsbetegségekre, az egyiitt adott gydgysze-
rekre, habar ezeket részletesen taglalni a megfelel6 al-
fejezetben sziikséges. Mérlegelni kell, sziikséges-e ki-
egészitd vizsgalat (pl. laborvizsgalat) ebben a popula-
cidban. Végiil értékelni kell, hogy jelentettek-e klini-
kai vizsgalatokbol olyan mellékhatast, amely
kiilondsen aggalyos 65 év felett (pl. szédiilés, almos-
sag).

Ha a célcsoportban terhesek €s szoptatd anyak is
vannak, akkor ezen alcsoportok elemzésére is ki kell
térni a kockéazatkezelési tervben. Ha a készitményt
nem kifejezetten terhesek kezelésére szanjak, minden
gyogyszerexpoziciora vonatkozd informaciot targyal-
ni kell. Ha az adott készitményt terhes nem szedheti,
ki kell térni arra, hogy a klinikai vizsgélatokban mi-
lyen fogamzasgatld modszert alkalmaztak és miért.
Elemezni kell, hogy ez a modszer mennyire alkalmas
a kevésbé kontrollalhaté klinikai gyakorlatban.

Amennyiben értékelhetd informacid van, targyalni
kell a maj és vesekarosodas esetén torténd alkalma-
zast, barmely relevans egy€b tarsbetegséget (pl. sziv-
és érrendszer, karosodott immunrendszer, szerv-
transzplantaltak), valamint a genetikai polimorfizmus-
ra, etnikai eltérésekre vonatkozo informaciokat is meg
kell adni.

SV modul: Engedélyezés utani tapasztalatok

Ebben a fejezetben az engedélyezés utani, az Un.
posztmarketing adatokat kell megadni. Hogyan alkal-
mazzak a készitményt a napi gyakorlatban?

Ki kell térni tovabba a kotelezen vagy oOnként,
akar gyogyszerbiztonsagi, akar gyogyszer-utilizacios
céllal végzett epidemiologiai vizsgalatokban érintett

populaciora. A kovetkez6 alfejezetben Gsszegezni kell
a hatosag, illetve a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja részérdl kezdeményezett gyogyszerbiztonsaggal
kapcsolatos jelentds intézkedéseket. JelentOs intézke-
désnek mindsiil tobbek kozott 1 ellenjavallat beveze-
tése, a javallatok sziikitése vagy a forgalomba hozatali
engedély felfiiggesztése. Az intézkedéseket nemcsak
az adott tagallamra vonatkozodan kell begytijteni és lis-
tazni, hanem barmely orszagban tortént szignifikdns
valtozast fel kell sorolni. A kockazatkezelési terv fris-
sitésének benytjtasakor ennek a fejezetnek mindig
naprakésznek kell lennie.

Ez a helye a nem-klinikai vizsgalatok keretében
tortént alkalmazasrol kapott informacioknak is. Frissi-
téskor mindig a kumulativ adatokat kell megadni. Ter-
mészetesen az adatokat életkor, nem, javallat, adag és
régiok (EU és nem EU) szerint kell bemutatni. Az ex-
pozici6 kiszamitasanal dont6, hogy milyen modon al-
kalmazzak a készitményt. Ha egy készitményt mindig
ugyanabban az adagban, egy adott ideig adjak, akkor
a forgalmazott mennyiség (pl. kilogrammban) eloszt-
hato a dozissal. A legtobb gyogyszer esetében nem ez
az adagolasi séma. Ugyancsak alkalmatlan ez a szadmi-
tasi moéd példaul pediatriai populacio vagy kiilonb6z6
javallatok esetén. Kronikus gyogyszerhasznalat esetén
sokkal informativabb a betegév kiszamitasa. Ameny-
nyiben a csomagolds szerint torténik a felhasznalas
(példaul antibiotikum esetében 1 dobozban 1 kurara
valé mennyiség taldlhato), akkor egyszerlien az el-
adott dobozok szamabol lehet kovetkeztetni a betegex-
poziciéra. Amennyiben gydgyszerutilizacios vizsgalat
tortént, ennek az eredményét is kozolni kell a kocka-
zatkezelési tervben, mivel sokkal ,életkozelibb” képet
nyujt a felhasznalasrol.

Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja rendelkezik relevans informacidval, ismertetnie
kell az engedélyezett javallatokon tuli alkalmazast (off
label hasznalat). Ide értend6 a nem engedélyezett kor-
osztalyban torténd pediatriai gyogyszeralkalmazas is.
Az eurdpai adatokat mindenképpen elemezni kell, de
hatosagi felszolitasra sziikséges lehet az Eurdpan ki-
viili adatok bemutatasara is.

SVI modul: A gyogyszerbiztonsagi jellemzdkre
vonatkozo egyéb europai unios kovetelmények

Ez a fejezet foglalja magaban a szandékos vagy vélet-
len taladagolas miatti lehetséges kockazatokat. Kiilo-
nosen fontos szlik terapias indexti hatéanyagok eseté-
ben, illetve azon készitményeknél, melyeknél a célcso-
portban gyakori a tuladagolas (pl. depresszio). Ha mar
a klinikai vizsgalatokbol is szarmazik valamilyen erre
vonatkozo6 informacid, azt is bele kell venni a tervbe.
Ismertetni kell tovabba a helytelen gyogyszerhaszna-
latot, valamint ha a készitményt illegalisan is haszndal-
jék.
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Eurdpai sajatossagnak szamitanak a gydgyszerelési
hibara vonatkozé eldirdsok. Mivel a mell¢khatasok
egy része a gyogyszerelési hibara vezethetd vissza,
ezért az 0j farmakovigilancia szabalyozas mar mellék-
hatasként definidlja ezeket az eseteket és eldirja a mel-
lIé¢khatasként torténd kezelésiiket is. Gyogyszerelési
hibanak mindsiil barmely, a gydgyszer felirasakor,
szétosztasakor, elkészitésekor vagy beadasakor eléfor-
dul6 akaratlan hiba, fliggetleniil attol, hogy az adott
1épést egészségiigyi szakember, apold személy vagy a
beteg / fogyaszto feliigyeli. Négy alapveto tipust lehet
elkiiloniteni:

— rossz gyogyszer alkalmazasa,
— rossz adagolas,

— helytelen beadéasi mod,

— masik beteg.

Sajnos a gyogyszerelési hibat nem lehet kizarni,
ezért a kérelmezének minden esetben elemeznie kell,
hogy az adott készitménnyel milyen gydgyszerelési
hiba fordulhat el6 leggyakrabban. Tekintetbe kell ven-
ni a gyogyszer elnevezésétdl kezdve a kiilsé csomago-
las sajatossagait, a gydgyszer alkalmazasara vonatko-
70 instrukciok vilagos és értheto leirasat stb. Egy rég-
ota forgalomban 1év6 készitmény esetén gyogyszerelé-
si hiba eléforduldsanak megugrdsdhoz vezethet, ha a
gyogyszer kiadhatésagat megvaltoztatjak. Ebben a
specialis fejezetben lehet kitérni arra is, hogy az adott
készitmény hasznalataban mennyire lehet jelentésége
az indikacion tali hasznalatnak.

Gyermekgyogyaszati célra (is) szant készitmények
esetében a kockazatkezelési tervnek ki kell térnie a
specifikus pediatriai témara. Amennyiben a kérelme-
z0 rendelkezik gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervvel
(PIP), annak bemutatasat ebben a fejezetben kell meg-
tennie. Itt kell magyardzatot adnia, hogy az azonosi-
tott vagy lehetséges kockazatok kozott szerepel-e, és
ha igen, hogyan ez a teriilet. Ugyancsak ki kell térnie
a gyermekgyogydaszati off-label hasznalatra is.

SVII modul: Azonositott és lehetséges kockdzatok

A fejezet szervesen illeszkedik az el6z6 részekhez,
mivel az abban leirt adatok alapjan lehet meghatarozni
az adott készitményre vonatkozé fontos azonositott és
lehetséges mellékhatasokat, fontos azonositott és le-
hetséges gyogyszer- és élelmiszer interakciokat, és a
fontos farmakologiai osztaly-hatasokat (class effects).
Amennyiben az engedélyes frissitette a kockazatkeze-
1¢si tervet, itt kell feltiintetnie az Gjonnan azonositott
kockazatot is. Amennyiben az 4j rizikd egy id6kdzben
elkésziilt interim vagy végsd vizsgalati értékelésbol
vagy klinikai gyakorlati tapasztalatbol szarmazik, er-
0l is tajékoztatast kell adni. Nem lehet eléggé hangst-
lyozni, hogy a kockazatkezelési tervben valoban csak
a fontos gydgyszerbiztonsagi aggalyokkal kell foglal-
kozni. A fontossag meghatarozasa sokszor azonban

nem egyértelmii. Ugyanazon hatéanyag tekintetében
is eltérd lehet a kiilonboz6é engedélyesek, illetve kii-
16nboz6 értékeldk szerint. Tekintetbe kell venni az
adott kockazat hatasat az egyénre, a kdzegészségre, a
klinikai jelentdségét is, valamint az eléfordulds gyako-
risagat. Néhany gyogyszernél maga a gyogyszerfor-
ma, a beadasi mod is fontos kockazatot jelenthet. For-
galomban 1év0 gydgyszereknél segitséget nyujt a kisé-
réirat ellenjavallatok ¢és figyelmeztetések pontja. A
kockazatok bemutatasat a kovetkezé szempontok sze-
rint kell végezni:

— gyakorisag (azonositott kockazatnal a komparator
csoporttal 6sszehasonlitasban a relativ incidenciat is
meg kell adni, lehetséges kockéazatnal pedig az adott
betegcsoportban észlelt hattér-incidenciat),

— kozegészségre gyakorolt hatas (sulyossag / reverzi-
bilitds / kimenetel),

— egyénre gyakorolt hatas (életmindség),

— rizikéfaktorok,

— megel6zhetdség,

— a bizonyiték forrasa és erdssége (klinikai vagy nem-
klinikai vizsgalat, mellékhatas-jelentés, szakiroda-
lom stb.).

Az esetek nagy részében a kockazatkezelési terv
egy készitményrol szol. Ekkor a kockazatok altalaban
az indikacioval vagy gyogyszerformaval fliggnek 6sz-
sze. Ha a kockazatkezelési terv tobb készitményrol
sz0l, akkor a jobb attekinthetéség kedvéért a kockaza-
tokat csoportositva ajanlott megadni, miszerint a hato-
anyaggal, a formulacidval, a célcsoporttal vagy éppen
a kiadhatosaggal 0sszefiliggd az adott riziko.

A farmakologiai csoporthatas bemutatasakor le kell
irni a mechanizmust, az impaktot (silyossag és idotar-
tam vonatkozasaban), a csalad tobbi tagjanal észlelt
gyakorisagot. Amennyiben az adott készitménnyel
kapcsolatban a kérelmezd nem tekinti kockazatnak a
csoporthatast, indoklas sziikséges.

Fejlett terapias készitmény esetében ez a fejezet elté-
16, a Guideline on Safety and Efficacy Follow-up — Risk
Management of Advanced Therapy Medicinal Products
EMEA/149995/2008 szerint kell dsszeallitani.

SVIII modul: A gyogyszerbiztonsagi aggalyok
osszefoglaloja

1II. rész: Farmakovigilancia terv

A farmakovigilancia terv célja, hogy az engedélyes at-
tekintse és diszkutalja, milyen eszkdzoket kell hasz-
nalnia, hogy azonositani vagy jobban megismerni, jel-
lemezni tudja a gyogyszerbiztonsagi specifikacioban
leirt egy vagy tobb kockazatot. A fejezet alapjat a
farmakovigilancia aggalyok 6sszefoglaloja jelenti. Uj
hatdéanyag esetében a hatosaggal torténd eldzetes kon-
zultacio segitheti a megfeleld, a feltdrand6 kockazattal
aranyos modszer kivalasztasat.
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A farmakovigilancia terv eszkdztéara feloszthat6 ru-
tin és kiegészitdé eszkdzokre. A rutin eszkdznek te-
kinthetoek azok, amelyekkel a kérelmezd/engedélyes
megfelel a jogszabalyokban el6irt kotelezettségeinek,
¢s amelyeket a farmakovigilancia toérzsadatok (PSMF)
is tartalmaznak.

A kiegészitd farmakovigilancia tevékenységek kozé
tartoznak a nem-klinikai, klinikai vizsgalatok, vala-
mint a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok is. Mindig
azt az eszkozt kell valasztani, amely segitségével a
legtobb €s legpontosabb informaciot és adatokat lehet
megszerezni az adott aggallyal kapcsolatban. Kiemelt
szerepet jatszanak és a leggyakrabban valasztott esz-
koznek tekinthetok az engedélyezés utani gyogyszer-
biztonsagi vizsgalatok (PASS). Ilyen tipust vizsgala-
tot lehet végezni nemcsak egy kockazat azonositasa
vagy jellemzésére céljabol, de egy kockazatcsokkentd
intézkedés hatékonysaganak lemérésére, a gyogyszer-
felhasznalas ellenérzésére is. A beteg vagy betegség-
regiszterek l1étrehozasa is hatosagi €s etikai engedély-
hez kotott. Epidemioldgiai vizsgalatok megtervezésé-
nél nagyon ajanlott a Farmakoepidemiologiai és
Farmakovigilancia Kozpontok Europai Halozata
(ENCePP) utmutatdinak figyelembe vétele. Regulato-
ros szempontbol a kiegészitd farmakovigilancia esz-
kozok 4 csoportba oszthatok: kiszabott (imposed), kii-
lonleges kotelezettség (specific obligation), megkove-
telt (required) és az emlitett (stated). Az els6 két kate-
goriaba tartozok kotelezdek €s el nem végzésiik biinte-
tést von maga utan. A 3. csoport jogilag
érvényesithetd, mig az utolso kategoria az engedélyes
onkéntes vallaldsa.

1V. rész: Engedélyezés utani hatékonysagi vizsgalat
terve

Az engedélyezés utani hatékonysagi vizsgalatokrdl az
Europai Bizottsag 357/2014 szamu, felhatalmazason
alapul6 jogi aktusa rendelkezik.

V. rész: Kockazatcsokkento eszkozok (ide tartozik az
eszkozok hatékonysaganak lemérése is)

A kockazatcsokkentd eszkozok kivalasztdsanal min-
dig a készitmény gyogyszerbiztonsagi jellemzdit, il-
letve a kapcsolodo kockazatokat kell figyelembe ven-
ni. Az elemzésbe azt is bele kell foglalni, hogy mi-
lyen mddon varhaté a riziko csékkentése. Egy kocka-
zathoz tobb kockazatcsokkentd eszkoz is tartozhat.
Természetesen az intézkedésnek mindig aranyban
kell allnia a kockazat nagysagaval és kozegészség-
iigyi hatasaval.

A kockézatcsokkentd eszkozok koziil a kisérdira-
tok, cimkefelirat, kiszerelés nagysaga és a kiadhatdsag
rutin eszkdznek szdmitanak. Barmely egyéb, a kocka-
zat csokkentését célzo intézkedés vagy modszer a ki-

egeészitd rizikocsokkentd modszerekhez tartozik.
Egyik legaltalanosabban hasznalt eszkdz az egészség-
igyi szakembereknek szant gyogyszerbiztonsagi in-
formaciot tartalmazoé levél. Egyre gyakrabban oktatasi
csomag vagy oktatdanyag Osszeallitasat is tervezik a
cégek vagy erre kotelezik Oket a hatdésagok. Az okta-
téanyag nem egyszerlien az alkalmazasi el6irasbol
vagy betegtdjékoztatébdl kimasolt szoveg terjesztése,
hanem ahhoz képest bévebb informaciot jelent, amely
segit az adott kockazat csokkentésében. Gyogyszere-
Iési hiba esetén példaul — akar a gyogyszer elokészito
helyiség falara kiakaszthat6 plakat formajaban is — 1é-
pésenként le lehet irni egy infizid Osszeallitasanak
menetét, a dozis kiszamitasara algoritmust lehet ajan-
lani. Ritka, de igen sulyos mellékhatéas kapcsan leirha-
to, milyen tiinetekkel jar, hogyan diagnosztizalhato6 ¢s
mi a teendd.

VI rész: A kockazatkezelési terv dsszefoglaloja
(Ha a kockazatkezelési terv tobb készitményre is
vonatkozik, akkor ezt a részt minden egyes termékre
kiilon be kell nyujtani.)

A kockazatkezelési terv dsszefoglaldjat a jogszabalyok
szerint publikalni kell a hatosagok honlapjan. Eppen
ezért ezt mindig magyarul kell bekiildeni, még akkor
is, ha a Kockazatkezelési terv angol nyelvii. Mivel az
értékelés soran modosulhat a dokumentum, ezért a
végso, elfogadott Kockazatkezelési tervben foglaltak-
nak megfeleléen kell az 6sszefoglalot megirni és leg-
késdbb a folyamat lezarasa el6tt be kell nytjtani.

Osszefoglalé

A gyogyszerek alkalmazasaval 0sszefliggésben jelent-
kez6 nemkivanatos események, melyek feltételezhetd-
en Osszefliggésben allnak a gydgyszerrel, azaz mel-
Iékhatasok, az Europai Unid Osszes tagallamaban az
egészségligyi ellato rendszerre nagy terhet ronak. En-
nek csokkentése komplex feladat, amely csak széles-
kort 0sszefogassal valdsithato meg. Legfontosabb ele-
me a szemléletvaltozas, ami az egészségiigyi rendszer
Osszes szereplojét érinti. A forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjainak — a hatosdgokkal egyiittmikddve
¢és hatdsagi kontroll mellett — proaktivan gondolkodva,
arra kell torekedni, hogy feltarjak a kockazatokat és
olyan modszereket alkalmazzanak vagy javasoljanak
alkalmazni, melyekkel e kockazatok csokkenthetdk. A
farmakovigilancia rendszer szerepldi kozé tartoznak
az egészségligyi dolgozdk és a betegek is. Egyrészrol
télik szdrmazik a mellékhatasokra vonatkozo6 infor-
macid nagy része (spontan mellékhatas jelentések),
masrészt viszont a kockdzatcsokkentd intézkedések
pontos végrehajtasa is rajtuk mulik. Vilagos tehat,
hogy a farmakovigilancia nemcsak a gyogyszeripar €s
a hatosagok ,,maganiigye”, a gyogyszerek pozitiv
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elény-kockazat aranyanak fenntartasdhoz az egészség-
iigy minden szerepldje hozzajarulhat.

Az 0j szemlélet, az a torekvés, hogy a gyogyszere-
ket minél biztonsagosabban lehessen alkalmazni, a
torvényekben, direktivakban és rendeletekben is tiik-
r6z0dik. Tobbek kdzott megvaltoztak a kockazatkeze-
lésre vonatkoz6 el6irdsok is. A hagyomanyos novényi
gyogyszerek €s egyszerisitett homeopatias készitmé-
nyek kivételével minden gyogyszerrdl kockazatkezelé-
si tervet kell 6sszeallitani, amely nemcsak az azonosi-
tott és lehetséges kockdzatokat, valamint a hianyzd in-
formaciokat tekinti at egy adott gyogyszerkészitmény
tekintetében, de a kockézat csokkentésére is javaslatot
tesz, tovabba eldirja, milyen modon és mikor kell el-
lendrizni, hogy a javasolt intézkedés megvalositotta-e
a kitlizott célt. A kockazatkezelési terv nem egyszeri
dokumentum, hanem ¢é16, folyamatosan valtozo rend-
szer, amely az 0j farmakovigilancia adatokkal rend-
szeresen frissiil.
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ParrLos J.: The Risk Management System

The author summarises the development of risk management
strategy in pharmacovigilance and provides a general
overview on risk management systems operated by competent
authorities and marketing authorisation holders. From July
2012 a risk management plan should be submitted for each
marketing authorisation application excepted for traditional
herbal medicines and monocomponent homeopathic
products. The concept and the structure of risk management
plan is presented taking into account the guideline Good
Vigilance Practice module V.
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Probiotikumok

Szerkesztoi felvezeto
a probiotikumok témakérben megjeleno két kozleményhez,

Télessy Istvan

A mindennapos gyogyszertari gyakorlatban a
probiotikumok ill. szimbiotikumok expedidldsa — akar
vényre, akar vény nélkiil, az orvos javaslatira vagy
gyogyszerészi tanacsadas keretében, esetleg a beteg/
vasarld kérésére — mara mar mindennapossa valt. La-
punk keveset foglalkozott ezzel a készitménykorrel,
pedig alapvetd jelentségii a hasznalatuk. Ezt a hianyt
igyeksziink potolni két fiatal kolléga: Kovdcs Marta és
Horvath Livia alapos és egymast jol kiegészité mun-
kajanak kozreaddsaval. A két dolgozat értékét ndvelik
a szerzék mogott allo mentorok: Szokd Eva professzor
asszony és Wacha Judit docens asszony.

Torténeti attekintés

Az ¢l6 baktériumok egészségmegdrzd vagy gyogyitd
célu bevitele a taplalkozasélettan és a taplalasterapia
hataran fekszik. Noha mindennapi élelmezésiink €v-
ezredek Ota tartalmaz baktériumokat, a (fleg) bakté-
riumok egyes torzseinek/nemzetségeinek/fajainak
vagy kombinacidiknak meghatarozott mennyiségii €s
modu célzott bevitele révén elérhetd eredmények nem
Osszevethetok a napi étkezések preventiv vagy terapi-
as eredményeivel, ezért napjainkra kiemelt szerepet
kapott ez a fajta ,bakterioterapia”.

A probiotikumokkal kapcsolatos szakmai ismeretek
egyik els6 hazai 6sszefoglald monografidja egy évtize-
de jelent meg, s a Magyar Tejgazdasagi Kisérleti Inté-
zetben tevékenykedd Szakaly Sandor nevéhez kotodik
[1]. A gyogyszerészi szakirodalomban is idejekoran
felhivtuk a figyelmet a probiotikumokra [2], de csak
lassan jutott be a koztudatba a téma jelentosége. A
probiotikumokkal kapcsolatos ismereteink bdviilése
¢s a veliilk szemben tdmasztott hatdsagi elvarasok szi-
gorodasa magaval hozta a gydgyszerként forgalmazott
probiotikumok kiszelektalodasat, igy hazankban is a
torzskonyvi torlés sorsara jutott pl. a sokaig egyed-
uralkod6 Lactobact, de a Mutaflor, a Trevis stb. is. A
probiotikus baktériumokkal foly6 kutatasok az elmult
évtized soran exponencialis mértékben megnottek, s a
hasznos eredmények is szépen szaporodnak. A vizs-
galatok viszont igen heterogének, eredményeiket csak
kelld kritikaval szabad elfogadni, ezért vilagszerte

nem egységes az egyes konkrét probiotikumok meg-
itélése. (Ez jol latszik majd a kovetkezd két kozlemény
egyes részleteinél megjelend eltérésekben is.)) Mara
gyogyszerészi korokben is ismertté és elismertté val-
tak e termékek. Napjainkban a bdség zavaraval szem-
besiillink, kar, hogy a nagy kindlatbdl alig van olyan
készitmény, amelynek minésége, specificitasa, indika-
cidja, tovabbd mellék- és kolcsonhatdsai kelld mély-
ségben ismertek lennének, merthogy a ma forgalma-
zott termékek zOme nem torzskonyvezett gyogyszer-
készitmény. Ezért gyakran a mindség sem standard
modon magas szintli, mint azt a gyogyszereknél meg-
szoktuk. A gyogyszerész szaktudasa, tajékozottsaga
tehat itt kiemelkedden fontos.

A mai helyzetkép

Ma a probiotikumok felhasznalasa foleg a gasztro-
enterologiai korképekre koncentralodik (Id: mindkét
torzskonyvezett és forgalomban 1év6 gyogyszerkészit-
ményiink, az Enterol és a Normaflore az A 07 F kate-
goriaba, a hasmenés elleni szerek kdz¢ van sorolva).
Tudjuk, hogy alapesetben a bélflérank olyan egyensu-
lyi allapotban tartalmazza a sok szadz fajta baktériu-
mot, hogy azok meggatoljak egymas (foként a patogén
baktériumok) térnyerését. Ezt az allapotot szdmos té-
nyez6 (étkezés, stressz, betegségek, gyogyszerek stb.)
befolyasolhatja, kiilondsen az extrém durva beavatko-
zas: az antibiotikus kezelés, mely iatrogén modon a ki-
vanatos bélbaktériumok jelentds részét is kiirthatja.
Az igy megbomlott egyensuly teszi lehetové a pato-
gének tualburjdnzasat. Ha a patogének altal termelt
anyagok — sok mas hatasuk mellett — a bélfal integrita-
sat is megbontjak, az un. bakterialis transzlokécio (a
bélfalon atjutas) bakterialis invaziot, adott esetben (ha
a véraramba keriilnek) szepszist okoz. Ez részben a
patogének szelektiv irtasaval, részben az dket ,,korda-
ban tarté” apatogének mesterséges bejuttatasaval, to-
vabba az immunrendszer miikodésének tamogatasaval
akadalyozhaté meg. Az oralis probiotikus kezelés
azonban nem az egyetlen bélflora-helyreallité mod-
szer. Mar a XVII. szazadban leirtdk a ma reneszanszat
¢l6 ,transzfaunaciot”, mai nevén a széklet-transzplan-
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taciot (FMT = fecal microbiota transplantation) [3].
Mint tudjuk, a széklet kb. 95%-ban baktériumokat tar-
talmaz és jelentds résziik ott is €16 mikroorganizmus
formajaban van jelen. Igy a koncepci6 logikus: inkabb
kb. 500 fajta baktériumot helyezziink igy vissza oda,
ahova vald, mint a ma szokasos probiotikumokban ta-
lalhato parat. Igy aztan a betegb6l vagy egészségesek-
bol szarmazo bélbaktérium-populacié laboratériumi
szelektalasat és célzott szaporitasat (dusitasat) koveto-
en a beteg bélrendszerbe ismét bejuttatva (colonosco-
pon vagy nasogastricus szondan at megfelel6 helyre
vezetve) ott ezek a baktériumok képesek kolonizacio-
ra, s a koros baktériumokat tilndve helyre tudjak alli-
tani az egészséges egyensulyt. Ezt manapsag a tera-
piarezisztens €s recurrens Clostridium fertézések (az
irodalomban RCDI = recurrent Clostridium difficile
infection) esetén hazankban is hasznaljak sokadik vo-
nalbeli terapias kisérletként. De ma egyre tobben van-
nak, akik mas betegségek kezelésében is nagy jovot
latnak e kezelési tipusban [4].

Kitekintés a jovobe

A szorosan vett bélrendszeri hatdsokon tal egyre sza-
porodnak ismereteink a probiotikus baktériumok szé-
lesebb korii gydgyaszati alkalmazhatdsagarol.
Nagyon érdekes kutatdsok folynak a majbetegsé-
gek, pulmonologiai elvaltozasok, idegrendszeri prob-
lémak vagy a metabolikus szindréma probiotikus be-
folyasolasaval. Kiemelném a kardiometabolikus tiinet-
egylittes (magas vérnyomés, diabetes, dyslipidemia és
obesitas egylitt) és a bélben talalhatdé mikrobak (=
mikrobiota) kapcsolatanak feltérképezését. Tanulsdgos
megnézni — nagyon lerdviditve — ennek fejlodését [5].
Kozel 10 éve annak, hogy allatkisérletekben kimutat-
tak: oralisan adagolt mikrébakkal olyan immunvalasz
valthato ki, melynek eredményeképpen az autoimmun
diabetes (T1DM) kialakulasa elkeriilhetd. Kb. 8 éve
annak, hogy kimutattak: a bélbaktériumok hatassal le-
hetnek a cukor-anyagcserére is. Kb. 6 éve annak, hogy
kellé bizonyitékok tdmasztjdk ald: az elhizas egyik
alapvet6 oka a gyulladasos folyamatok alacsony szin-
tl, de folyamatosa jelenléte (low-grade inflammation).
Kb. 4 éve annak, hogy egy eurdpai vizsgalattal sike-
riilt bizonyitani: van olyan baktériumtorzs, mely em-
berben képes szabalyozni vagy legalabbis befolyasolni
az abdominalis adipositast. Kb. 2 éve annak, hogy al-
latkisérletben igazoltak: a mikrobiota mindsége befo-
lyasolja a szivinfarktus sulyossagat. Es tavaly jelent
meg annak — még szintén csak allatkisérletes — igazo-
lasa, hogy a bélbaktériumok képesek megvaltoztatni a
gazdaszervezet zsiranyagcseréjét [6]. Idén jelent meg
egy kozlemény arrdl, hogy elhizott emberek belébol
izolalt baktériumok allatokban elhizast képesek kival-
tani [7], tehat adipogén faktort hordoznak vagy indu-
kalnak. Azt is valoszinsitik az eddigi megfigyelések,

hogy ebben egy adott baktériumtdrzs (Enterobacter
cloacae) altal termelt poliszaccharidoknak alapvetd
szereplik van, s ha ez igaz, akkor ez erdsiti az elhizas
immun-eredetének koncepcidjat. Persze, az 6rok ké-
telkedés felveti: és még hany torzs hany csaladja-faja
termel hasonld anyagokat? A konkrét esetben az el-
lenszer is korvonalazodik: az adott beteg rostdus di¢-
tajaval és prebiotikumokkal — hetek alatt — jelentds
mértékben csokkenteni tudtdk a béltartalom Entero-
bacter-alomanyat, ezzel aranyban jelentOs testsuly-
csokkenést is fel lehetett mutatni. Persze, ez ismét fel-
veti annak a kérdését, hogy nem jobb-e mégis célzott
antibakteridlis kezeléssel gyorsan kiiktatni a mikro-
biom elfajuldsat okozo torzset? De egy tavalyi kozle-
mény [8] tobb mint 30 vizsgalatra alapozva allitja,
hogy az antibiotikumoknak (legalabbis egy résziik-
nek) kozvetlen vagy kozvetett testsulynoveld hatasa
van. Lehet, hogy itt is a bélbaktérium-populaciéo meg-
valtozdsa a magyarazat kulcsa? Ez a kérdés még soka-
ig vitatéma lesz a szakemberek korében. Viszont az is
igaz, hogy ismeriink olyan baktériumokat, melyek ele-
ve testsulycsokkentést képesek 1étrehozni, tehat ezeket
célszerli lenne tlstlyban bevinni. Ilyeneknek gondol-
tuk sokdig a Lactobacillusokat. De ra kellett dobben-
nilink, hogy az sem teljesen igaz, hogy a Lactobacil-
lusok a mi igazi barataink. Mert a torzs-specifikussag
itt is jelentkezik, ugyanis mig pl. a L. acidophilus vagy
a L. fermentum bevitele valoban testsulyndvekedést
eredményezhet, addig a L. plantarum ¢€s a L. gasseri
épp ellenkezé hatast valthat ki. Es ez a hatas-speci-
ficitds mas torzseknél is igaz, tehat csak azt szabad el-
hinni, ami tudomanyosan bizonyitott, a ,,hatas projek-
talas” ezeknél a készitményeknél nem miikodik. Erre
hivta fel a figyelmet a WHO 1is, de Kovdcs M. és Hor-
vath L. is kitérnek erre cikkeikben.

A probiotikum-kutatas szdmos mas irdnya is bizta-
tonak tiint vagy tiinik. Igy pl. a géntranszformalt bél-
baktériumokkal megtermeltetett peptid-tipust gyogy-
szerek, melyek csak ott termelddnek, ahonnan kozvet-
leniil felszivodnak, és Iényegesen jobb hatasfokkal szi-
vodnak fel, mint az oralisan bevitt fehérje-jellegt
gyogyszerek [9], vagy javithato a cariesvédelem meg-
felel6 baktériumokkal dusitott élelmiszerek fogyaszta-
sa révén [10], esetleg specialis baktériumok segitségé-
vel modosithatjuk egyes gyodgyszerek farmakokineti-
kéjat, pl. a felszivodast [11]. Es ezen kiviil is még sza-
mos eredmény nodvelheti a probiotikus baktériumok
felhasznalasanak repertoarjat.

A termékbiztonsag kérdése

Végezetiil: sokan felteszik a kérdést, vajon teljesen ar-
talmatlanok ezek a baktériumok? Egy 2011-ben meg-
jelent tobb mint 600 (!) oldalas tanulmany [12] dssze-
sen 11.977 publikdciot elemezve az eddig hasznalt
probiotikumok biztonsagat igyekszik objektiven fel-
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mérni. Megéllapitja: mivel a probiotikumokkal vég-
zett vizsgalatok tobbnyire nem kell alapossaggal ter-
vezettek €s kivitelezésiik is gyakran esetleges, az alta-
luk okozott artalmak regisztralasara, elemzésére és
kovetésére altalaban nem forditottak kell6 figyelmet,
ezért nem allithatd hatarozottan, hogy a probioti-
kumok hasznélata minden koriilmények kozott biz-
tonsagos. A gyakoribb nemkivant hatasokra Horvdath
L. és Kovacs M. is kitér kozleményében.

Megnyugtatasképpen azért el kell mondanunk: az
FDA szamos baktériumtorzsnek, igy a tejsavtermeld
baktériumoknak is megadta a GRAS (Generally
Recognized as Safe = ,altalaban véve biztonsagos™)
besorolast, tehat nem kell t6litkk félni. Csak tudnunk
kell hasznalni dket.

A helyes hasznalathoz jo tdmasz a kovetkezd két
publikacio, olvassak érdeklodéssel oket.
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TeLEssy, .. Probiotics. Preliminary ideas to the
publications concerning this topic

Probiotics are regularly wused for treatment of the
gastrointestinal tract and improvement of the immun system.
Recent publication draw attention to wide range of their use
in other ailments like metabilic syndrome, pulmonary or liver
diseases, dental caries, as well. As mechanisms of action
are under research yet, opportunities and consequences are
negotiated. Impact of these observations is also discussed,
finally safety aspects are confirmed based on the literature.

Generdcio Patika, Bag, Petdfi tér 14. — 2191

A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolso oldalon talalhatok
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Probiotikumok alkalmazasa kiilonb6z6 klinikai korképekben

Horvath Livia', Wacha Judif

Bevezetés

Mar sziiletésiink elsé pillanataiban megkezdddik a
bélflora kialakuldsanak bonyolult folyamata. A bél-
flora €16 mikroorganizmusok komplex, sokszinii €s
dinamikusan valtozo kozossége, mely a gazdaszerve-
zettel szoros egységet alkotva fejti ki biologiai hata-
sat. A bélben tobb mint 100 milliard baktérium ¢l —
amelyek egyiittesen ugy viselkednek, mint egy onal-
16 szerv, és jelenlétiik alapvetden fontos az egészségi
allapot fenntartasa szempontjabol. Természetes szii-
Iés esetén, a sziildcsatornan athaladva az 0jsziilott
tapcsatorndjaba az anyai rektalis-vaginalis flora bak-
tériumai (Enterobacteriaceae, Staphylococcusok,
Streptococcusok) jutnak be eldszor, amelyek igen in-
tenziv oxigén metabolizaciot folytatnak, megteremt-
ve ezzel az anaerob kornyezetet a kezdeti bélflorat al-
koto Bifidobacteriumok és Lactobacillusok szamara.
E folyamat koriilbeliil kettd-négy hetet késik, illetve
tokéletlentil zajlik le a csaszarmetszéssel sziiletett,
valamint a korai antibiotikum-kezelésben, vagy mes-
terségesen steril kdrnyezetben (inkubéator) tartott 01j-
sziilotteknél. A fokozatosan kialakulé mikrofiora
mennyiségi és mindségi dsszetételét az immunrend-
szer B-lymphocytai szabalyozzdk a szekretoros
IgA-n keresztiil. A bélflora immunmodulans hatasa-
nak koszonhetéen az ujsziilott Th,-talsulyt citokin
profilja fokozatosan Th /Th, egyensuly iranyaba tolo-
dik el [1], segitve ezzel a csecsemd egyre érettebb
immunmiikodésének kialakuldsat. Az életkor elére
haladtaval a bélflora jelentés valtozason megy at,
amelynek kovetkezményeként a Bifidobacteriumok

Roviditések:

AAD = Antibiotikum asszocialt hasmenés,

B = Bifidobacterium,

BV = Bacterialis vaginozis,

CU = Colitis ulcerosa,

DC = Dendritikus sejt,

HIV = Human Immundeficiencia Virus,

IL = Interleukin,

IBD Inflammatory bowel disease, gyulladasos
bélbetegség

IBS Irritabilis bél szindroma,

HDL = High Density Lipoprotein,

L = Lactobacillus,

T, = Tregulator sejt

szama csokken, a Lactobacillus és az Enterococcus
torzsek szama, valamint a Clostridiumok szama né
[1].

A bélflora osszetétele felndtt korban és adott egyén-
ben altalaban stabil, de a bélbaktériumok Osszetételé-
nek eltérése az egyének kozott még az egypetéjii ikrek
esetében is igen nagy lehet. A mikroflora 0sszetétele
eltérd a bél kiilonboz6 szakaszaiban, ami sok minden-
tol fiigg, tobbek kozott a pH értékétdl is. Ezért a tap-
lalkozas alapvetden befolyasolja a bél mikroflérdjanak
Osszetételét €s miikodését. Fontos a bélrendszer integ-
ritasa is, mert a probiotikumok féleg az ép nyalkahar-
tyafelszinhez kotodve tudjak hatasukat kifejteni [1].

Kevesen gondolnak arra, hogy a human mikroflora
megvaltozasa kiilonbozd klinikai kérképeket eredmé-
nyezhet. Az egyensulyt szamtalan tényezo felborithat-
ja a szajban, a bélrendszerben, a hiivelyben egyarant.
A gyakorld gydgyszerésznek fontos feladata, hogy fel-
hivja a lakossag figyelmét: a probiotikumok a kiilon-
boz0 gasztroenteroldgiai korképeken kiviil az egyre
nagyobb szamban jelentkezd allergids megbetegedé-
sekben, valamint a kiillonb6z0 eredetii infekciokban az
eloirt terapia kiegészitéseként a tiinetek csokkenését
eredményezhetik, javitva ezzel a betegek életmindsé-
gét. A probiotikumok szerepe a prevencioban is nagy
jelent6séggel bir, hiszen sokszor konnyebb, és minden
esetben kifizetédébb megeldzni egy betegséget, mint
kezelni azt. A probiotikumok széleskorti alkalmazha-
tosagat az 1. dabra szemlélteti. Az is fontos, hogy
probiotikumok alkalmazésa soran ritkan fordulnak el
mellékhatasok [2].

A probiotikum FAO/WHO definicidja szerint olyan
megfeleld szamban jelen 1évd, él6 mikroorganizmuso-
kat jelent (leginkabb Lactobacillusokat), amelyek ked-
vezd hatast gyakorolnak a gazdaszervezetre. A klini-
kai vizsgalatok soran felhasznalt mennyiségekbdl arra
kovetkeztethetiink, hogy napi 5x10° kolonia formald
egység (CFU) bevitele sziikséges legalabb 5 napon ke-
resztiil [3].

A prebiotikumok olyan oligo- és poliszacharidok
(pl. inulin, laktul6z), amelyek segitik a probiotikus
baktériumok megtelepedését és szaporodasat. A
prebiotikumokat megtalaljuk tobbek kozott a hagyma-
ban, fokhagymaban, articsokaban, cikoriaban, bab-
ban, borsoban, zabpehelyben stb. A szimbiotikumok a
pre- és probiotikumokat egyiittesen tartalmazé készit-
mények [3].
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1. abra: Probiotikumok fiziologiai hatdsai és szerepe az egyes klinikai korképekben

1. A probiotikumok [0 jellemzji

Mint azt a definicidbdl lattuk, a ,,probiotikum” gy{ijto-
fogalom, melybe — gyogyszertari forgalmazas tekinte-
tében — szamos ,,0sszetételll” és mindségli gyogyszer,
ill. termék beletartozik. Ezért — és pl. egy 2011—es
ESPGHAN ajanlas [4] alapjan — egy probiotikus ké-
szitmény hatékonysdga nem exponalhatdé mas
probiotikumra.

A probiotikumok hasznalatat leginkdbb a célzott
antibiotikum kezeléshez lehet hasonlitani, ahol az
adott antibiotikumot a koérokozo antibiotikum-érzé-
kenysége alapjan valasztjuk ki. Probiotikum valasz-

tasnal is az indikacids teriiletnek megfelelden — lehe-
téleg minden esetben a klinikailag igazolt hatékony-
sag ¢és evidenciak figyelembevételével — valasztjuk ki
az alkalmazand¢ baktériumot/baktériumokat.

A probiotikus tulajdonsaggal rendelkezd torzsek
esetén az altaldnos probiotikus hatdsok mellett az
egyes baktériumok specialis tulajdonsaguk [pl. alfa-
galaktozidaz termelés, B -vitamin termelés, IL-
termelés, specidlis rotavirus ellenes IgA antitest ter-
melés, leptin szint csokkentés, ,,angiopoietin-szerii fe-
hérje 4” szint novelés, rovid szénlancu zsirsavak
(SCFA) termelése, a karcinogenezisért felelds enzimek
visszaszoritasa a GALT immunfunkcidjanak erdsitése
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stb.] révén bizonyos indikacios teriileten kiemelt javal-
lattal rendelkezhetnek (ld. késébb). Amig egyes indi-
kacidkban egy torzs hatékony, mas céllal alkalmazva
nem biztos, hogy eléri a kivant eredményt [1]. Kombi-
nalt készitmények altaldban eredményesebben hasz-
nalhatok (Id. poszt-antibiotikus id6szakban vagy
immunstimulans céllal alkalmazott termékek zome),
de ez is az 0sszetevok tulajdonsagaitol fiigg. Az is eld-
fordul azonban, hogy egy-egy torzs hasznalata kiilon-
kiilon eredményesebb, mintha kombinécioban alkal-
maznank Oket, példa erre a Lactobacillus rhamnosus
GG, Lactobacillus rhamnosus Lc705, Propionibacte-
rium freudenreichii subsp. shermanii Js, Bifido-
bacterium breve Bb99 stb. A Helicobacter pylori fer-
tézésben is hatékonyabbak voltak a térzsek, ha kiilon-
kiilon alkalmaztak, szemben azzal, ha egyiitt adtak
oket [5]. A tobb baktériumtorzset tartalmazo készit-
mények esetén ma is folynak kutatasok a torzsek egy-
masra kifejtett szinergista és antagonista hatdsardl. A
pro- és prebiotikumok kombindcidja viszont minden
esetben fokozza a baktériumok hatdsossagat [3].

Probiotikum valasztasnal a gyogyszerésznek a
megfeleld torzs kivalasztdsa mellett arra a mindségi
kritériumra is figyelemmel kell lennie, hogy kell6 hi-
telesitd dokumentumok tdmasszdk alda a készitmény
hatasossagat és biztonsagossagat.

A paciensekben sokszor felmeriil kérdésként, hogy
az erjesztett ételeinkben el6forduld probiotikus tor-
zsek mennyiben mérhetdek Ossze hatékonysag tekin-
tetében a korszerii probiotikus készitményekkel? Az
2012. évi Int. Meeting on Probiotics, Prebiotics and
New Foods kongresszuson olasz kutatok szamoltak be
kétféle technologiaval eléallitott probiotikus készitmé-
nyekkel kapcsolatos elemzésiikrdl. Az egyik csoport-
ban baktériumokat savvédd réteggel vontak be
(mikrokapszulaztak), a masik csoport a bevonatlan ké-
szitményt kapta. A 21 napig tartd kezelés eredményei
azt mutattak, hogy a bevont, kapszulazott készitmény-
bdl 6tszor tobb baktérium volt képes életben maradni
és telepet képezni, mint a bevonatlan készitmény ese-
tében. A vizsgalatbol lathato, hogy a felborult bélflora
egyensulyanak helyreallitasaban a korszerii technolo-
giaval késziilt probiotikumok jelentenek magasabb ha-
tékonysagot [6].

2. Betegség-specifikus dttekintés

Probiotikumok szerepe gasztroenterologiai
korképekben

A gyulladasos bélbetegség (IBD) a tapcsatorna jelleg-
zetes kronikus gyulladasos megbetegedése. Két meg-
jelenési formaja a Crohn betegség és a colitis ulcerosa.

IBD-ben a normal mikrofléra baktériumainak
(Bifidobacteriumok, Lactobacillusok) jelenléte csok-
ken, mig a patogének, illetve fakultativ patogének ara-

nya nd. Tovabbra sem bizonyithatd, hogy valamely pa-
togén baktérium a kivaltdo agens, bar tobb koérokozo,
pl. Mycobacterium paratuberculosis, Escherichia coli,
Listeria monocytogenes, Chlamydia, egyes virusok is
felmertiilt oki tényezoként az IBD patogenezisében [7].
Egészséges egyénekben a normalis bélfloraval szem-
ben immuntolerancia figyelhetd meg, amelynek elemei
a mucosalis barrier, az M-sejtekhez vald kotédés hia-
nya, valamint a specifikus IgA-blokk. Az ismeretlen
eredetli gyulladasos bélbetegségekben valosziniileg ge-
netikai prediszpozicid hatasara ez megsziinik, valamint
megfigyelhetd a mikroflora protektiv elemeinek szigni-
fikans csokkenése is. A nagyobb aranyban jelenlévo
patogének enterotoxinok termelésével fokozzak az
epithel sejtek permeabilitdsat, immunszuppressziv fe-
hérjéket termelnek, a szulfat-redukald torzsek gatoljak
a butirat metabolizmust, rontva ezzel az enterocytak
energia ellatasat. Ebben a megvaltozott milidben a gaz-
daszervezet abnormalis, reguldlatlan immunvalasza fi-
gyelheté meg a luminalis antigénekkel (rezidens flora,
bakterialis toxinok, taplalék antigének) szemben [§].

A probiotikumok adasa a megvaltozott bélflora
visszaallitasat €s a gyulladasos folyamat down-regula-
cigjat célozza. A probiotikumok csokkentik bizonyos
proinflammatorikus citokinek (IL-2, TNF-a, IL-1,
IFy) expresszidjat, valamint anti-inflammatorikus
cytokint (IL-10) termelnek. Egyre tobb evidencia iga-
zolja a sériilt kommenzalis bélfléra szerepét az IBD
patogenézisben ¢€s azt, hogy a gyulladasos folyamat
lokalizacios gyakorisaga is megfelel a béltraktus leg-
magasabb csiraszamu baktériumot tartalmazo6 szaka-
szanak [9]. Crohn betegség kezelésében a probioti-
kumok hatékony alkalmazasa még nem kell6en alata-
masztott. A probiotikumok adasa jelenleg a CU re-
misszidjanak fenntartasaban és a pouchitis kezelésé-
ben elfogadott, melyre leginkabb (a hazdnkban nem
hasznalt) multispecies készitménnyekkel (pl. VSL#3)
torténtek vizsgalatok biztatd eredménnyel [10].

Probiotikumok alkalmazasa enzimdefektusban és
maldigeszcios zavarokban

A probiotikumok tdrzstdl fiiggen szamos enzim ter-
melésére képesek (alfa-galaktozidaz, beta-gliikozidaz,
beta-galaktozidaz, fructofuranozidaz stb.), ami a
maldigeszcidos zavaroknal elény6s hatasu. A L.
acidophilus és a L. bulgaricus a vékonybél sejtjeihez
hasonloan béta-galaktozidiz enzimet termel, ami a
tejcukrot gliikozra és galaktdzra bontja. Megfeleld
mennyiségli enzim hidnyaban kialakul6, a vilag fel-
n6tt lakossaganak tobb mint 70%-at érintd tejcukor ér-
zékenység tiinetei (hanyinger, hasi gorcsok, puffadas,
hasmenés) probiotikum adasaval mérsékelhetok. A L.
bulgaricus és a Streptococcus thermophilus a vékony-
bélben fejti ki hatasat, mig mas probiotikus baktériu-
mok inkabb a vastagbélben hatnak [11].
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Coliakiaban az élethosszig tartd szigoru diéta be-
tartasa mellett szintén elényds a probiotikum adasa.
Egy randomizalt, kontrolldlt vizsgalatban a colidkias
tiinetekre a betegek egy csoportjanak Bifidobacterium
infantist, masik csoportjanak placebot adtak. A B.
infantist kap6 csoportban a periférias vérbol szarmazo
mononukledris sejtek citokin szintje normalizalddott,
amely a gyulladas csokkenésére utal. 4 Bifidobakte-
riumok az emésztés soran kiilonbozé kevésbé toxikus
gliadin peptideket termelnek, ezaltal kivédik az
epithel sejtek gliadin altal okozott kdrosodasat.

Tobb vizsgalatban a Bifidobaktériumok jelenlétét és
a colidkia kialakulasat vizsgaltak csecsemoékben. Egy
prospektiv tanulmanyban 164 egészséges ujsziilott
bélflora Osszetételét vizsgalva azt talaltak, hogy azok-
lisztérzékenyek — joval kevesebb szamu Bifidobacte-
rium species volt megtalalhatd, mint az egészséges
felmendkkel bird Ujsziilottekben. Ez egyrészt magya-
rdzza a coliakiara vald hajlam 6rokolhetdségét, mas-
részt pedig az Osszefiiggést a Bifidobaktérium arany
csokkenése és a gluténszenzitiv enteropathia megjele-
nése kozott [12, 13].

Divertikulozis-divertikulitisz

A divertikulézis a vastagbél nyalkahartydjanak
kiboltosulasa, kioblosodése, mely helytelen taplalko-
zas kovetkeztében gyakorta gyulladasba keriilhet. A
probiotikumok adagolasaval cs6kkenteni lehet a visz-
szaesési ardnyt a divertikulitiszes betegeknél. Az ad-
dicionalisan adott prebiotikum, pl. az Gtifimag vizben
nem oldddo rostjai révén fokozza a bélmozgasokat, ez-
altal kisebb az esélye divertikulitisz kialakulasanak.
Szovodménymentes divertikulitiszes betegeknek L.
acidophilus 145-t és B. Spp 420-t adva fél éven at
68%-aban tartds tlinetmentesség volt tapasztalhato
[14].

Probiotikum alkalmazasa Helicobacter fertozottség
esetén

A Helicobacter pylori a legelterjedtebb emberi gyo-
mor-bélrendszeri korokozo, az emberiség 50%-aban
jelen van. A klinikai vizsgélatok eddigi eredményei
azt mutatjak, hogy a Bacillus clausii és a Lactobacillus
casei torzsek az antibiotikumok mellett adva, novelik
az eradikacid sikerességét és csokkentik a mellékhata-
sokat [15].

Probiotikumok alkalmazasa IBS esetén

Az irritabilis bél szindroma (IBS) egy funkcionalis
bélbetegség. Puffadas, hasi fajdalom és székelési zava-
rok jellemzik. A betegek egy részében kimutattdk a

s

eradikacios kezelését kovetden a klinikai tiinetek je-
lentésen javultak [16].

Az IBS kezelésében a Lactobacillus rh. kiilondsen
hatasosnak bizonyult. A Lactobacillus rh. mellett a B.
infantis is csokkentette is a proinflammatorikus
citokinek mennyiségét, és a tiinetek erdsségét. 1BS-
ben a Lactobacillus rh. erdsiti a barrier funkciot is, és
a bakterialis adhezi6 gatlasan keresztiil gatolja a gyul-
ladasos folyamatokat. Tovabbi elénye, hogy emeli a
Bifidobacteriumok és a Lactobacillusok szamat. Jelen-
1éte tartos a kezelés befejezése utan is, minimum 3 hé-
tig kimutathat6 a bélben [17]. (Kisgyermek-, valamint
csecsemOkorban az IBS-hez hasonlo tiineteket okoz a
koélika, ezt a tanacsadas sordn figyelembe kell venni!)

A L. reuteri az emberi szervezetben mar sziileté-
siinkt6l fogva természetesen kolonizalodo torzs, egy
antimikrobas anyag, a reuterin termelésére képes,
mely a csecsemOkori koélika (hasfijas) mellett a
nekrotizalé enterocolitis (NEC), valamint az AAD
prevencidjara, az obstipacio és az akut hasmenés keze-
1ésére és megeldzésére egyarant alkalmas. Az eredmé-
nyek alapjan a NEC incidencidja probiotikum adésa-
val jelentdsen csokkent [18, 19].

Probiotikumok szerepe az infektologiaban

AAD, virusos, bakterialis fertézések, enteralis
infekciok, nozokomidlis fertozések

A kiilonb6z6 infekciok miatt a széles spektrumi anti-
biotikumok kiilonb6zo indikacidoban torténd alkalma-
zasa, és az antibiotikum adasa kovetkeztében fellépd
mellékhatasok jelentds hanyada elkeriilheté lenne
probiotikumok alkalmazéasaval. Kutatasok igazoljak a
Lactobacillus torzsek preventiv €és kurativ hatasat
AAD esetén. Szignifikdns csokkenést mutattak ki
mind a székletszam, mind a klinikai tiinetek javulasa
tekintetében. Metaanalizisek alapjan a LGG, a Bacil-
lus coagulans, a S. boulardii és a probiotikum keveré-
kek alkalmazéséaval is sikeriilt kimutathatéan csok-
kenteni a Clostridium difficile okozta hasmenést,
amely az AAD-ben koroki szerepet jatszik [20].

50 klinikai és 90 farmakoldgiai-mikrobioldgiai
vizsgalat bizonyitja a S. boulardii torzs hatasossagat,
valamint tobb mint 400 tudomanyos publikacio sziile-
tett errdl a jotékony gombatorzsrdl. Hatasos a kiilon-
b6z6 hasmenések (akut virusos, vagy bakterialis has-
menés, antibiotikum kezeléssel 6sszefliggd hasmenés,
utazok hasmenése) megeldzésére és kezelésére [20].

Probiotikum alkalmazasa utazaskor felléepo
hasmenés esetén

Az utazok mintegy 20-50%-andl kiilonb6z6 bakteria-
lis infekciok miatt tiinetként 1ép fel a nagy mennyisé-
gli vizes hasmenés, hanyinger €és hanyas [20]. Turistak
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probiotikummal torténd hasmenés-prevencidjanak
egyik vizsgalataban (N = 756) a LGG mutatkozott ha-
tékonynak [21]. Egy masik vizsgédlatban az L.
acidophilus, B. lactis, Streptococcus thermophilus és
L. bulgaricus torzsek is hatékonynak mutatkoztak,
mert a prevencios rata 39,4% volt [22]. A S. boulardii
mellett a L. acidophilus is hatékonyan gatolja szamos
,karos” baktériumok (Salmonella typhi, Staphylo-
coccus aureus, Escherichia coli, Proteus vulgaris,
Yersinia enterocolitica) novekedését [20].

Enteralis virusok

Hasmenést leggyakrabban a rotavirus, astrovirus,
calicivirus,  adenovirus  okoz,  amelyek az
enterocytakat karositjak. A fertdzések altal okozott
koros szoveti elvaltozasok valtozatosak, de a kovet-
kezmény ugyanaz: romlik a felszivodas, fokozodik a
bélperisztaltika, ami szintén rendezhetd probiotikum
adasaval [20]. 4 LGG a rotavirus elleni infekciokban
hatékony specialis rotavirus ellenes 1G-A antitest ter-
melése révén (20). 4 LGG mellett a L. reuteri is haté-
konynak bizonyult a rotavirus fertézés prevencidja-
ban. Rotavirussal fert6z6dott kisdedek korében (6-36
ho) alkalmazott (108-10"" CFU) mind a betegség tiine-
teit, mind a rotavirus enteritis lezajlasanak iddtarta-
mat szignifikansan csokkentette. Nagyobb adagok
(10'°-10" CFU) alkalmazasa esetén szignifikans mér-
tékben lerdvidiilt a gyogyulasi id6 [23]. Egészséges
kozosségbe jard gyermekeknek L. reuterit adva jelen-
tésen csokkentek a hasmenéses és a léguti fertézések
eléfordulasa is [23].

Meghiiléses korképek

Az emberek az 0szi, tavaszi id6északban fogékonyab-
bak a fertdzéses eredetli megbetegedésekre, ami nagy-
részt megeldzhetd lenne a probiotikum preventiv al-
kalmazasaval.

Kutatasok igazoljak, hogy a szimbiotikummal (pro
+ prebiotikum) térténd preventiv eldkezelés csokkenti
iskolai hidnyzasokat [24].

A L. acidophilus énmagaban, és Bifidobactérium-
mal kombindlva is j6 eredményeket mutat. Terapias
céllal alkalmazva a Lactobacillus dnmagéban is csok-
kenti a tiineteket, mert mobilizalja a bélben 1€v6 Th, és
Th, sejteket, amelyek igy hozzajarulnak a citokin-
termelés (IFN-y, IL-10 and IL-6) fokozddasahoz,
azonban a kombinalt kezelés hatasa er6teljesebb [24].

Probiotikumok alkalmazasa bakterialis vaginozisban
(BV)

Gyogyszerészi palyafutasom alatt szamtalanszor talal-
koztam azzal, hogy kiilonb6z6 okok miatt (BV, gom-
bas fertdzések Trichomonas) 1étrejovo hiivelyi folyas

tlineteinek enyhitésére a paciens ongyogyszerezésbe
kezdett. Tanulmanyainkbol tudjuk, hogy a hiively
mikroflora kényes mikrodkoldgiai egyensulya igen ér-
z€kenyen reagal az antibiotikumokra, a hormonalis
valtozasokra, a tllzasba vitt intimhigiénére, a nagy
stresszre stb.-re. A BV az egyik leggyakoribb poli-
mikrobas infekcid amelyre a kiilonbozd aerob, anae-
rob és mikroaerofil korokozok, példaul Gardnerella
vaginalis, Prevotella spp. Mycoplasma hominis,
Ureaplasma urealyticum stb. elszaporodasa jellemzo,
¢és komoly kovetkezményekkel jarhat, kiilonosen ter-
hesség alatt. Az anyai bakteriaemia 2-3-szorosara no-
veli a plazmasejtes endometritis, a mlvi abortusz uta-
ni kismedencei gyulladasok eléforduldsat, a koraszii-
Iést és az ujsziilottkori halalozast [25].

A probiotikumok alkalmazéasa egészséges nékre is
fontos preventiv hatdst gyakorolhat, mert a hiively
komplex 6kologiai floraja mennyiségi és mindségi val-
tozasokon megy 4t az élet folyaman attol filigglen,
hogy milyen életkorban, milyen hormonallapot mel-
lett, a menstrudcios ciklus mely szakaszaban, milyen
fogamzasgatldé modszereket hasznalva, és milyen in-
tenzitasu szexualis élet mellett vizsgaljak a hiivelyflo-
rat. Erre példaként emliteném, hogy a ciklus els6 felé-
ben a Bacteroidesek aranya nd, masodik felében a
Staphylococcusok aranya emelkedik. Pubertas kor
elott a Lactobacillus teljes hianya figyelhetd meg [26].
A hiively 6kolégiai egyensulyanak a fenntartasara sza-
mos Lactobacillus torzs keriilt klinikai kiprobaldsra.
Ezek jellemzdéen heterogének a terméket, modszert és
eredményeket illetéen egyarant. Ezért azon tul, hogy
az esetek tobbségében kedvezd hatast észleltek €s né-
hany esetben a hatdsmechanizmus egyes elemeit is si-
keriilt igazolni, magas szint{i evidencia még nem ta-
masztja ald alkalmazhat6sagukat a BV indikacioban.

Probiotikumok anyagcserezavarokban

Ma mar globdlis probléma az elhizas, aminek hatdsara
az egyéb anyagcsere-zavarok, mint pl. a 2-es tipusu
cukorbetegség prevalencigja is no. Egy vizsgalat soran
kimutattak pl., hogy tulsulyos ndék bélflorajaban keve-
sebb volt a Bifidobacterium és a Bacteroides, tobb volt
viszont a Staphylococcus, Enterobaceriacea és az
Escherichia coli mennyisége, mint a normal sulyu nok
esetében. Az emelkedett Bacteroides szint jotékony-
nak tlinik, mert magasabb HDL-koleszterin- és folsav-
szinttel, mig a magasabb Bifidobacterium szint a B-vi-
taminok magasabb szintjével tarsul [27]. Finn kutatok
arrol szamoltak be, hogy a varandossag alatt
L.rhamnosust és B. lactist torzset szedd varandos ndk
korében a terhességi diabétesz 13%kal csokkent [27].
Annak fényében, hogy a nagyobb sziiletési suly a ké-
sObbi elhizas elérejelzdje, kdzegészségligyi jelentOsé-
ge lehet.

A bélfldra Osszetétele kapcesolatban all a testsullyal,
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és az anyagcsere biomarkereivel. Igy pl. a L. gasseri
megfelel6 feltételek mellett az elhizasért felelds leptin
hormon csokkentése révén elhizott embereken ¢s alla-
tokon egyarant testsulycsokkenés eredményez [28], to-
vabba az éhgyomri és az étkezés utdni 2 oras vércu-
korszint is szignifikdnsan alacsonyabb. A L. planta-
rum 299 szintén csokkenti a leptin ¢és a fibrinogén-
szintet. Az emlitett példak is alatdmasztjak, hogy
egyes probiotikus torzsek protektiv hatasuak a cukor
és lipidhaztartas szabalyozasaban, az inzulinrezisz-
tencia csokkentésében, a metabolikus szindroma ¢és a
vele jaro kardiovaszkularis szovédmények megel6zé-
sében [28, 29].

Probiotikumok alkalmazasa az immunologiaban

A probiotikumok a bélnyalkahartya felszinén kolcson-
hatasba lépnek az antigén-prezentalé DC-sejtek Toll-
like receptoraival egy olyan intercellularis szignalt ak-
tivalva, amely az immuntolerancia iranyaban hato T..
sejtek és a természetes védekezO immunvalaszt segito
Th-sejtek citokin termelését serkenti [30]. A DC-
sejtek igy kialakult, korai citokin kornyezete szabja
meg, hogy a késdbbiekben normalis gyulladasos reak-
ciok, vagy allergias, atdpias jelenségek valnak-e domi-
nanssa az antigének hatasara.

Az allergias, atopias bortiinetek aktivitasa is Ossze-

L tablazat

Az indikdcios teriiletek a probiotikumok fiiggvényében

Indikéci6 Torzs | Evidencia
Gyomor bélrendszeri kérképek
Obstipacio, reflux L. reuteri
Pouchitis VSL #3 A indukalt remisz-
szi6 C

Akut hasmenés kezelése B. bifidum, L. bulgaricus, S. thermophilus, L. acidophilus, E. faecium, A

L. rhamonosus, L. reuteri, S.boulardii
Coliakia VSL#3 A
Chron VSL#£3
Colitis ulcesosa L. salvarius, B. lactis, L. acidophilus, L. plantarum
IBS L. plantarum, L. rhamonosus, B. infantis, B
Helicobacter L. johnsonii, L. casei, L. acidophlilus B
Diverticulosis-diverticulitis L. reuteri, L. rhamonosus, S. boulardii
Laktoz intolerancia L. bulgaricus, S. thermophilus, L. thamonosus, L. johnsonii A

Infektolégia
Oszi tavaszi meghiilés B. lactis
Rotavirus L. rhamonosus, B. bifidum, S thermoohilus A
Vaginozis, urogenitalis LGG, L. reuteri, L.rhamonosus, L.casei C
infekciok
Nozokominalis infekcid LGG, L. acidophilus, A
Necrotizald enterocolitis L. reuteri, B. bifidus, L. acidophilus B
Utazok hasmenése S. boulardii B
Rotavirus L. rhamonus, B. bifidum, L. therrmophilus A
Clostridium Difficile L rhamonosus, S. boulardii
AAD LGG, S. boulardii, L. casei, L. bulgarius, S. thermophilus, B. bifidus A
Anyagcsere hatasok
Obesitas L. plantarum, L. gasseri
2.tipusu L. reuteri, L. rhamonosus, S. boulardii
Diabetes(terhességi)
Kardiovaszkularis preven- Enterococcus faecium, L.rhamonosus B
cio
Egyéb kérképekben
Immunstimulacio L. acidophilus, L. bulgarius, B. bifidum, S. boulardii, L. casei, L.
plantarum

Atopias ekcéma LGG, B. lactis A
Antitumor ellenes hatas L. casei, L. plantarum, L. delbrueckii, L. gasserii, B. longum B.

bifidum, B. aldolescentis, B. infantis,
Allergia LGG, L. reuteri, L. breve, L. casei, L. bulgarius, S. thermophilus A
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fligg a bélflora épségével. A csaszarmetszéssel csa-
szarsziiléssel vilagra jovo babaknal a korai természe-
tes kolonizacié késése, elmaradasa miatt gyakoribban
az allergias, atopias korképek, gyakrabban fordul el6
enterdlis infekcid [30]. A probiotikum szint forditott
korrelacioban van az IgE medialt ételallergia, az
atopias dermatitis €s az astma bronhiale megjelenésé-
vel [30].

Konkluzio

A probiotikumok kutatasa napjainkban is folyik. A
human mikrofiéra hatasainak részletesebb megisme-
résével és probiotikus torzsek célzott adasaval a jo-
voben lehetdség nyilhat egy kevesebb mellékhatassal
rendelkez6, még koltséghatékonyabb terapia beveze-
tésére, kiilonbozo korképek alternativ, vagy adjuvans
kezelésére. Ezért fontosnak tartjuk, hogy a gyogy-
szertar, mint egészségiigyi szolgaltatd, hiteles infor-
macioval lassa el a betegeket a probiotikumok mingd-
sége tekintetében, segitsen a megfeleld torzseket tar-
talmazo készitmények kivélasztasaban. Igy szamta-
lan betegség prevencidjaban és a kiilonboz6 korképek
re. A probiotikumok esetében is alapvetd elvaras,
hogy dokumentaltan hatékony és biztonsagos készit-
ményeket valasszunk. Dontésiinket az I. tdabldzat se-
githeti. A mellékhatasok ritkak, leginkabb olyan be-
tegeknél szamolhatunk ezzel, akik immunszup-
rimaltak [2].

Jovobeli célunk az lehet, hogy expedidlds kapcsan
felhivjuk a paciensek figyelmét a probiotikumok pre-
vencidban és kiegészitd terapidban valo fontossagara,
valamint hogy a célnak leginkabb megfeleld, és a mi-
ndségi kritériumokat is kielégité probiotikumot java-
soljunk a hozzank fordulonak.

Osszefoglalé

A human mikrofléra egyensulyanak megbomlasa kii-
16nb6zé  klinikai  korképeket eredményez. A
probiotikumok mind a human mikrofiéra egyensulya-
nak megtartasaban, ezaltal a prevencidban, mind, pe-
javitani tudjak a beteg életmindségét. A probiotikumok
ajanlasa a gyogyszerésznek sem konnyi feladat. Fi-
gyelemmel kell lenni arra, hogy egy-egy klinikai kor-
képre melyik klinikailag meggy6zden bevizsgalt, ha-
tékony torzset, vagy mely torzsek kombindcidja ajanl-
hat6 a betegnek. Hasonldéan, mint az antibiotikumok
esetében, ahol egy adott antibiotikumot a koérokozo
antibiotikum-érzékenysége alapjan valasztunk ki. A
probiotikum kivalasztasat tovabb neheziti, hogy a je-
lenleg forgalomban 1évo probiotikus készitmények ko-
ziil kevés gyodgyszer, ezek javarészt étrend-kiegészi-
tok, amelyekkel nem végeztek kelld szamu, bizonyitd

ereji klinikai vizsgalatot. A huméan mikrofléra jobb
megismerésével €s a probiotikus torzsek célzott alkal-
mazasaval a jovoben lehetoség nyilhat egy kevesebb
mellékhatassal rendelkez6, koltséghatékonyabb kiegé-
szitd terapia hasznalatara a kiilonbozo betegségekben.
Ennek meger6sitésére tovabbi klinikai vizsgalatok
sziikségesek
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HorvATH, L., WAcCHA, J.. A disturbance in the
balance of the human micro-flora may lead to different
clinical pictures

Derangement of the human microflora balance may lead
to distinct clinical diseases. Probiotics could improve
patients quality of life with both the preservation of the hu-
man microflora balance — which is a preventive effect — and
the additional therapy of already developed pathological
disorders. The selection of probiotics is not an easy task
even for the pharmacists. It should be paid great attention
to offer the patient probiotic strains of combination of

strains that have been clinically tested. The selection of
a specific antibiotic is based on the antibiotic sensitivity
of the pathogen. The selection of probiotics is even more
difficult because there are few pharmaceuticals on the
market and large part of the currently distributed products
are dietary supplements with no sufficient number of
conclusive clinical trials. The better understanding of
the human microflora and the targeted application of the
probiotic strains could pave the way for the widespread
usage of a cost-effective additional therapy in different
illnesses with less side-effect. Further clinical studies are
needed to confirm this theory.

helyettesits szakgyogyszerész, *belgyogydsz-gasztroenterologus féorvos,
Semmelweis Egyetem AOK 1. Sebészeti Klinika

A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolso oldalon talalhatok

képzés sajdtsdgai

képességének fejlesztése.
- jelentkezéssel kapcsolatos tudnivaldkat;

- apécsi szakképzés tematikdja és el6adascimeiis.

Szakgyogyszerész-képzés Pécsen
Jelentkezési informaciok

A Pécsi Tudomanyegyetem AOK Gyogyszerésztudoményi Szak szeretettel varja azon diplomés gydgyszerész kollégak jelentkezését, akik
szakgydgyszerészi képesitést kivainnak megszerezni a Pécsett meghirdetett 13 alap-szakképesitésre.

A megujult pécsi szakgyogyszerész-

Az (ij alapokra helyezett szakképzési programmal célunk a gradudlis képzés |
soran nem kelld mélységgel érintett és egydttal a mindennapi munka soran
nélkiilozhetetlen ismeretek nydjtasa a szakgydgyszerész jeloltek szamdra. |
A képzés mésodik évétél a harom alapteriiletnek megfeleld szakmaterii-
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Gorcsoé alatt a probiotikumok

Kovacs Marta

Bevezetés

Az emberek tobbségének a probiotikum sz6 hallatan
az antibiotikum kezelés jut eszébe. Az antimikrobas
kezelés okozta hasmenés megeldzésére ma mar rutin-
szerlien javasoljuk betegeinknek a probiotikumok
hasznalatat. De vajon tudjuk-e, hogy milyen kérképek
kezelésére vagy megel6zésére hasznalhatok a pro-
biotikumok? Milyen betegségekben végeztek veliik
vizsgalatokat, és melyik hatést sikeriilt bizonyitani?
Melyik torzseket, milyen csiraszamban és mennyi ide-
ig javasolt hasznalni? Erdemes-e prebiotikummal
egyiitt szedni 6ket? A prebiotikumoknak dnmagukban
is van hasznuk?

A hazai patikdkban kb. 40-60 féle pro- és prebio-
tikum tartalmi készitmény kaphat6. Felmeriil a kér-
dés, hogy a nemzetkozi vizsgalatok eredményei és
ajanlasai alapjan hogyan lehet jol vélasztani a Ma-
gyarorszagon forgalmazott készitmények koziil.

Ezekre a kérdésekre igyekszem valaszt adni a hazai
és kiilfoldi szakirodalom feldolgozasaval, tovabba a
hazankban elérhetd készitmények Osszetételének rész-
letes elemzésével.

Alapfogalmak

Probiotikumok: olyan ¢16 mikroorganizmusok, ame-
lyek megfeleld adagban alkalmazva a gazdaszervezet
szamara kedvezd egészségiigyi hatast fejtenek ki.

Prebiotikumok: olyan nem emésztheto élelmiszer-
Osszetevok, amelyek egy vagy tobb egészségre joté-
kony hatast gyakorlo, bélben levé baktérium ndveke-
dését és/vagy metabolizmusat szelektiven befolyasol-
va, kedvezd hatast gyakorolnak a gazdaszervezetre.

Szinbiotikumok: olyan készitmények, amelyek pro-
¢s prebiotikumot is tartalmaznak.

CFU: koloniaképzd egység. Az életképes mikroor-
ganizmusok szdma. A készitményekben altaldban
ilyen egységben adjak meg a baktériumok mennyisé-
gét (kivétel a Saccharomyces boulardii, esetében mg-
ban).

' Ez a dolgozat a 2014-es Rozsnyay Matyas Emlékverseny
,»Kovacs Marta: Jot tesz nekiink, ha bacit esziink? — gércsé alatt
a probiotikumok” c. eléadasa alapjan késziilt. Konzulens: prof.
Sz6ké Eva.

A normal bélflora

A magzat normal koriilmények kozott a sziilés soran
talalkozik el6szor baktériumokkal. Ha a sziilés hiive-
lyi uton zajlik, az anya hiively- és bélflorajaval konta-
minalodik a csecsemd. Ha az anya florajaban a ,,jo”
baktériumok dominalnak, akkor az ujsziilottnél is igy
lesz, ha viszont a patogének vannak tulsulyban, akkor
a baba is ezeket kapja meg. Ha a csecsemd csaszar-
metszéssel sziiletik, a bélflora benépesedése a korhazi
kornyezet baktériumaival kovetkezik be. Az anyatejes
taplalas vagy pl. a prebiotikumokkal dusitott anyatej-
potlo tapszerek kedvezd iranyba modosithatjak a cse-
csemo esetlegesen patogén tulsulyt bélflorajat [2, 30].

A vastagbélben 1 g béltartalomban kb. 10'? anaerob
baktérium van. Az anyatejjel taplalt csecsemd bélflo-
réjaban a probiotikus torzsekbe tartozé mikroorganiz-
musok ardnya 95-98%, j6 mindségli tapszerrel taplalt
csecsemd, ill. ,,optimalis” feln6tt esetében 40-45%.
Hazénkban a felndtt lakossagnal 12% alatt van, atla-
gosan 1-2% [2, 4].

2-3 éves korra kialakul a felndttekre jellemzd bél-
flora [27], amiben a Bacteroides, Bifidobacterium,
Eubacterium, Peptostreptococcus tfajok dominalnak.
Ugyancsak jelentdsek még a Streptococcus, Lacto-
bacillus, Enterococcus, Clostridium és Bacillus fajok
is [2, 11, 25].

A normal bélfléra feladata
— az immunrendszer mitkddésének befolydsolasa, a

szekretoros IgA termelés fokozasa, antibakterialis

anyagok termelése, a patogének kompetitiv gatlasa,

a pH ¢és a redoxpotencidl patogének szdmara kedve-

zOtlen megvaltoztatasa [2, 11, 18, 24, 25, 29],

— a bélhamsejtek energiaforrasaul szolgald anyagok:

arginin (Arg), glutamin (Gln) termelése [11, 25, 29],
—rovid szénlanct zsirsavak (SCFA) termelése (ezek

az agy, a sziv, a maj energiafelhasznalasat szolgal-

jak) [11, 24, 29],

— az emészthetetlen poliszacharidok, karcinogének,

toxinok bontasa [11, 12, 25],

— a kalcium, a magnézium ¢és a vas felszivodasanak

segitése [11, 25, 29],

- B,-, B,-, K- vitamin ¢s folsav szintézis [11, 12, 25],
— a konjugalt epesavak biotranszformadcidja [12],
— anyagcsere-folyamatok (cukoranyagcsere, lipidme-

tabolizmus) és a testsuly befolyasolasa [18].

Az egyensuly felborulasanak okai lehetnek [1, 2]
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antibiotikum hasznalat, szennyezett ¢lelmiszer fo-
gyasztasa, egyoldalt taplalkozas, tulzott alkoholfo-
gyasztas, dohanyzas, stressz. Az egyensuly felborula-
sanak kovetkezmenyei [2, 18, 30] faradékonysag, le-
vertség, ingerlékenység, hangulatvaltozasok, gyomor-
bélrendszeri panaszok, anyagcsere-folyamatok felbo-
ruldsa (elhizas, lipid-anyagcserezavar, cukorbetegség),
allergias reakciok.

A hiivelyflora [30]

Az egészséges hiivelyflorat 9-10 féle baktériumtorzs
alkotja. Legnagyobb szamban a Lactobacillus
rhamnosus (Doderlein  bacillus) fordul eld. A
Lactobacillusok a hiively falaban levo cukrok bontasa-
val tejsavat allitanak eld, ami a pH-t egy szlik tarto-
manyban (3,8-4,2) tartja. Ez a korokozokkal szembeni
védekezésre szolgal. Az egyensulyt felborithatja a
menstruacio, bakteridlis/gombas/protozoon fertdzés,
szexualis aktus, fogamzasgatlé hasznalata, kezeletlen
cukor- vagy pajzsmirigybetegség, terhesség, antibioti-
kum vagy szteroid hasznalat.

Probiotikumok
Alkalmazhatosag, hatasmechanizmus

A probiotikum alkalmazhatdsagi kritériumai, hogy

— nem patogén a gazdaszervezetre [11, 17, 21, 25, 31],

— genetikailag stabil (a szaporitas soran sem mutal6-
dik) [1, 11, 25],

— nem ad at antibiotikum-rezisztencia gént mas bakté-
riumoknak [1, 2, 11, 25, 28, 31],

— taxondmiailag besorolt, nemzetkdzi kultira listara
felvett [1, 28] (az uj torzsek csak genom-szekvenalas
utan kapnak megbizhaté mindsitést [31]),

— nincs virulencia faktora [31],

— funkcionalis vagy klinikai elényt hordoz a gazda-
szervezet szamara [17, 28],

— gatolja a patogének szaporodasat [1, 17],

— stimulalja az immunrendszert [1, 17],

— legalabb ideiglenesen kolonizal a vastagbélben [2,
11, 25],

— min. 10°-10"° CFU/ bevitel [25],

— tuléli a gyomorsav, epesavak, hasnyalmirigy enzi-
mek emésztd hatasat [1, 2, 11, 17, 25, 28],

— a készitményben megdrzi az életképességét a lejara-
ti id6 végéig [1, 2, 11, 17, 21, 28],

— ¢élelmiszerekhez hozzdadva annak mindsége nem
romlik [1],

— nem okoz mellékhatast [1, 2, 28], nem termel toxi-
kus vagy hemolitikus anyagokat [2],

— kontrollalt human vizsgalatokban hatékony [2, 21].
A probiotikumok esetén az immunrendszerre, a bél

barrierre, az anyagcserére és a patogénekre iranyuld
hatéssal szamolhatunk.

Az immunrendszerre gyakorolt hatasok

— fagocitak,  makrofagok, antigén  prezentald
B-limfocitak, NK-sejtek, helyi aktivalasa [15, 21,
25], regulatoros T-sejt indukcidja [7, 8],

— egyes mediatorok: IL-10, TGFpB, PGE2 termelésének
fokozasa [7, 8, 15, 25],

— gyulladasos mediatorok: IL-6, 1L-8, TNFa, IFNy
termelésének csokkentése [7, 15, 17, 25],

— fokozott antitestképzés [8], szekretoros IgA terme-
Iés novelése [2, 6-8, 15, 17, 21].
A bél barrierre gyakorolt hatasok

— a bél mucosa-barrier erdsitése a bélhamsejt védo-
anyag-termelésének serkentésével [2, 4, 7, §, 20, 21,
25],

— fokozott nyakképzés [7, 8, 17, 21, 29],

— a bélhamsejtek fokozott glikozilacidja [8],

— a bélmotilitas novelése [2, 7, 17].
Az anyagcserére gyakorolt hatasok

— Arg, Gln, SCFA termelése [2, 4, 7, 17, 24],

— B-galaktozidaz enzim termelése [4, 7],

— koleszterin-, triglicerid-szint csokkentése [4, 7],

— B-, K-vitamin, folsav termelése [7, 24, 30],

— a pH csokkentésével kationok (Ca, Mg, Fe) felszivo-
dasanak elésegitése [30].
A patogénekre gyakorolt hatasok

— patogén mikrobak kompetitiv gatlasa (azonos tap-
anyagot haszndlnak fel, versengenek a receptoro-
kért) [2, 4,7, 8, 20, 21, 24, 25, 29, 30],

— antimikrobas  anyagok  (H,O,,  bakteriocin,
bakteriolizin) termelése [2, 7, 8, 17, 20, 21, 24, 25],
—a pH csokkentésével a patogének novekedésének

gatlasa [7, 8, 17, 21, 25, 29].

A probiotikumok tipusai

Minden tejsavtermelé baktérium elényds, de nem
mind probiotikum [2], ha nem felel meg a pro-
biotikumok Iényeges kritériumainak [4] (pl.: Lacto-
coccus [24], Enterococcus fajok [14]). Tejsavtermeld
probiotikumok: Lactobacillus fajok, Streptococcus
thermophilus. Nem tejsavtermeld probiotikumok: Bifi-
dobacterium fajok, Escherichia coli Nissle 1917,
Saccharomyces boulardii [21].

Milyen betegségek kezelésére, melyik torzsek
alkalmasak

1A, 1B evidencia szinten bizonyitott hatasok [21]

— Akut hasmenés kezelése: Enterococcus faecium
SF68 (felnétt), Lactobacillus acidophilus, L. casei,
L. reuteri, L rhamnosus GG (LGG), Saccharomyces
boulardii [6, 9, 10, 14, 21-23, 29, 31].

— Antibiotikum okozta hasmenés (AAD) megeldzése
és kezelése: Bacillus clausii, Bifidobacterium
infantis, B. lactis, E. faecium (feln6tt), L. acidophilus,
L. bulgaricus, L. casei, LGG, S. boulardii,
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Streptococcus thermophilus [2, 5-7, 9, 10, 14, 15, 19,
21-23, 26, 27, 29, 31].

— Clostridium difficile okozta hasmenés (CDAD) meg-
elézése és kezelése: Bifidobacterium bifidum (kom-
binacidban), B. longum, L. acidophilus (kombindaci-
oban), L. bulgaricus, L. casei, LGG, S. boulardii [5,
6,9, 10, 19, 22, 23, 26, 27, 29].

— Csecsemokori kolika kezelése: L. reuteri DSM [21].

— Laktoz-intolerancia  tlineteinek  javitasa: L.
bulgaricus + Str. thermophilus [21].

— Helicobacter pylori eradikacio adjuvans kezelése:
Bacillus clausii, L. acidophilus, L. casei, L. reuteri
ATCC, LGG, S. boulardii [7, 10, 21, 27, 29, 31].

— Irritabilis bél szindroma (IBS) tiineteinek javitasa:
Bifidobacterium infantis, B. lactis, L. plantarum, L.
reuteri, LGG [6, 9, 15, 21, 23, 26, 27, 29].

— Colitis ulcerosa (CU) remisszi6 fenntartdsa:
EscherichiacoliNissle 1917, VSL#3 (Bifidobacterium
breve, B. infantis, B. longum, L. acidohpilus, L.
bulgaricus, L. casei, L. plantarum, Str. thermophilus)
[9, 21-23, 26, 27, 29, 31].

— Pouchitis (CU-ban mesterségesen 1étrehozott szék-
lettartd-tasak gyulladasa) megelzése, kezelése, a
remisszié fenntartasa: VSL#3 [9, 11, 21, 23, 26, 29].

— Hepaticus encephalopathia (HEP) kezelése: LGG,
E. faecium [2, 9].

— Korasziilottek nekrotizalo enterokolitiszének (NEC)
megelézése:  Bifidobacterium  bifidum + L.
acidophilus, B. infantis + L. acidophilus, B. infantis
+ B. bifidum + Str. thermophilus, LGG [10, 26, 29].
Szamos tovabbi betegség esetében hatasukat eddig

nem sikeriilt kielégitéen bizonyitani, pl.

— rotavirus-fertdzés okozta hasmenés megeldzése és
kezelése [5, 15],

— utazok hasmenése megelozése [5, 10],

— allergiak, atopias dermatitis, ekcéma megeldzése [5,
7,15, 17,21, 26, 29, 31],

— bakterialis vaginozis megeldzése és kezelése [7, 16,
17, 29, 31].

Az alkalmazasra javasolt csiraszam/dozis

Az alkalmazasra javasolt csiraszdm/dozis [21]

— Bacillus clausii: 10°-10" CFU/nap,

— Bifidobacterium bifidum: gyerek: 10° CFU/nap, fel-
nétt: 10'° CFU/nap,

— B. infantis: NEC-ben: 10° CFU/nap, feln6tt IBS-ben:
108 CFU/nap,

— B. lactis: feln6tt IBS-ben: 10'° CFU/nap,

— B. longum: 108 CFU/nap,

— E. faecium SF68: (felnétt) 108-10° CFU/nap,

— E. coli Nissle 1917: feln6tt 10'°-10"" CFU/nap,

— L. acidophilus: gyerek: 10° CFU/nap, feln6tt: 10"
CFU/nap,

— L. bulgaricus: 108-10° CFU/nap,

— L. casei: 10"°-10"> CFU/nap,

— L. reuteri: 108 CFU/nap [23],

— LGG: gyerek: 10'°-10"" CFU/nap, feln6tt: 10°-10"
CFU/nap,

— 8. boulardii: gyerek: 500-600 mg/nap, felndtt 500-
1500 mg/nap,

— VSL#3: 10'* CFU/nap.
Az eddigi vizsgalatokat elég magas dozisokkal vé-

gezték. Lehet, hogy ennél kisebb mennyiségben is ha-

tékonyak lennének [29].

A kezelés idétartama

— AAD: az antibiotikum kezelés alatt, €s utana még
legalabb 5-14 napig [4, 27],

— CDAD megeldzés: S. boulardii min. 4 hét [21],

— H. pylori eradikacié adjuvans kezelés: min 14 nap
[21, 27],

— IBS kezelés: 4-26 hét [27],

— CU: min. 12 hénap [27],

— Normal bélflora helyreallitasa: 4-8 hét [19].

Mellékhatasok, ellenjavallat

Az alabbi gyakori és ritka mellékhatasokkal kell sza-

molnunk:

— Gyakori (>1%) : puffadas [25, 27], hasi diszkomfort
[6], flatulencia [6, 31], székrekedés [31].

— Ritka (0,05-0,4% [9]): fungaemia [3, 23], bacteracmia
[3, 9, 23], szepszis [3, 6, 9, 27], laktat acidozis [9],
anaphilaxias reakcié [27], endocarditis [3, 9, 23, 25,
27].

Ellenjavallat:

— immunszuppresszalt — allapot, kritikus allapot,
posztoperativ allapot [6, 9, 16, 22, 23, 25, 27, 30],
1d6s, legyengiilt személy [3],

— centralis véna katéter [23, 27],

—,,r0vid-bél szindroma” [6],

— fehérje allergia [25],

— akut pancreatitis — stilyos sz6védmények (Pro Patria
vizsgalat) [13].

Egyéb tudnivalok

Etkezés kozben vagy étkezés utan javasolt a bevételiik
[4]. Az antibiotikum ¢és a probiotikum bevétele kozott
minimum 2-3 6ra kiilonbséget kell tartani [19]. Gyere-
keknél konnyebb a bélflora dsszetételének megvaltoz-
tatasa, mint felndtteknél [3]. A probiotikumok joté-
kony hatasa jellemzden a kezelés ideje alatt érezhetd
[7, 11, 25, 29]. A kombinaciok nem feltétleniil jobbak,
mint az egyes torzsek onmagukban. Bar a természetes
bélfloraban is tobbféle baktérium van jelen, ha nagyon
kiilonbozd torzseket adunk egyiitt, akar még akada-
lyozhatjak is egymas hatasat. A vizsgalatok, amikben
a kombinaciokat egyes torzsekhez hasonlitottak, leg-
tobbszor nem voltak jol megtervezve (pl. a kombina-
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ci6 csiraszdma eleve nagyobb volt) [3, 26, 30]. Nem
€16 baktériumnak is lehetnek jotékony hatasai pl.: im-
munrendszer erdsitése [4].

Probiotikumok és a terhesség

A terhesség alatt szedett probiotikumok jotékony ha-
tasa nemcsak a varandossag alatt, hanem a sziilésnél,
sOt a csecsemoOnél is megfigyelhetd. Egyes vizsgala-
tok szerint csokkenthetd a terhességi cukorbetegség
(LGG [16, 30]), a korasziilés és a csaszarmetszés elo-
forduldsa. A dominansan probiotikus bélfloraju cse-
csemd immunrendszere védettebb lesz az allergias és
a fertdzéses betegségekkel szemben. Ritkabban for-
dul eld kolika és a késdbbi életkorban metabolikus
betegségek [16]. Az bizonyitott, hogy az elsd tri-
mesztertdl biztonsdgosan hasznalhaté az LGG és a
B. lactis [13]. Alkalmasak bakterialis vaginodzis keze-
lésére még a sziilés elott. Prebiotikumokkal elkeriil-
hetd a terhesség alatt gyakran kialakul6 székrekedés
[16].

Prebiotikumok

Vizben jol old6do, 2-9 tagu oligoszacharidok [2, 4]. A
tapcsatorna fels¢ szakaszan valtozatlanul athaladva
jutnak el a vastagbélig [1, 2].

Tipusaik, elofordulasuk [1, 2, 4, 11, 21, 30]

Az inulinok a természetben eléforduld oligoszacha-
ridok, melyek szamos novényfajban megtalalhatoak.
Az élelmi rostok fruktozdn csoportjdba tartoznak.
Inulinban gazdag névények: cikodria, csicsoka, hagy-
mafélék, banan, buza, articsoka. Ugyancsak nagy
mennyiségben tartalmaz oligoszacharidokat a zabpe-
hely, a tej és az érett sajtok. Az anyatej szénhidratjai-
nak 2/5-e¢ oligoszacharid. A Str. thermophilus pedig
sajat prebiotikumot (exopoliszacharidot) termel. Mes-
terségesen is eldallitanak prebiotikumokat. Tipusaik:
frukto-oligoszacharidok  (FOS), galakto-oligosza-
charidok (GOS), malto-oligoszacharidok, xylo-oligo-
szacharidok. A 90% rovid lancu (sc) GOS + 10% hosz-
szu lanct (Ic) FOS keverékkel (0,8 g/100 ml) dusitott
tapszer az anyatejével megegyez0 hatasu a bélflorara.
A laktuldéz pedig egy diszacharid (galaktoz + fruk-
t6z).

Hatas, hatasmechanizmus [2, 11, 13, 18, 21]

A prebiotikumok
— novelik a szekretoros IgA szintet,
— a SCFA mennyiségének novelésével csokken a pH,
aminek eredményeként
o javul a kationok (Ca, Mg, Fe) felszivodasa, csok-
ken a csontritkulas kockazata,

o nd a bélhamsejtek nydktermelése, a perisztaltika,
és csokken a patogének, toxinok, karcinogén
anyagok tranzitideje,

— nd a Bifidobacteriumok mennyisége,

— emelkedik a GLP-1 szint, csokken az éhségérzet,

— csokken a vérzsirok szintje,

— a sz€klet mennyisége nd,

— megkdtik a patogéneket,

— modulaljdk az immunrendszer miikddését és gyulla-
dascsokkentd hatasuak.

Milyen betegségek/allapotok esetében
hasznalhatok

— Székrekedés esetén: laktuloz: 20-40 g/map [2, 21],
— HEP esetén: laktuloz felnétteknek: 45-90 g/map [9,
21, 23].

Mellékhatas

Jellemzd a fokozott gazképzddés, hasi gores, puffadas.
Altaliaban a kezelés kezdetén jelentkezik és 1-2 hét
alatt fokozatosan mérséklddnek a kellemetlen tiinetek.
Leggyakrabban akkor jelentkezik, ha probiotikum
nélkiil hasznaljuk 6ket [30].

Mi alapjan valasszunk probiotikum készitményt?

130

— Kedvez6, ha egynél t6bb, human eredetii torzset és
lehetbleg ¢16 baktériumokat tartalmaz.

— Legyen benne prebiotikum is.

— Megfelel6 dozisnak a minimum 10° CFU az elfoga-
dott.

— Legyen gyomorsav ellenalld és 6rizze meg a megfe-
lel6 csiraszamot a lejarati iddig.

— Alkalmazésa legyen korosztaly- és indikacid speci-
fikus.

— Megbizhat6 gyartotdl szdrmazo, mindségi terméket
alkalmazzunk, aminek kedvez6 a napi terapias kolt-
sége.

A Magyarorszagon kaphato készitmények
osszetételének elemzése

Az 56 féle megvizsgalt készitményben 26 féle baktéri-
um fordul el6, ezek koziil irodalmi adat minddssze 15
torzsrél talalhatd. Az 0sszetételekben leggyakrabban a
L. acidophilus szerepel.

Megvizsgalva a hazai készitményeket az el6zoek-
ben felsorolt kivalasztasi kritériumok alapjan, kibovi-
tetve azzal, hogy a 15, irodalmi adatokkal alatamasz-
tott torzset megfeleld aranyban és dozisban tartalmaz-
za-¢ a készitmény, illetve hogy a részletes Osszetétel
fel van-e tiintetve a csomagoldson, az eredmények az
I. tablazatban lathatok.
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L. tablazat
A hazai készitmények megfelelése az egyes kritériumoknak

Torzsek | Bizonyitottan | Részle- | Csiraszam | Gyomor- |Pre-| Kor- Indikacio
szama hatékony tes 0sz- | /nmap *10° | sav ellen- | bio- | osztaly | specifikus

torzsek szetétel allé ti- | specifi-

aranya kum kus
Normaflore 1 100% v 4-6 spora - -
Normaflore Immun 1 0% v 1 baktérium | - )
Lactiv plus 5 80% - 1,5-3 - -
Lactiv Kid 5 100% v 11,05 - v
Béres Probio 6 6 67% - 5-10 = )
Béres Probio Plusz 4 75% - 1-2 + =
Lacto Protex Baby 1 100% v 1-2 - v
Lacto Protex felnott 2 100% v 2-6 ++ v
Re+general 2 100% - 10-20 - )
Pro+biotikum 2 100% v 2 - -
Pro+kid 5 100% - 1-2 + v
Pro+femina 2 100% v 3 - v
Jutavit Probiotik Plusz 6 83% v 5 + )
Biogaia Protectis 1 100% v 0,1 - v v
Sediflore-M 1 100% v 250-500 mg - -
Pearls IC 6 83% - 1 bevonat - -
Pearls YB 3 100% - 1 bevonat - -
Pearls Acidophilus 2 100% - 1 bevonat - -
Pearls Winter+ 4 100% - 1 bevonat - -
Protexin IBS Florea 1 100% v 1-2 + S v
Protexin Candid plus 7 100% - 1 + = v
Protexin Junior 7 100% - 0,1 it v
Protexin Natural Care 7 100% - 0,2 it v
Protexin Restore 7 100% v 1 bevonat + v
Protexin Immun Pro 7 100% - 0,2 + v
Protexin Balance 7 100% v 0,2 bevonat +
Protexin Balance+ 7 100% - ? - 4
Protexin Protect 7 100% - ? (6] -
Protexin Bio-Kult 14 71% - 2-8 -
Enterol 1 100% v 250-500 mg - -
Hobiot Plus 5 100% v 2-3 bevonat + - v
Hobiot Stop 4 100% v 1-2 bevonat - - v
Hobiot Travel 5 100% v 1 bevonat + - v
Dr.Chen Probiotikum 7 100% - ? +
7 forte
BioCo Probiotikum 5 100% - 2-4 bevonat - v
BioCo Probiotikum 5 100% - 1-2 bevonat - v
gyerek
Urell Flore 3 67% - 2 - v
Progastro Start 8 50% - ? bevonat | ++
Progastro Kid+ 7 57% - 1 bevonat | ++ v
Progastro 825 9 55% - 22,5 bevonat | ++ v
Progastro Aktiv 6 67% - 9?7 bevonat + v
Zir-Gastro 1 100% - ? +
ActiLac feln6tt 9 67% - ? + v
ActiLac Baby 6 67% - ? - v
Lacto Seven 7 100% = 1-2 bevonat + )
Multilac Pharmavit 9 67% v 4,5 bevonat it

Folytatas a kovetkezé oldalon
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Folytatas az el6z6 oldalrol
Torzsek | Bizonyitottan | Részle- | Csiraszam | Gyomor- |Pre-| Kor- Indikacio
szama hatékony tes 0sz- | /map *10° | sav ellen- | bio- | osztaly | specifikus
torzsek szetétel allo ti- | specifi-
aranya kum kus
Biopron 9 9 89% v 4,5-9 + v
Biopron junior 3 100% - 5 ++ v
Lepicol (Plus) 5 100% - 0,6-1,2 + )
Gastro Bon 5 100% - 5 + )
Probinul 9 67% v 19 +
Probiplus 6 83% - 5-10 + v
Lactobifid 8 100% v 5,19-15,57 +
Arkoduo 1 100% v 250-1000 mg +
Floraliv 4 50% - 0,5-1 baktérium | +
Mollio 4 25% - 5 + v v
Megjegyzés:

A S. boulardii tartalom nem CFU-ban, hanem mg-ban van megadva. A zardjelbe tett pipa azt jelenti, hogy csak részben felelt meg az adott
kritériumnak (pl. korosztaly specifikus az adagolas, de nincs kiilon gyermek készitmény).

Magyarorszagon kaphato ,,egyéb”, a temdahoz
kapcsolodo készitmények

— ,,Csak” prebiotikum tartalmu készitmény: Laevolac,
Duphalac.

— Probiotikum tartalmi multivitaminok: Multitabs
Immuno, Jutavit multivitamin (LGG).

— Prebiotikum tartalmi multivitaminok: Walmark
Marslakocska (inulin).

— Probiotikumot  tartalmazé tapszerek: BEBA,
Lactogen Harmony (L. reuteri vagy B. lactis).

— Prebiotikumot tartalmazé tapszerek: HUMANA
(GOS), MILUMIL (GOS+FOS).

Kovetkeztetések

A téma feldolgozasa sordn tobb probléma is felmeriilt:

— A Dbaktériumtorzsek sokfélesége, a megnevezések
pontatlansaga.

— A hatast vizsgalo kisérletek sokszor nem voltak jol
tervezettek. Az eredmények Osszehasonlitasa a bak-
tériumtorzs, a dozis és a végpont alapjan szinte lehe-
tetlen.

— A hazankban kaphat6 készitmények nagy részében
tobbféle torzs fordul eld egyiitt, de a hatds nem bizo-
nyitott kombinaci6 alkalmazasa esetén.

— A Magyarorszagon hasznalt készitmények, a rajtuk
megjelolt adagban szedve is, sokszor aluldozirozot-
tak a nemzetkozi ajanlasokhoz képest.

— Kérdéses, hogy kombinacid esetén az egyes torzsek-
bdl alacsonyabb csiraszam is elegendd-e?

— Sok készitményben nincs részletezve, hogy melyik
torzsbol mennyit tartalmaz.

— Nem bizonyitott, hogy a prebiotikum jelenléte miatt
alacsonyabb  dozis is elegendd lenne a
probiotikumbol.

A feldolgozott irodalmak ¢s a készitmények elem-
zése, valamint a betegek visszajelzései alapjan a kii-
16nb6z6 termékek hasznalatara vonatkozd javaslatunk
a Il. tablazatban talalhatd. Nem kertilt be a javasoltak
koz¢ olyan készitmény,

— aminél nincs megadva, hogy melyik torzset milyen
csiraszamban tartalmazza,

— ami tartalmaz mas torzset is a 15 irodalmilag alata-
masztotton kiviil,

— aminek a napi csiraszama kevesebb, mint 10° CFU

II. tablazat

Kiilonbozd problémdk esetén dltalam elséként javasolt készitmények

Gyermek Feln6tt
Hasmenéses megbetegedések Protexin Restore, Lacto Protex, Hobiot Plus, Hobiot Stop,
Lactiv Kid, Hobiot Travel, Normaflore, Lactobifid
Normaflore
Csecsemoékori kolika Biogaia Protectis Baby -
H. pylori eradikacio adjuvans Lactiv Kid Lactobifid
kezelés
Laktoz intolerancia tiineteinek Lactiv Kid Lactobifid
enyhitése
IBS kezelése Biogaia Protectis Lactobifid
Lactiv Kid
Székrekedés Laevolac, Duphalac Laevolac, Duphalac
Egészséges hiivelyflora fenntartasa Pro+femina
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(kivétel Biogaia Protectis, mivel a L. reuteri javasolt
dozisat (108 CFU) tartalmazza),

— amiben csak egyféle torzs talalhato, és a csiraszama
alacsonyabb, mint az adott térzs esetén javasolt.

Osszefoglalds

A probiotikumok mar bizonyitottak, hogy hasznos és
biztonsagos készitmények szamos betegség megel6zé-
sében és kezelésében, ugyanakkor tovabbi vizsgala-
tokra van sziikség a hatdsmechanizmus €s a dozis tisz-
tazasa, pontositidsa érdekében. Gyogyszerészi tanacs-
adas soran célszerli a jol dokumentdlt hatéanyaggal
rendelkez6 készitményeket ajanlani.
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KovaAcs M.: Eating bacteria — Is it good for us? - What
should we know about probiotics

Antibiotic treatment comes to mind to most people hearing
the word probiotic. We now routinely recommend the use of
probiotics to our patients for prevention of diarrhea caused
by the antimicrobial treatment. But do we know for which
disease treatment or prevention which probiotics can be
used? What kind of studies has been performed proving
their effects? What are the bacterium strains, doses and
how long treatment is suggested? Is it helpful to take them
with prebiotics? Are the prebiotics useful by themselves? In
the Hungarian pharmacies about 40 to 60 types of pro- and
prebiotic containing formulations are available. How can
we choose well from these products? I try to answer these
questions based on the analysis of more than 60 Hungarian
and international literature and the composition of the
products available in Hungary.

Panacea Gyogyszertar, 9700 Szombathely, Dolgozok utja 3 1.
marti8607@t-online.hu

A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolso oldalon taldlhatok
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Farmakobotanikai tanulmanytt a Velencei-hegységben a 2014-es esztendo tavaszan*
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1. térképvazlat: A Velencei to és a Velencei hegység térképvazlata

Tavaszi kirandulasunkat a Velencei-hegység teriiletére
terveztilk, majus 10-re. Minthogy ezt munkanappa
nyilvanitottak, 17-re (szombatra) moédositottunk. A szo-
kasos autobuszt is megrendelhettiik, minthogy a koltsé-
gek finanszirozasat a Tarsasag elndksége és a Gydgynd-
vény Szakosztaly vezetOsége kozosen vallalta. Ezaton
is koszonetet mondunk segitségiikért. Ezt kovetden a
Tarsasag honlapjan meghirdethettiik a rendezvényt. A
kirandulas napjaig nagy gondban voltunk a lebonyoli-
tast illetden, minthogy bejottek a Fagyosszentek! Nem
igazi fagyokat hoztak ugyan, de szélviharokkal, meg-
megujuld esdkkel, zaporokkal teltek a 17-t el6z6 napok!

Csodak csodaja, 17-e reggelén napos idé kdszontott
rank, ami egész napon at tartott, némi felhdsodéssel.
gy elmondhattuk, kellemes idében turazhattunk és
botanizalhattunk.

* A fotokat Beck Hajnalka, Boldizsar Imre, Kovacs LaszIo, Lukacs
Eva és Fatér Zsuzsanna készitette

Az autdbusszal utazoknak és a gépkocsival érke-
zOknek a talalkozéasat 10 orara hirdettiik meg a Velen-
cei-hegység délkeleti részén, Nadap telepiilésen. Itt
egy nevezetes helyen, a ,,Szintezési 6sjegy”-nél ko-
szOntottilk egymast, mintegy 70-80-an. Ez a hely egy
felhagyott granit-kéfejtd parkszerlien kiképzett udva-
ra, a szintezési emlékmiivel (1d. még a ,,Velencei-hegy-
ség kisszotara” c. melléklet anyagat).

Itt altaldnos ismertetést adtunk és kiosztottuk az in-
formacids anyagot (térképvazlatot és a fellelhetd no-
vényfajok jegyzékét), majd folyattuk utunkat Pakozd
irdnyaba.

Pakozd a hegység nyugati felén talalhaté (1d. az 1.
térképvdzlatot), ahonnan elindultunk a turankra, meg-
csodaland6 a latvanyos granitsziklakat (ingokoveket,
1d. a 2. térképvazlatot).

A hegység novényvilagat Pakozd északi hataraban
elteriil6 térség hiien reprezentalja. Sztyepcserjések ural-
jék a kezdeti koves, felhagyott legeldket, majd feljebb
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2. térképvazlat: A Velencei hegység nyugati részének
térképvazlata a Sdar hegy vonulataval és az ingokovek
sorozatdaval. Utvonalunkat vastag vonal jelzi.

[

1. kép: Nadapon ktalakttott ,,Szmtezest osjegy”-nél
gyiilekeztiink.

i rnnml..___,_.,“‘iil

2. kép: T a]ekoztatokat is a szintezési emlekmunel
tartottuk.

haladva, kiilonosen a volgyeket és az északi oldalakat
mozaikszeriien iide gyertyanos-tdlgyesek, illetve mész-
keriil6 erddk boritjak; ezekben féként kocsanytalan
tolgy faival. A 16sz0s felszineken, azoknak sugarzas-
nak, széljarasnak stb. kitettebb lejtds részein a molyhos
tolgy és a viragos kéris dominancigja tnik eld.

Az elmult évszazadok erddirtd favagasai és a tul-
zott legeltetés gyéritették az Gshonos fajokat. A lege-
16kre benyomultak a gyomfajok, az erdéket benépesitd
fafajok pedig csertolgy és feketefenyd révén gyara-
podtak. Ugyanakkor igen erételjessé valt — és ez mind-
untalan érzékelhetd volt — az 6zonndvények (adventiv
fajok), mint pl. a keskenylevelii eziistfa, a fehér akac, a
balvanyfa vagy a gyomfajként ismert Ordogcérna
(semfiisemfa) térhoditasa is.

Mindezekre azon kevés szamu florakutatoé is felhiv-
ta mar a figyelmet, kik a Velencei-hegység ¢l6vilagat
és tarsulasait kutattak (Boros Addm, Karpati Zoltan,
Fekete Gabor és a fiatalabbak: Boloni Janos vagy Kun
Andras és kutatotarsaik).

Mi pedig, akik a fentieket figyelembe véve halad-
tunk a sztyepcserjéseken at az erd6foltok és ingdkovek
kozott, tovabbi érdekességeket figyelhettiink meg: né-
hany gyogynovény-nemzetség tobb fajjal és jelentds

3. kép: Az emlékmii talapzatan latin nyelvii felirat jelzi
a telepitést (1888)

példanyszamban keriilt eld, mint pl. az irom -
Artemisia, a cickafark — Achillea vagy a goélyaorr —
Geranium, illetve az utift — Plantago nemzetségek.

A részletes floralistabdl kiemelésre kivankoznak a

nagyobb példanyszamban el6forduléd fajok, mint pl. a
homoki pipitér, az erny0s sarma, a gyapjas penészvi-
rag és az eziistds holgymal, valamint a barsonyos ka-
kukkszegfii, a koloncos legyez6fii, az arvacskak, ka-
kukkfiivek vagy a juhséska is. Nem feledkezhetiink
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4. kép: Pakozd utolso hazait elhagyva enyhe lejtos,
cserjésedett sztyeppréten botanizaltunk.

5. kép: Feltiindek voltak az Euphorbia glareosa — magyar
kutyatej viragzo novényei. Habitus (A)

és nagyitva a virdgos hajtas (B).

meg a pazsitfiivekrél sem, amelyek 12-15 fajjal és
nagy egyedszamban keriilnek eld.

Az erddk szegélyében és ligetes részein pedig a sa-
lamonpecsétfélék, a gumos- és fiirtds okorfarkkorod, a
selymes boglarka, a tarka imola stb. keriiltek elénk.

A fentiek Magyarorszag egyik kiilonleges tajtertile-
térol tajékoztattak az olvasot. A szoveg mellett talan
még ¢élethiibbek a fényképfelvételek — ez az a hely,

6. kép: Ottjartunkkor teljes pompdjaban viragzott a
Carduus nutans — bokolo bogdncs. Hajtdsa oldalnézetben
(A) és a fészek viragzata feliilnézetben (B).

ahova minden évszakban érdemes kirandulni és ujabb
ismereteket szerezni.

Kisszotar a Velencei-hegységrol
(Melléklet a farmakobotanikai tanulmanyut
riportjahoz)

Ingokovek:

A granitfelszin jellegzetes koalakzatai. Ezek kiemel-
kednek kornyezetiikb6l és hasadékaikbol a szél és a
viz fokozatosan kihordta a malladékot. Ezaltal ugy ti-
nik, mintha az egymason egyenstlyozo sziklakat va-
lamiféle oriasok raktak volna &ssze. Lekerekitett koc-
kakra vagy gombdlyded, tomott zsakokra emlékeztet-
nek (Kockakd, Oroszlan-szikla, Pandurkd, Gyapjas-
zsak stb.) A teriiletet 1953-ban védetté nyilvanitottak,
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7. kép: Az élovilag aprobb képviseloi irdnt is
megmutatkozott az intenziv érdeklidés.

e

9. kép: Az ingokovek egyik leghiresebbje a ,,Kockaks™.

8. kép: Az ingokovek latvanya és kornyezete szinte
euforikus hangulatot gerjesztett, egyben helyt adott az
étkezésnek is.

s AT Tl o
11. kép: Gazdag novényzettel ovezett dsvényen tomott

sorban haladtunk tovabb a ,,Pandurko” fele.

10. kép: Csoportkép a ,,Kockakd” elioterében.

jollehet sok karosito tényezd érte az 1990 eldtti évtize-
dekben (sokaig pl. katonai gyakorldtér és 16tér volt).
Erdekesség tovabba, hogy a tavaszi napforduld idején
a kiilonbozd természeti vallasok hivdi is felkeresték
ezeket és itt koszontotték a csillagaszati eseményt.

Nadap:
Osidék 6ta lakott telepiilés, mintegy 400 lakossal. Ki-
emelkedd az 1902-ben épiilt, mara szépen felyjitott

neogodtikus temploma, amely az 1760-as évektdl is-
mert templom helyére keriilt. Annak idején ebben ke-
resztelték meg Vordsmarty Mihalyt. A kolt6 sziiletésé-
nek kétszazadik évforduldjan (2000-ben) itt avattak fel
mellszobrat a Millenniumi Parkban.

E telepiilésen épitették ki 1888-ban az Osztrak-Ma-
gyar Monarchia egyik szintezési 0sjegyét. Ennek hely-
szinét emlékmi jelzi. Lovasberény felé¢ kozut, a Me-
leg-hegyre turistautak vezetnek.
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Klasszikus gyogyszerészeti tudomanyok tjabb eredményei
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12. kép: Kiilonlegesség volt az impozans megjelenésii
Centaurea triumfetti — tarka imola. E nemzetség fajait
jellegzetes fészekpikkelyeik kiilonboztetik meg.

13. kép: A Verbascum phoeniceum — lila 6korfarkkoro
sem keriilhette el figyelmiinket.

Pdkozd:

A Velencei-hegység délnyugati felében elhelyezkedd,
kb. 2500 lakosu helység. Osid6k ota lakott, a kozép-
korban a kornyék legnagyobb telepiilése volt. A Gesta
Hungarorum is emliti. Evszdzadokon 4t egyhézi bir-
tok volt, romai kat. és reformatus templomai az 1750-
es évek elején nyerték el mai barokk arculatukat (a
XIII. szazadi roman stilust volt). A t6rok idékben Fe-
hérvarhoz tartozott. 1593 kés6 6szén a kozséghez tar-
tozd magaslaton a magyar haderd eliizte a Fehérvar
felmentésére érkezé Budai Pasa tulerdben 1évo sere-
gét. Ugyancsak itt volt a szabadsagharc nevezetes,
gyOztes litkdzete (1848. szeptember 29-én), a ,,Pakozdi
csata”, amikor Jellasics horvat ban Budara igyekvé ha-
dat a magyar csapatok lefegyverezték és az orszag el-
hagyasara kényszeritették. A régi 48-as emlékmii a F6
utcan (Budai utca) all 1889 o6ta.

A Péakozdtol északra magasodo Sar-hegy €s a nagy
kiterjedésii egykori legelok kivalo lehetdséget kinaltak
a ndvény- és allatvilag és nem utolsésorban az ingokd-
vek tanulmanyozasara. Ezen tutvonalra terveztiik a
farmakobotanikai tarankat.

Sukoro:

A Meleg-hegytdl délre elteriilé hegyi kozség, 750 la-
kossal. Az egyik legrégebbi telepiilés, amirdl sok régé-
szeti lelet tantiskodik. Az ide vonatkozd elsé irdsos
emlék 1494-bé6l szarmazik. Az 1623-ban emelt refor-
matus temploma tiizvész kovetkeztében elpusztult, a

ma is lathato 1831-32-ben épiilt. A ,,Pakozdi csatat”
megel6zden itt tartottak haditanacsot. Latvanyos a
Gyapjaszsak nevi granittdombje, valamint a védett
geologiai feltarasok maradvanyai.

Szintezési dsjegy (Alapponi):

Az Osztrak-Magyar Monarchia teriiletén az egységes
térkép 1étrehozasanak igénye hozta elétérbe szintezési
alappont kijelolését. Az Adriai-tenger kozépszintjét
valasztottak és ezt a trieszti ,,Molo Sartorio” mércéjén
jelolték meg 1875-ben. A tobbi mérésekhez 7 alappon-
tot terveztek, amelyek koziil egy esik a mai Magyaror-
szag hatarain beliilre, Nadapon. Itt granit alapt kéfejtd
udvaran alakitottak ki és a trieszti alaphoz képest
173,8385 m magassagban rogzitették (1888-ban). A
granit — gondoltak — mozdulatlan. Nem igy tortént,
ugyanis néhany évtized alatt 32 mm-t emelkedett. En-
nek okan 1949-ben, Gjabb mérések nyoman a {6 alap-
ponttél kb. 100 méterre Gjabbat hoztak 1étre. igy jelen-
leg két alappont is talalhaté Nadapon. Késébb a Var-
s01 Szerz6dés tagallamaiban elrendelték a Balti-
(Kronstadti-)tenger alapszintjére torténd atallast
(1960-ban). 1994-t6l pedig az EU altal az Amszter-
damban rogzitett kdzépvizszintnek megfeleld mérési
alap hasznalatat rendelték el.

Velencei-hegység:
A Dunantuli-kozéphegység része a Gerecse ¢s a Vér-
tes dlelésében. Teriilete kb. 100 km?2 Alapkdzete egye-
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14. kép: A ,,Pandurko” sziklacsoport is lenyiigozo latvanyt
nyujtott, egyben sikerélményt a felkapaszkodoknak (mint
a Gyogynévénykutato Intézet néhdany munkatdarsanak).

16. kép: A tura végen tisztelettel emlékeztiink a ,, Pakozdi
csata” hoseinek régi emlékmiivénél.

diilallé hazankban. A karbon idészak 300 milli6 éves
tavlatdban a mélyben megszilardult magmas kdzetek
alkotjak, amelyek szétmallott ¢és 0Osszetoredezett
dombjai jellegzetes kozsakok, ingdkovek alakzatai-
ként maradtak fenn. A teriilet mintegy felén (45 km?-
en) és 2-5 km mélységig a granit a felszinen van jelen.
Szamos asvanykincset is tartalmaz (6lom, cink, fluorit
stb.), amelyek kibanyaszasra is keriiltek.

Az Osszetoredezett granit hasadékain at, 30-40 mil-
li6 éve andezitlava is a felszinre keriilt, de nagyobb-
részt le is pusztult az elkdvetkezd idészakokban. Az
utolsd jégkorszak (glacidlis) idején pedig homok,
agyag ¢és 10sz rakddott a felszinre, ezek adjak a teriilet
vékony termdtalajat. Domborzatat tekintve a Velencei-
hegység inkabb dombvidék, hiszen a legmagasabb

o e e \ e it Al L
15. kép: ,, Pandurko-sziklak” tetején, ahol Pallos Jozsef
Péter és Boldizsar Imre lathato

pontja, a Meleg-hegy is csak 352 m. A tobbi magaslat
sem emelkedik 210-240 m folé.

A Velencei-hegységben, Nadap és Pakozd kornyékén
a kirdndulds sordn azonositott fontosabb

novényfajok jegyzéke

Fak, cserjék

Acer campestre - mezei juhar
Acer pseudoplatanus - hegyi juhar
Berberis vulgaris — soskaborbolya (s6skafa)
Carpinus betulus - gyertyan(fa)
Cerasus (Prunus) avium — madarcseresznye
Cornus sanguinea - veresgylrli som
Cotinus coggygria - cserszomorce
Crataegus monogyna  — egybibés galagonya

keskenylevelii eziistfa
csikos kecskerago
bibircses kecskeragod
magas koris

viragos koris

Elaeagnus angustifolia —
Euonymus europaeus — —
Euonymus verrucosus — —
Fraxinus excelsior -
Fraxinus ornus -
Hedera helix - borostyan
Ligustrum vulgare - kozonséges fagyal
Lycium barbarum — Ordogcérna (semfiisemfa)
Pinus nigra - feketefenyd
Pinus sylvestris - erdei fenyd

Prunus fruticosa - cseplesz meggy
Prunus spinosa - kokény
Pyrus pyraster - vadkorte (vackor)
Quercus cerris - csertolgy
Quercus dalechampii ~ — arany tolgy
Quercus petraea - kocsanytalan tolgy
Quercus pubescens - molyhos tolgy
Robinia pseudoacacia — fehér akac
Rosa canina - gyept (vad-)rozsa
Rosa spinosissima - jajrézsa
Sambucus nigra - fekete bodza
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Salix alba —
Syringa vulgaris —
Ulmus laevis —

fehér fliz
majusi orgona
vénic szil(fa)

Lagyszaru novények (1-2 és tobbévesek)
Achillea pannonica — magyar cickafark
Achillea nobilis — nemes cickafark
Achillea setacea — pusztai cickafark
Adonis vernalis — tavaszi hérics
Agrimonia eupatoria  — kozonséges parlofi,
aprobojtorjan
ebtippan
kozonséges infi
orvosi atracél
homoki pipitér
illatos borjupazsit
zamatos turbolya
fehér tirom
sziklai tirom
selymes {irom
fekete iirdém
fekete peszterce
sudar rozsnok
arva rozsnok
orias rozsnok

Agrostis canina —
Ajuga genevensis -
Anchusa officinalis —
Anthemis ruthenica —
Anthoxanthum odoratum —
Anthriscus cerefolium — —
Artemisia absinthium — —
Artemisia alba —
Artemisia austriaca —
Artemisia vulgaris —
Ballota nigra —
Bromus erectus -
Bromus inermis —
Bromus rigidus —
Buglossoides purpureo-caeruleum
- erdei gyongykoles
Capsella bursa-pastoris — pasztortaska
Cardaminopsis arenosa — kovi foszlar (kozonséges
dercevirag)
tarka imola
sziki madarhur
vérehullo fecskefii
mezei keresztfii
kozonséges ebnyelvifi

Centaurea triumfetti -
Cerastium dubium —
Chelidonium majus -
Cruciata laevipes —
Cynoglossum officinale —
Dactylis glomerata — csomos ebir
Descurainia sophia — sebforrasztd zsombor
Dianthus giganteiformis subsp. pontederae
(=D. pontederae) — magyar szegfli

Doronicum hungaricum — magyar zergevirag
Dryopteris filix-mas - erdei pajzsika
Echium italicum — magas kigydszisz
Echium vulgare - terjoke kigyoszisz
Erodium cicutarium — biirok gémorr
Eryngium campestre —mezei iring6 (6rdogszekeér)
Euphorbia cyparissias  — farkas kutyatej
Euphorbia epithymoides (polychroma)

— szinevalto kutyatej
Euphorbia glareosa (=E. pannonica)

— magyar kutyatej
Festuca heterophylla — felemaslevelli csenkesz
Festuca rupicola — pusztai csenkesz
Filago arvensis — gyapjas penészviradg
Filipendula vulgaris — koloncos legyezo6fi
Fragaria vesca — erdei szamoca
Fragaria viridis — csattog6 szamoca

Fumaria schleicheri -
Galium aparine —
Galium odoratum -
Galium verum -
Genista pilosa -
Geranium pusillum —
Geranium robertianum —
Geranium sanguineum —

kozonséges fiistike
ragados galaj
szagos miige

tejoltd galaj
selymes rekettye
apro6 golyaorr
nehézszagu golyaorr
piros golyaorr

Glechoma hederacea  — kerek repkény
Geum urbanum — erdei gyombérgyokér
Helleborus dumetorum — kisvirdgt hunyor
Heracleum sphondylium — medvetalp

Hieracium bauhinii — magas holgymal

Hieracium pilosella — eziistds holgymal
Hypericum elegans — karcsu orbancfii
Hypericum perforatum — kozonséges orbancfii
Iris variegata — tarka ndszirom
Lamium purpureum — piros arvacsalan

fekete lednek
szuros gyongyajak

Lathyrus niger -

Leonurus cardiaca -

Lepidium (Cardaria) draba

— utszeli zsazsa

Linaria genistifolia — rekettyelevell gyujtovanyfii

Lotus corniculatus - szarvas kerep

Lychnis coronaria — barsonyos kakukkszegfii

Marrubium peregrinum — fehér pemetefii
Marrubium x paniculatum

- korcs pemetefii

Melilotus officinalis - orvosi somkoro

Melandrium album (=Silene longifolia)

- fehér mécsvirag

Myosotis arvensis - parlagi nefelejcs
Ornithogalum umbellatum

— ernyds madartej (ernyds

sdrma)

sima komocsin

landzsas utift

nagy utifii

réti utifl

karcsu perje

gumos perje

Phleum phleoides -
Plantago lanceolata -
Plantago major -
Plantago media -
Poa angustifolia -
Poa bulbosa -
Poa nemoralis - ligeti perje
Polygonatum multiflorum —  soktérdli salamonpecsét
Polygonatum odoratum — sokvirag salamonpecsét
Potentilla argentea - ezlistds pimpod

Ranunculus acris - réti boglarka
Ranunculus illyricus - selymes boglarka
Rumex acetosella - juhsoska
Salvia pratensis - mezei zsalya
Sambucus ebulus - gyalogbodza

kis vérfl, csabaire
gumos kotorofin
flirt6s ko6toréfi
flizéres szikarka

Sanguisorba minor -
Saxifraga bulbifera -
Saxifraga paniculata -
Scleranthus polycarpos —
Sedum telephium (subsp. maximum)

- bableveli varjuhaj
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Silene longifolia (=Melandrium album)
— fehér mécsvirag
Spergularia rubra - piros budavirag

Symphytum officinale  — fekete nadalytd
Teucrium chamaedrys — — sarloés gamandor
Thymus pannonicus — magyar kakukkfii
Thymus praecox - korai kakukkfii
Trifolium montanum — hegyi 16here

Turritis glabra (=Arabis glabra)

— magas toronyszal
Urtica dioica - nagy csalan
Verbascum densiflorum —  dusvirdga 6korfarkkoro

Verbascum phoeniceum — lila 6korfarkkord
Veronica chamaedrys — — Osztorls veronika
Vicia pannonica - szennyes biikkony

mezei arvacska
haromszini arvacska

Viola arvensis -
Viola tricolor -

Danos B., Laszlo-Bencsik A., Boldizsar
1.: A spring pharmacobotanical field trip to Velence Hills

Velence Hills is an unique and oldest minor land-region in
the Carpathian Basin. These hills were developed within
the Hercynian (or Variscan) orogeny during the Devonian
Period.

The main rock of the Velence Hills is the granite originated
from the magmatic extrusions into the paleozoic sediments.
After the neozoic warm periods, the crystallized rocks and
upper sediments are worn down by the erosion. The famous
monuments of the geological history in the Velence Hills are
the granite blocks called as ,,Ingokévek” (balanced rocks),
however, these formations are surprisingly stable. Along our
trip we concerned the Poganyko, Kocka (The Cube), and
Pandurkd rocks.

The other sight in the Velence Hills the Old Geodetic
Levelling Benchmark (established in 1888) at the Nadap
village.

The flora of the granite not so abundant, but we found some
interesting plants — with or without medicinal properties — :
varrows (Achillea nobilis, A. setacea), saxifrages (Saxifraga
bulbifera, S. paniculata), Hungarian leopard s-bane (Doro-
nicum hungaricum), purple sandwort (Spergularia rubra),
Hypericum elegans, etc.

'Gyégynovénykutato Intézet Kft., 2011 Budakaldsz, Lupaszigeti it 4.
2E6tvos Lorand Tudomanyegyetem, Biologiai Intézet, Novényszervezettani Tanszék,
1117 Budapest, Pazmdny Péter sétany 1/c.
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Emlékezziink Schulek Elemér professzorra, a hatosagi gyogyszerellenorzési rendszer
kialakitasanak vezéralakjara, halala 50. évforduloja alkalmabol

Bayer Istvan

Schulek Elemér sziiletésének 100.
¢vforduldja alkalmabol, 1993-ban a
Magyar Tudomanyos Akadémia Ké-
miai Osztalya altal rendezett innep-
ségen, valamint a IX. Magyar
Gyodgyszerész Kongresszuson, mun-
katarsai és tanitvanyai szamos eld-
adasban emlékeztek meg Schulek
Elemérrdl ¢s ismertették széleskori
tudomédnyos  kutatdi, gyogyszer-
ellendrzési és oktatoi tevékenységét,
valamint eredményeit. Laszlovszky
Jozsef — Schulek professzor legkdz-
vetlenebb gyodgyszerész munkatarsa
— a Magyar Gyobgyszerészeti Tarsa-
sag felkérésére a Gyogyszerészetben
1993-ban megjelent kdzleményében,
a Magyar Tudomanyos Akadémia felkérésére pedig ,,A
mult magyar tuddsai” sorozat keretében 1997-ben meg-
jelent konyvében mindenre kiterjedo, atfogod képet nyuj-
tott Schulek Elemér munkassagarol és érdemeirdl [1, 2].

Halalanak 50. évfordulodja alkalmabol érdemes eze-
ket az irdsokat elévenni, mivel ezekbdl kideriil, hogy
Schulek Elemér hogyan szolgalta hazajat (anélkiil,
hogy arrol beszélt volna, hogy 6 hazafi), hogyan szol-
galta a tudomanyt (elsdsorban a kvantitativ kémiai
analitikat), a kdzegészségiigyet (elsdsorban a gyogy-
szerellen6rzést), és hogyan szolgalta tanitvanyait (hi-
szen az oktatas az egyik legnemesebb szolgalat). Az
irdsokbol az is kideriil, hogyan valt példaképpé, és ér-
demes elgondolkozni azon, hogy példamutatasanak
mi a ma is kovetendo lizenete. Ezt a gondolkozast el6-
segitheti Schulek Elemér korszakvalto tevékenységé-
nek az attekintése.

Hogyan lett korszakvalto gyogyszerész?
Tudasanak és tapasztalatszerzésének a kezdete

A kémiaba mar gimnazista koraban beleszeretett, ak-
kor, amikor a kémia még nem volt iskolai tantargy és
szerencséje volt, mert a kémia vildgaba az a zsenidlis
Winkler Lajos vezette be, akinek munkatarsaként szé-
leskorli analitikai kémiai tuddst és tapasztalatokat
szerzett, ¢s ahol megismerte Winkler Lajos tapaszta-
latait is.

A gydgyszertarba belesziiletett. Edesapja mar gim-

nazista koraban bevezette gyogy-
szertaraba, ahol kétéves gyakornoki
munkaja sordn, a gyogyszertarat
,,beliilrél” ismerte meg abban a kor-
ban, amikor a gyogyszertarak ma-
gisztralis gyogyszerek és
galenikumok, s6t ,,hazi specialita-
sok” 6zonét allitottak eld. Tapaszta-
latokat szerzett és megismerkedett
édesapja tapasztalataival is. Edesap-
jatol orokolte a mesterségbeli tudast
¢és a gydgyszerészi hivatast is.

Magyarorszagon nem szerezhetett
gyogyszerellendrzesi tapasztalatokat,
mivel az OKI megalapitasa elott Ma-
gyarorszagon a gyogyszerek vizsga-
latara csak gyogyszerkonyvi eldira-
sok voltak, de nem Iétezett tényleges hatdsagi gyodgy-
szerellendrzés, és gyakorlatilag semmi hasznat sem
latta az 1907-ben elrendelt nyilvantartasba vételnek,
mivel ennek csak egy 1914-ben kozzétett hianyos lista
volt az eredménye.

Sok tapasztalatot Eurépa mas orszagaibol sem tu-
dott 4tvenni, hiszen Eurdpaban az elsé hatdsdgi
gyogyszerellenérzd intézetet csak néhany évvel korab-
ban, 1923-ban létesitették Svédorszagban.

A hatdsagi gyodgyszerellendrzésre vald felkésziilés-
hez az Egyesiilt Allamokban szerezhetett tapasztalato-
kat, amikor 1926-ban, a Rockefeller alapitvany segitsé-
gével, tanulmanyozhatta az évtizedek ota mitkodd
amerikai hatosagi ellendrzési rendszert. A rendszer
miikddését nemcsak szemlélte, nemecsak masok tapasz-
talataival ismerkedett meg, hanem sajat tapasztalatokat
is szerzett, mivel aktivan részt vett annak az amerikai
hatésagi szervezetnek a munkéjaban, amely tevékeny-
ségét késobb Food and Drug Administration (FDA) né-
ven folytatta. Az USA 8 varosaban nemcsak a hatosagi
ellendrzés miikodésével, hanem a nagy gyogyszergya-
rak belso ellendrz6 tevékenységével is megismerkedett.

Hogyan valositotta meg a gyogyszerkiilonlegességek
vizsgalatat?

1. Kvantitativ analitikai modszerek intenziv kutatasa-
val (igyekezett minél specifikusabb félmikro eljara-
sokat kidolgozni), valamint biolégiai mérémodsze-
rek kutatasanak az iranyitasaval, és
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2.felhasznalta az Eurdpa mas orszagaiban kidolgozott
mobdszereket. Ezt leginkabb az segitette el6, hogy a
FIP 1928-ban gyogyszerkiilonlegességi bizottsagot
alakitott, melynek munkéjaban kezdettdl fogva ak-
tiv szerepet jatszott. (Neve és modszerei néhany
éven beliil nemzetkdzileg ismertté valtak.)

Hogyan valositotta meg a hatosagi
gyogyszerellendrzési rendszert?

1. Gondosan és szakszeriien elokészitve, és

2.a készitményeket nem egyszerre, hanem kategoriak-
ba sorolva, 1épcsdzetesen torzskonyvezte.

3.Felhatalmazast szerzett a nem megfeleld készitmé-
nyek zarolasara és kivonasdra. (Az FDA még ma
sincs erre feljogositva.)

4.Lehetdséget kapott a gyogyszerek gyartasanak hely-
szini ellenérzésére. (Ezzel Magyarorszag 2 évvel
megeldzte az USA-t, és tobb mint 20 évvel az eurd-
pai allamok tobbségét.)

A korszakvaltas néhdny szimbdluma és eredménye
1933 — egy torténelmi datum

1933-ban jelent meg a IV. Magyar Gyogyszerkonyyv, a
régi korszak szimboluma, mivel a gyogyszerkészitmé-
nyek eléallitasaval kapcsolatos el6irdsai csak a gyogy-
szertarak tevékenységére iranyultak, a készitmények
gyoOgyszeripari el6allitasat nem vette figyelembe.!

Ugyancsak 1933-ban jelent meg Magyarorszagon
az elsd gyogyszertorzskonyvezési rendelet, az 0j kor-
szak szimboluma, mivel a készitmények gyartdsanak
és forgalmazasanak a szabalyozasa mérfoldkovet je-
lentett, és igy valt a rendelet megalkotoja, Schulek
Elemér, a korszakvaltas vezéralakjava.

A korszakvaltas legfontosabb eredménye

Az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet 1927-ben kezd-
te meg miikddését. Schulek Elemér és munkatarsai ek-
kor kezdték meg a gydgyszerek szliroprobaszerii min-
tavételezését és vizsgalatat. Az elsé év mérlege: a
gyogyszertarakban el6allitott magisztralis készitmé-
nyek 95,65%-a, de a gydgyszerkiilonlegességeknek
csupan 4,35%-a bizonyult megfeleldnek. A hatosagi
ellendrzés eredményességének bizonyitéka és a kor-

! Tévedések elkeriilése érdekében meg kell jegyezni, hogy a I'V.
Magyar Gyogyszerkdnyvbe a vegyiileteknek (szubsztancidknak,
drogok és galenikumok hatdanyagainak) a meghatarozasara
felvett modszerek tudomanyosan megalapozottak és megbizhatoak
voltak. Ezt bizonyitja Bayer Antal junior — németiil is megjelent -
doktori disszertacidja, amely a Winkler Lajos altal kivalasztott
modszereknek az ellenérzését, azok modositasat ¢és 1j
modszerekkel valo kiegészitését részletesen leirta. De csak olyan
vizsgalati modszerekrol volt szd, melyek minden gyogyszertarban
elvégezhetdk voltak.

szakvaltas szimboluma az, hogy 1936-ban a gyogy-
szerkiilonlegességek 85,3%-a volt megfeleld.

1954 — ujabb torténelmi datum

1954-ben jelent meg az V. Magyar Gyogyszerkonyv.
Ez is korszakvaltast jelentett, mivel ez a gyogyszer-
konyv, a hatésagi gyogyszerellendrzési rendszerrel
Osszhangban, a gydgyszeriparnak is szabvanyava
valt.?

Hogyan tamogatta a korszakvaltast akkor,
amikor mar elhagyta az OKI-t?

Schulek Elemér 1944-ben megvalt az OKI-tdl és ettdl
kezdve halalaig a Pazmany Péter (1950-t61 Eotvos Lo-
rand nevét viseld) Tudomanyegyetem Szervetlen és
Analitikai Kémiai Intézetét vezette. Kutatdi és oktatoi
tevékenysége mellett tovabbra is résztvett a gyogy-
szerellendrzési rendszer fejlesztésében. O szerkesztet-
te az 1954-ben megjelent V. Magyar Gyodgyszerkony-
vet, a korszakvaltas egyik szimbolumat, tovabba an-
nak 1958-ban megjelent Addendumat és a VI. Magyar
Gyogyszerkonyv szerkesztését is 0 kezdte meg. Inté-
zetének oktatdi tevékenységébe beépitette a gyodgy-
szerellenérzést, ennek emlékét 6rzi Gyodgyszerellenor-
z¢és cimil konyve [3], melyet, halala utan, tarsszerzdje,
Laszlovszky Jozsef fejezett be 1969-ben.

Schulek Elemér kovetendd példamutatdsa

Példat mutatott arra, hogy

1.meg kell fogalmazni a) a célkitiizéseket, b) a célkitii-
zések megvalositasahoz sziikséges kovetelményeket
és ¢) a kovetelmények teljesitéséhez sziikséges mod-
szereket,

2.gondosan at kell gondolni és biztositani kell azt,
hogy a célkitlizések a kozegeszségiigyet szolgaljak,
a kovetelmények redlisak és a modszerek végrehajt-
hatok legyenek,

3.egy rendszer csak akkor valik mikodésképessé, ha
azt gondosan megtervezik, elokészitik és — bevezeté-
sét fazisokra bontva — iddzitik,’

4.egy rendszer kialakitasa soran alapvetd fontossagu a
tapasztalatok figyelembevétele. Ezek lehetnek sze-
mélyes tapasztalatok, de lehetnek el6dok vagy kor-
tarsak szerzett tapasztalatai is. (Schulek Elemér ta-
pasztalatokat szerzett a ,,laborarorium vilagabol” és

2 Schuleknek nem volt kénny( dolga, mivel a szerkesztés soran a
Galenusi  Albizottsag nem akart a szemléletvaltashoz
alkalmazkodni és megprobalta az eléz6 gyogyszerkonyv
gyogyszertar-orientalt gyakorlatat fenntartani.

3 Ennek a példamutatasnak a figyelmen kiviil hagyasat még ma is
gyakran tapasztaljuk, hiszen a rendszervaltas utan is folytatodik a
kommunista korszaknak az a gyakorlata, amit a lengyelek,
szellemesen és talaldan, permanens improvizacionak neveztek.
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a jogszabalyok ¢és el6irdsok ,,irdasztal vilagabol”, és
jolismerteagyogyszeripar,agyogyszerkereskedelem
¢és a gyogyszertarak ,,vilagat”),

S.nem azért kell dolgoznunk, hogy munkassagunk
eredményét elismerjék, hanem azért, mert ez — gyogy-
szerészi hivatastudatbol fakadod — lelkiismereti kote-
lességiink, és becsiilni kell a mesterségbeli tudast.
Schulek vilagnézetét jol tiikkrozi az a kijelentése,

hogy az oktatas teriiletén a tarsadalom szamara a
néptanitok tevékenységét tartja a legfontosabbnak.
Ez megegyezik azzal a francia gyakorlattal, hogy a
tanitokat iskolamestereknek nevezik. A ,,mester”
sz6 tekintetében Schulek szemlélete, kimondatlanul,
de egyértelmiien, egyezett Hans Sachs véleményé-
vel, aki a Niirnbergi mesterdalnokokban azt mond-
ta, hogy ,,verachtet euch den Meister nicht” (ne be-
csiiljétek le a mestert) és tavol allt azoknak a rovid-
laté professzoroknak az allaspontjatol, akik a
gyogyszerészek oklevelérdl toroltek a Magister
Pharmaciae kifejezést. (Nem vették figyelembe azt,
hogy a bécsiek a gyogyszertarban tisztelettel ko-
szontik a Herr Magistert, és azt sem, hogy Europa-

ban a legtdbb szakmaban biiszkék a ,,master” foko-
zatra...)

Schulek Elemér példat mutatott arra is, hogy a
gyogyszerellendrzé hatosag hogyan segitheti magyar
készitmények exportjat. Ennek az inzulin a legjobb
szimboluma: Europaban azért valt a magyar inzulin
a legnépszeriibbé, mert az OKI a Richter-gyar altal
eldallitott inzulin minden gyartasi tételét ellendrizte
¢és a készitmény OKI zarszalaggal keriilt forgalomba.

IRODALOM

1. Laszlovszky J.: Megemlékezés dr. Schulek Elemér
professzorrol, sziiletésének 100. évforduldjan. Gyogysze-
részet 37, 619-638 (1993) — 2. Laszlovszky J.: Schulek
Elemér. Akadémiai Kiado, Budapest, 1997 — 3. Schulek E.,
Laszlovszky J:  Gyogyszerellen6rzés. Akadémiai Kiado,
Budapest, 1997.

BAYERr, .. Commemoration of Professor Elemér
Schulek, leading figure of the development of the regulatory
drug control system, at the occasion of the 50th anniversary
of his death
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A holokauszt és a gyogyszerészet
I. A magyar zsidosag és a gyogyszerészet a Numerus Clausus torvénnyel bezardlag

Szmodits LaszIlo', Dobson Szabolcs®

Az idén emlékeziink meg a Holokauszt 70-ik évfordulojarol.

Elsokeént vallalkozunk az elmult 70 évben arra,

hogy dttekintsiik a holokauszt gyogyszerészi vonatkozdsait.

Elozmények a Numerus Clausus torvényig

Az 1664-ben I1I. Ferdinand csaszar altal kiadott ,,Lex
Sanitaria Ferdinandina” rendelet 7. paragrafusa szerint
a gyogyszerész-gyakornok 4 évig tanuljon egy patika-
ban, torvényes sziiletésti legyen és katolikus vallasu,
valamint a latin nyelvben tudjon valamilyen jartassa-
got felmutatni [1]. Igy az érdekl6dd és tehetséges, nem
katolikus vallast, koztiik zsido fiatalok elott elzartak e
hivatds gyakorlasat. 1860. januar 13-4n egy csaszari
rendelet mar megengedi, hogy zsidok foglalkozzanak
gyogyszerészettel (még csak segédként), malomipar-
ral, italméréssel, a szeszégetéssel [2]. Az 1867. decem-
ber 27. XVII torvény intézkedett a zsidok polgari és
politikai egyenjogusagarol [2].

A Pesti Tudomanyegyetemen az elso izraelita szar-
mazasu gyogyszerészhallgatd a szentesi sziiletésii
Glazer Adolf volt, aki 1872. julius 11-én eredményesen
tette le III. szigorlatat és igy a gydgyszerészi oklevelét
elnyerhette (elétte Bécsben mar tobb magyar zsido
gyogyszerész is végzett) [3]. A magyar zsidosag torté-
nete a modern kor hazai gydgyszerészetében tehat a
XIX. szazad utolsé harmadatol kezdddik. Az 1. dbra

ismerteti a Budapesti Tudomanyegyetemen 1872-1945
kozott végzett Osszes gyogyszerészhallgatd aranyat a
legnagyobb létszamu, 1911/1912-es évfolyam (n=172)
szazalékos aranyaban, valamint az izraelita gyogysze-
részhallgatok egyes évfolyamokon beliili aranyat.
Amint lathato, a zsido szarmazasu végzos gyogy-
szerészhallgatok aranya az 1871-1872-es tanévtdl las-
san emelkedett, és el6szor mintegy két évtized multan,
az 1892-1893-as tanévben Iépte til a 20%-ot (20,7%),
majd némi visszaesést és stagnalast kovetden az 1898-
1899-es tanévtdl kezdve (20,7%) lendiiletesen nétt, és
egészen az 1918-1919-es tanévig 20-50% kozott moz-
gott. A legmagasabb, 51%-o0s aranyt 1908-1909-ben
érte el. Az is megfigyelhetd, hogy ezzel nagyjabdl egy
idében az egyes években végzett gyogyszerészhallga-
tok szama is jelent0sen nétt, igy elmondhato, hogy
1904-1905-t61 1914-1915-ig, mintegy egy évtizeden at
— €s még par évvel tovabb a zsido fiatalsag korében is —
megndtt a gyogyszerészi palya vonzereje, a zsidok ese-
tében meég jobban is, mint a nem zsidok korében. A zsi-
do fiatalok érdeklddése mar 6 évvel korabban emelked-
ni kezdett és egészen 1918-1919-ig joval meghaladta a
szazadforduld el6tti szintet. (Az a tény, hogy az 1915-
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1. abra: A Budapesti Tudomdnyegyetemen végzett dsszes gyogyszerészhallgato a legnagyobb létszamu, 1911/1912-es
évfolyam szazalékos aranyaban, valamint az izraelita gyogyszerészhallgatok egyes évfolyamokon beliili aranya 1872-1945
kozott [3].
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1. tablazat

A kolozsvari Ferenc Jozsef Tudomdnyegyetemre (FJTE) beiratkozott gyogyszerészhallgatok, koztiik zsido szarmazasiu
okleveles gyogyszerészhallgatok szama és ez utobbiak szazalékos aranya (Péter H. Maria személyes adatkozlése alapjan)

Tanév A kolozsvari FJTE-re beiratkozott A kolozsvari FJTE-re beiratkozott izraelita
gyogyszerészhallgatok 1étszaima gyogyszerészhallgatok létszama
(az dsszes beiratkozott %-a)
1887/1888 - 1
1888/1889 - -
1889/1890 35 4 (11,4%)
1890/1891 22 0 (0%)
1891/1892 45 3(6,7%)
1892/1893 - -
1893/1894 - -
1894/1895 - -
1895/1896 - -
1896/1897 - -
1897/1898 - -
1898/1899 - -
1899/1900 24 3 (12,5%)
1900/1901 - -
1901/1902 20 2 (10%)
1902/1903 24 11 (45,8%)
1903/1904 28 6 (21,4%)
1904/1905 27 6 (22,2%)
1905/1906 39 11 (28,2%)
1906/1907 40 8 (20%)
1907/1908 43 10 (23,3%)
1908/1909 37 10 (27%)
1909/1910 44 7 (15,9%)
1910/1911 58 10 (17,2%)
1911/1912 48 12 (25%)
1912/1913 41 10 (24,4%)
1913/1914 64 15 (23,4%)
1914/1915 15 5(33,3%)
1915/1916 10 3 (33,3%)
1916/1917 12 11 (91,7%)
1917/1918 37 6 (16,2%)
1918/1919 43 10 (23,2%)
1919/1920 - 2
Osszesen 756 165 (21,6%)

1916-0s tanévben csak Osszesen 35 gyogyszerész vég-
zett a Budapesti Tudomanyegyetemen, mig egy évvel
korabban, az 1914-1915-6s tanévben pedig még 81, mar
feltehetéen Osszefiiggésbe hozhatd az 1. Vilaghaboru
1914-es kitorésével, hiszen akik 1916-ban végeztek,
azok 1914-ben kezdték meg akkor még 2 éves egyete-
mi tanulmanyaikat [3].

A Trianon el6tti idészakban Magyarorszdgon Ko-
lozsvarott, az 1. Ferenc Jozsef Tudomanyegyetemen
volt a Budapesti Tudomanyegyetem mellett a masik
egyetemi gyogyszerészképzO hely. Innen a végzett
gyogyszerészhallgatokrol alig rendelkeziink adatokkal
(csak 1887-1903-ig), hanem csak a beiratkozott gyogy-

szerészhallgatok, koztik a zsidd szdrmazasu gyogy-
szerészhallgatok 1étszamat ismerjiik, azokat is hianyo-
san (lasd 1. tablazat). (A kolozsvari adatokat Péter H.
Maria személyes adatkozlése alapjan ismertetjiik).
Amint az 1. tablazatbdl lathato, a rendelkezésre 4allo
adatok alapjan a zsid6 szarmazasu beiratkozott gyogy-
szerészhallgatok aranya Kolozsvarott 1889-1920 ko-
zOtt Osszességében 21,6% volt. A Budapesti Tudo-
manyegyetemen ebben az idészakban a végzett
gyogyszerészhallgatok kozott 29,7% volt a zsido szar-
mazasuak aranya [3].

Ha attekintjiik a gyogyszertarak szamanak alakula-
sat 1887 és 1943 kozott (2. abra), lathatjuk, hogy a
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2. dbra: A nyilvanos gyogyszertarak szamdnak valtozdsa (fiokgyogyszertarak és kézigyogyszertarak nélkiil) a
Gyogyszerészi zsebnaptarak, a Gyogyszerészek évkonyve zsebnaptdirak, valamint a Gyogyszerészi almanach adatai
alapjan 1887-1943 kozott [3]. Az 1920-as nagymértékii csokkenés a trianoni békediktdatum miatt bekivetkezett teriileti
valtozasok kiovetkezménye.

gyogyszertarak szama 1887-1920 kozott dinamikusan
— szinte linedrisan - nétt, és dsszességében csaknem
megduplazodott' [3]. Feltételezhet6, hogy az 1905 elbt-
ti (és utani) idészak dinamikus patikaszdm emelkedé-
se altal teremtett allaskinalat és perspektiva vonzott a
korabbinal tobb zsido és nem zsid6 fiatalt a gyogysze-
részi palyara.

A zsid6 szarmazasu szakembereknek alapvetd
szerepiik volt a hazai gyogyszeripar alapjainak a
lerakéasaban is. Richter Gedeon gyaralapitdsa mar a
XX. szazadra esett (1907). A Chinoin gyogyszergya-
rat 1910-ben alapitotta meg dr. Kereszty Gyorgy és dr.
Wolff Emil (mindketten vegyészek). Az 1913-ban ala-
pitott Wander gyogyszergyar igazgatoja Balla Sandor
volt. Rex Ferenc pedig Murakozy Laszloval és Nagy
Grosz Ferenccel 1912-ben alapitotta meg Debrecen-
ben a Hatvani Pharmacochemiai Laboratoriumot
(1921-t61 Rex Gyodgyszergyar).

A Numerus Clausus torvény

Eldljaroban meg kell jegyezni, hogy — amint az /. db-
rabol lathatd — 1920-t6l (tehat a Numerus Clausus tor-

' Megjegyzés: harom hianyos forras allt rendelkezésiinkre a
gyogyszertarak szamadatainak megismerésére: Gyogyszerész
zsebnaptar, Gyogyszerészek évkonyve zsebnaptarak, valamint
Gyogyszerészi almanach, és a harom emlitett forras adatai eltéré-
ek. Ennek oka lehet a kiilonboz6 idépontokban tortént adatlezaras,
kiilon-kilon torténd vagy egylittes megadasa, a teriileti valtoza-
sok figyelembevétele, tovabba esetleges pontatlansag)

vény elott) mar jelentésen visszaesett a zsido szarma-
zasu végzos gyogyszerészhallgatok szama.

Az allami antiszemitizmus egyik elsé megnyilva-
nuldsa volt a zsido6 értelmiség egyetemi képzése €s ér-
vényesiilése el¢ allitott torvényes korlatozas. Az 1920.
évi XXV. tc. ,,A tudomanyegyetemekre, miiegyetem-
re, a budapesti kozgazdasagtudomanyi karra és a jog-
akadémiara vald beiratkozas szabalyozasarol” cimet
viselte, de Numerus Claususként (zart szam — latin)
valt hirhedté. A torvény az egyes ,,nemzetiségek ¢s
népfajok” Osszlakossdghoz viszonyitott aranyszama-
hoz kototte az adott etnikumbol a felsdoktatasi intéz-
ményekbe felvehetd hallgatok szamat. Ezenkiviil els6-
rangu felvételi kritériumma tette a ,,nemzethiiséget”.
Mivel a zsidok 1867 ota jogilag izraelita valldsu ma-
gyaroknak szamitottak, az eldiras elvileg nem érintet-
te Oket, &m a torvény végrehajtasi utasitdsa nemzeti-
ségnek mindsitette a zsidosagot. fgy 6 szazalékban
maximaltak a felveheto zsidok aranyat, a ,,nemzethii-
ség” megallapitasat pedig az egyetemi vezetdségekre
biztak.

A Numerus Clausus torvény egyébként a legtobb
problémat éppen a gyogyszerészi palyan okozta, mert
igen sokan voltak, akik a torvény meghozatala el6tt
mar mint gyogyszerészgyakornokok miikodtek és
ezek eldtt most egyszerlien becsukodtak az egyetem
kapui, dacara annak, hogy a térvény 2. §-a annak visz-
szahat6 erejét kizarta. Ez a koriilmény elkeriilhetetle-
niil szlikségessé tette, hogy a gyakornoktartdsi enge-
délyeket is erésen korlatozzak, mert nem lehetett cél,
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3. dbra: A Szegedi Egyetemen végzett zsido szarmazdsu okleveles gyogyszerészhallgatok szdazalékos aranydnak viltozdsa
az egyes évfolyamok osszlétszamahoz képest 1927-1945 kozott [3]

hogy végzett gyakornokokbol olyan nemokleveles ta-
bor teremtddjék, amely a Numerus Clausus miatt talan
sohasem fog tudni az egyetemre beiratkozni. Ezért
1920. oktober 14-én a gydgyszerészi szervezetek érte-
kezletet tartottak, amelyen dr. Toth Lajos allamtitkar
elnokolt, és amelyen a gyogyszerészeknek el6ado
egyetemi tanarok is részt vettek. Az értekezlet hataro-
zata az volt, hogy siirgds felterjesztést intéz a kdzokta-
tasligyi miniszterhez, s ebben egy olyan vegyes bi-
zottsag (Numerus Clausus Bizottsag) kinevezését
kéri, amely a numerus claususra valo tekintettel a gya-
kornoktartds megszoritdsa kérdésében eljarhasson, a
gyogyszerészi palyara 1épok szamat meghatarozhassa,
és a jelentkezoket szelektalhassa is. Egyben javasolta,
hogy a miniszter e bizottsagba a kdvetkezdket nevezze
ki: dr. Toth Lajos éallamtitkart a bizottsag elnokéve,
tagjaiva pedig dr. Winkler Lajos, dr. Vamossy Zoltan,
dr. Gyory Istvan és dr. Issekutz Béla egyetemi tanaro-
kat, dr. Weszelszky Gyula egyetemi magantanart, a
gyogyszerészi kar részérdl pedig dr. Deér Endrét,
Karlovszky Geyzat, Réthelyi Jozsefet €s dr. Tauffer
Gabort. Ezt az el6terjesztést Haller Istvan kozoktatas-
iigyi miniszter 144.652/920. IY/a. sz. rendeletével jo-
vahagyta ¢és egyben értesitette az Orszagos Gyodgysze-
rész Egyesiiletet, hogy mindaddig, mig a Numerus
Clausus Bizottsag a rendszerére nézve eldterjesztést
nem tesz, a gyogyszerészi palyara 1épést 1921. januar
elsejei hatallyal besziintette [4].

Az itt hivatkozott eldterjesztést Toth allamtitkar
1921. majus 20-an juttatta el a kozoktatasiigyi
miniszterhez, aki akkor mar Vass Jozsef, a késobbi nép-
joléti miniszter volt. O gy a tervezetet, mint a bemuta-
tott gyakornoki torzslapot és nyilvantartési tervezetet
elfogadta és 104.895-1921. szam alatt elrendelte, hogy:

1. Az illetékes torvényhatosag tiszti foorvosa a gyogy-
szerészi palyara 1épés, illetbleg gyodgyszerészgya-
kornokként vald nyilvantartas céljabol csak olyan
ifjanak vagy lednynak (asszonynak) jelentkezését
fogadhatja el, aki erre a Magyarorszagi Gyogysze-
rész-Egyesiilet kebelében alakult Numerus Clausus
Bizottsagtol engedélyt kapott. Ervényét veszti azon-
ban az engedély, ha a kiallitastol szamitott 6 hona-
pon belill az illetd azt igénybe nem veszi.

2.A felvétel érdekében beadott kérvényhez mellékelni
kell a sziiletési anyakdnyvi kivonatot, tisztiorvosi
egészségi bizonyitvanyt, gimnaziumi érettségi bizo-
nyitvanyt, hatdsdgi erkdlcsi bizonyitvanyt, tovabba
a sziilok életbenlétérdl, foglalkozasarol és vagyoni
helyzetérdl szolo bizonyitvanyt.

3. A bizottsag minden palyara [épési engedélyért 200
korona dijat szedhet, amely 0sszeg a bizottsag admi-
nisztrativ koltségeire forditando.

4.A bizottsag a gyakornokok allanddé nyilvantartasa
érdekében torzslapokat bocsat ki, amelyen a tiszti
foorvos tigy a palyara 1épést, mint a gyogyszertarbol
ki- és 1j gyodgyszertarba vald belépést ravezeti.
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4. dbra: A nem zsido és a zsido szarmazdsu gyogyszerészek
ardnya végzesiik idopontja szerint [3]

5.NOk a gyogyszerészpalyara 1épés iranti kérelmiiket
a 2. pontban meghatarozott mellékletekkel egyiitt a
kozoktatasiigyi miniszterhez nyujtjak be.

6.E rendelet nem vonatkozik azokra, kik e rendelet
megjelenésekor mar a gyogyszerészi palyan mitkod-
nek.

A zsid6 szarmazasu gyogyszerészhallgatok problé-
maja azonban tovabbra sem oldodott meg. Ezért dr.
Gaal Endre, a Magyarorszagi Gyogyszerész Egyesii-
let elndke kiildottséget vezetett grof Klebelsberg Kuno
kultuszminiszter elé, aki segitséget igért. Ezek utan
1925. marcius 13-4n a miniszter leiratot kiildott a két
tudomanyegyetem tanacsahoz, amelyben a térvény iz-
raelita gyogyszerészgyakornokok vonatkozasadban
fennall6 fogyatékossagara ramutatott és kijelentette,
hogy mivel a térvénynek nem lehetett az a szandéka,
hogy a gydgyszerészndvendékek a tobbi egyetemi
hallgatoival szemben hatranyos helyzetbe keriiljenek,
ennélfogva utasitja a tanacsot, hogy az egyetemre fel-
vételt kéré amaz izraelita gyogyszerészgyakornoko-
kat, akik a gyogyszerészi palyara még az 1920. évi
XXV. tc. életbeléptetése eldtt 1éptek, atmenetileg az
1929-30. tanév végéig az engedélyezett létszamnak
erejéig elsosorban és fokozatosan vegye fel [4].

Funk Jozsefet 1929-ben valasztottak meg a Ma-
gyarorszagi Gyogyszerész Egyesiilet taniigyi bizottsa-
ganak elnokévé. O szamos esetben kiharcolta az egye-
temeken jo tanulmanyi eredményt elért zsid6 szarma-
zasu gyakornokok sikeres egyetemi felvételét [3].

Osszességében a Numerus Clausus torvényt a
gyogyszerészet teriiletén nem hajtottak végre ,,mara-

déktalanul”. igy Budapesten az 1921/1922-es tanévtol
az 1944/1945-6s tanévig 2221 gyogyszerész végzett.
Koziiliik 160 volt zsidé szarmazasu (7,2%). Ebben az
idészakban a zsidé szarmazasu hallgatok aranya az
1920-1921, 1921-1922, 1928-1929, 1929-1930 és 1934-
1935 tanévben meghaladta a 10%-ot [3].

Az orszag akkori masik egyetemi gyogyszerész-
képzo helyén, a Szegedi Egyetemen (ahol a gydgysze-
részoktatas az 1921-1922-es tanévtol indult, de a vég-
z0s zsidd szarmazasu okleveles gydgyszerészhallga-
tokrol csak az 1927-1928-as tanévtol talaltunk adato-
kat), az 1944/1945-06s tanévig terjed6 idészakban a 613
végzett hallgatd koziil 10,1% volt zsido szarmazasu.
Amint a 3. dabrabdél latszik, voltak Szegeden olyan év-
folyamok, ahol a zsid6 szarmazasu végzds gyogysze-
részek ardnya 10-23% kozott volt (1928-1929, 1929-
1930, 1931-1932, 1932-1933, 1933-1934, 1937-1938,
1938-1939, 1940-1941) [3].

Mindez azonban nem valtoztat azon a tényen, hogy
az 1920-1945 kozotti idészakban a végzos magyar zsi-
do gyogyszerészek aranya kb. az 1890 elétt jellemzd
szintre esett vissza.

Ennek természetesen hosszabb tdvon demografiai
kovetkezményei voltak: az 1895-1945 kozott végzett
1098 zsid6 szarmazasu okleveles gydgyszerész koziil
880-an (80,1%) végeztek 1920-ig, mig 218-an (19,9%)
1921-1945 kozott. Ugyanakkor, a nem zsido gyogysze-
részeket tekintve, 2752-en végeztek 1921-1945 kozott
(59,1%), mig 1904-en (40,9%) 1920-ig (3). Ezt foglalja
Ossze a 4. dbra.

Jol lathato, hogy a zsiddé szarmazasu okleveles
gyogyszerészek csoportja 1944-1945-re mar Iényege-
sen idésebb volt mint a nem zsidoké, akkor is, ha fi-
gyelembe kell venniink, hogy az idésebbek nagyobb
mortalitdsa miatt tényleges aranyuk feltehetden kisebb
volt mind a nem zsidok, mind a zsidok korében.
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HIREK

A MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG HIREI

TAJEKOZTATO AZ MGYT BUDAPESTI SZERVEZET ELNOKENEK VALTOZASAROL

2014. szeptember 2-an a Magyar Gydgyszerésztudoma-
nyi Tarsasag Budapesti Szervezetének vezetGsége Birinyi
Pétert (PhD) vélasztotta meg az elndki tisztség betoltésé-
re, mivel Szijarté Krisztina visszaadta elnoki megbizata-
sat. A Budapesti Szervezet Szijarté Krisztina vezetése
alatt, rendkivil aktiv munkat végzett. Neki koszonhets-
en olyan tovabbképzésekre kertilt sor, amelyek napi ak-
tualitdsokkal birtak és a mindennapi expedidlashoz nydj-
tottak magas szint(i szakmai segitséget. Ezen tlilmen&en
az 6 nevéhez fliz6dik az idei Rozsnyay Matyas Emlékver-
seny megrendezése is, amely az igen pozitiv visszajelzé-
sek alapjan nagy sikert hozott a Budapesti Szervezetnek.

Az MGYT Orszagos Elndksége eziton is megkdszoni
Szijartd Krisztina példaértékd aktivitasat, odaado, lelkiis-
meretes munkdjat!

A megvalasztott Gj elnék programjaban az aldbbiakat
tlizte ki célul:

1. Gyogyszertari-gyakorlat orientalt képzések szervezése
a budapesti gyogyszerészek szamara.

2. A budapesti gyogyszertarban dolgozé gyogyszerészek
tudomanyos, kutaté munkdjanak tdmogatasa, el&segi-
tése.

3. Az erdélyi magyar gyégyszerészképzés tamogatdsa.

A Budapesti Szervezet elndksége két Gj fiatal kolléga-
val: Komlddi Timedval és Kocsis Eszterrel egészilt ki, akik
a févarosi szervezet tovabbi aktiv szervezeti munkajat ki-
vanjak hatékonyan el6mozditani.

Farkasné Tompa Ildiké
szervezési alelnok

-
soron kdvetkez6 57. (rendes) kiildottkozgydlését.
Idépontja: 2014. november 29. szombat 10 6ra.
Gyorgy” terem.
pontjaban felsoroltak rendelkeznek.

Prof. Sz6ké Eva
elndk

A MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG 57. (RENDES) KULDOTTKOZGYULESE

A Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag vezetésége — az eldirdsoknak megfeleléen — 6sszehivta a Tarsasag

Helyszine: Semmelweis Egyetem Elméleti Orvostudomanyi Kézpont, Budapest, TGizolté u. 37-43., ,Hevesy

A kuldottkozgydlés a Tarsasag valamennyi tagja szdmara nyilvanos, de szavazati joggal csak az Alapszabaly 18.4

Kdrolyhdzy LdszIé
fotitkar




634 GYOGYSZERESZET

2014. oktdber

A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

FIP KONGRESSZUS BANGKOKBAN

,Access to medicines and
pharmacists  today,  better
outcomes tomorrow”. Ez volt a
mottéja a Bangkokban 2014.
augusztus 30. és szeptember 4.
_@ kozott megrendezett 74. FIP
flp kongresszusnak. Tartalmilag ez
alatt a kovetkezét értjik: a
gybgyszerekhez és a gyogyszerészekhez val6 megfelel
hozzaférés a jelenben — képezi az alapjat a jévébeli jobb
terapias kimeneteknek. Erre a gondolatmenetre épiiltek
az el6adasok és ez alapjan csoportositottak az ehhez
kapcsolodo témakoroket kiilonb6z6 szekcidkba az alab-
biak szerint:
A. Gyogyszerekhez valé hozzatérés biztositasa
a) gyoégyszerarak, finanszirozas,
b) gyégyszerhiany, klinikai kovetkezmények, szaba-
lyozas,
c) 4j gyogyszerekhez valé hozzaférés, bioldgiai gydgy-
szerek, komplex gyogyszerek,
d) gyogyszerekhez valé hozzaférés siirgbs és vész-
helyzetekben.
B. Gyogyszerészekhez és a gyogyszerészi szolgaltatasok-
hoz valé hozzaférés
a) szakmaisag és gyogyszerészi autonémia a gyakor-
latban,
b) human eré6forras képzés, fejlesztés,
c) gyogyszerészek elérhetGsége a betegek szamara,
)
)

BANGKOK
2014

d) gyogyszerészi ,énkép”, a gydgyszerészi szerepkor,
e) GPP: elképzelhetd gydgyszerész nélkiil?
f) a média altal nydjtott lehet&ségek a gyogyszerész —
beteg kommunikacio elGsegitésére,
g) palliativ gondozas — gydgyszerészi kihivasok és le-
hetGségek,
h) intervenciés lehetGségek a beteg adherencia fej-
lesztése érdekében.
C. Informédcickhoz valo hozzaférés
a) a gyogyszerész mint informaciéforras,
b) betegtamogatas — felteendd kérdések
¢) gyogyszerinformacios rendszerek, komplementer és
alternativ gyogyszerek adatbazisa, kapcsolédo stra-
tégiak,
d) a gyégyszerészi gondozas informdciés rendszere és
hattértamogatasa,
e) informacié minGség
f) IT eszkOztar az egészségligyi szolgaltatok egylittmd-
kodésének tdmogatasara.
D. Megfelel6 terapias kimenetek biztositasanak és fejlesz-
tésének gyogyszerészi eszkbztdra
a) gyogyszerészi szerepvallalas a varanddsgondozas,
Gjsziilott és gyermekgyodgydszat teriiletén,

b) életkor specifikus terdpidk,
c) etnikai  kiilonbségek a  gyogyszervalaszokban,
gybgyszerfejlesztés és regulacio,
d) mentalis betegségek,
e) diagnosztika az individualis terdpidban.
E. Oktatds
a) gyégyszerészi kompetencidk — a gydgyszerészkép-
zés feladatai,
b) informacié szerzéshez sziikséges tudas, készség és
attitlid fejlesztése,
c) beteg oktatasi stratégia: dngyogyszerezés,
d) ipari gy6gyszerészet oktatasdnak harmonizacidja.
F. Orszdg vagy szaktertilet specifikus jo gyakorlatok be-
mutatasa
a) gybgyszertari asszisztensek szekcidja,
b) Thaifold gyégyszerészetének bemutatdsa,
c) gybgyszerészet és a kornyezetvédelem,
d) természetes eredetl anyagok a gyégyszerpalettan,
e) gyogyszerészet torténet,
f) biotechnoldgiai szekcio,
g) gyogyszerészek humanitarius munkdban,
h) katonai gyogyszerészet, gyogyszerészet katasztrofa-
helyzetben,
i) kérhazi gyogyszerészet szekcio.
A parhuzamosan fut6 szekciok elGaddsainak tetszSle-
ges latogatdsat és az atjarhatdsagot a szervezék kivéloan
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biztositottak, néhany cstszastdl eltekintve az egyes szek-
ciok kovették az elsirt ,6rarendet”.

Az el6adasok mellett 506 poszter is megtekinthetd
volt, amelyek mellett megadott idGintervallumokban a
szerzOk is elérhetGek voltak, lehet6vé téve a személyes
konzultaciét.

A kongresszussal parhuzamosan azonos helyszinen
vehettiink részt a ,PHARMEX ASIA 2014” kiallitason,
ahol a gyogyszergyartok és forgalmazok mellett viszony-
lag nagy aranyban lathattunk gydgyszeripari berendezé-
seket és azok Un. ,kozéplizemi” viltozatait, amelyeket
gybgyszertarakba javasolnak elhelyezni és lizemeltetni
(kapszuldzégépek, gyogyszerek adagokra osztasdra és
csomagoldasdra szolgdlé eszkozok stb.).

A rendezvényen 1325 el6zetesen regisztralt résztvevé
volt jelen, jellemz&en kevesebben voltak az eurépai or-
szagokbol, mig az indiai, kinai és USA delegacidk vi-
szonylag népesebben voltak.

Carmen Peqia as FIP uj elnéke
A tobb évtizedes gyakorlatnak megfelelGen a rendezvény

keretein belll kerilt sor az dan. ,Council Meeting”-re,
amelyen a delegdlt szervezetek taglétszamaik aranyaban

szavazhatnak; ily médon vesznek részt a Gyogyszerésze-
ti Vilagszervezetet érinté dontések meghozatalaban. Eb-
ben az évben elndk és alelnokvalasztasokra kerdlt sor.
Az elndkséget Michel Buchmann svajci elndkt6l Carmen
Pena spanyol gyogyszerész vette at és ezzel els6 alka-
lommal vélasztottak nGi elnokot a FIP tagszervezetei. A
madridi — kozforgalml gydgyszertarban dolgozé -
gyégyszerészné (lasd a képen) 20 éve dolgozik a FIP-
ben, 2008 6ta alelnoki pozicidban.

Az ez év tavaszan megrendezésre keriilt Congressus
Pharmaceuticus Hungaricus nemzeti konferenciankon a
FIP-et képvisel6 Dominique Jordant a ,Board of
Pharmaceutical Practice” elnokévé vélasztottuk.

A tanacskozé testiilet iilésén szamos aktivitasrél és
kezdeményezésr6l sz6 volt, melyekrél folyamatosan t4jé-
koztatast adunk majd honlapunkon illetve dGjsagunk ha-
sabjain keresztil.

A soron kovetkez6 kongresszus Diisseldorfban kertil
megrendezésre 2015. szeptember 28. — oktéber 3. ko-
z0tt, ,Better practice — Science based, evidence driven”
jelmondattal.

Csdka Ildiko
az MGYT orszagos elnokség tagja, FIP delegalt

GYOGYSZERKEMIAI ES GYOGYSZERTECHNOLOGIAI SZIMPOZIUM 14

A Magyar Tudomanyos Akadémia Gyogyszerkémiai és
Gyogyszertechnolégiai Munkabizottsdga 2014. szeptem-
ber 18-19-én Herceghalmon, az Abacus Business &
Wellness Hotelben rendezte meg a Gyoégyszerkémiai és
Gydgyszertechnoldgiai Szimpdziumot. A rendezvényen
94 regisztralt résztvevé volt jelen, &sszesen 23 egyetemi,
akadémiai és ipari kutatohelyet képviselve.

Dijatadasok

A szimpo6zium Creiner Istvannak, a Gyégyszerkémiai és
Gyogyszertechnolégiai Munkabizottsag elnokének ko-
szontGjével kezd6dott. A megnyiton keriilt ataddsra a
,Magyar Gydgyszerkutatasért” dij, melyet idén Gorog
Sandor akadémikus vehetett at a gydgyszeranalitika terti-
letén végzett, nemzetkozileg is magasra értékelt tudoma-
nyos tevékenységének elismeréseként.

A masodik napon keriilt sor az Alapitvany a Magyaror-
szagi Gyogyszerkutatdsért kdzhaszni szervezet altal a
2013. aprilis 1. és 2014. marcius 31. kdzott megvédett
Ph.D. dolgozatok szdmdra kifrt palyazat eredményhirde-
tésére. A dij elnyerésére benydjtott palyazatok mindegyi-
ke igen magas szinvonald tudomanyos munkat képviselt.
Az idei nyertes Otvos Sandor Baldzs (SZTE Gyogyszerké-
miai Intézet) lett, aki Fiilop Ferenctdl, az alapitvany kura-
toriumanak elndkétsl és Takacsné Novak Krisztina alapi-
t6 tagtdl vehette at az oklevelét, valamint a 100.000 fo-
rint kutatdsi tdmogatast, majd ezt kdvetSen eladdsaban
ismertette elért eredményeit.

Tudomanyos program

A kétnapos program soran 19 tudomanyos el6adds hang-

zottel, felvaltvagydégyszerkémiaiésgydgyszertechnoldgiai

témakbdl. Kilon kiemeljik, hogy idén is szdmos fiatal
kutat6 kolléga el6addsa szerepelt a programban, mellyel

a munkabizottsag a szakmai fejl6désiiket kivanja elGsegi-

teni, emellett az (iléselnokok felkérése is a fiatalitas je-

gyében tortént. Az elGadasok elhangzasuk sorrendjében
keriilnek felsorolasra:

— Nonn Melinda, Kiss Lorand, Filép Ferenc (SZTE
Gyogyszerkémiai Intézet): Fluortartalmd bioaktiv ve-
gylletek. Fluorozott béta-aminosav szarmazékok

— Dézsi LdszI6, Széndsi Gabor, Urbanics Rudolf, Rosivall
Ldszl6, Szebeni Janos (SE Nanomedicina Oktatd és
Kutaté Kozpont): Liposzémas nanokészitmények jel-
lemzése, kardiovaszkularis és immuntoxikoldgiai ha-
tasainak vizsgalata in vivo komplement aktivacié 4ltal
kivaltott pszeudoallergia (CARPA) modellekben

— Balogh Gyérgy Tibor, Dargé Gergd, Miller Judit,
Sohajda Tamads, Szente Lajos (Richter Gedeon Nyrt.):
Hatéanyagok ciklodextrinekkel torténé komplexalos-
dasanak fizikai-kémiai vizsgdlata

— Mandity Istvan, Otvés B. Sandor, Fiilép Ferenc (SZTE
Gyogyszerkémiai Intézet): Nagy hatékonysagd aram-
lasos kémiai atalakitasok: peptidszintézis

— Erés Istvan (SZTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet): Ha-
téanyag liberaciéja makro-, mikro-, vizmentes, kohe-
rens és Osszetett emulzidkbol
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— Béni Zoltdn, Orgovanyi Judit, Kéti Janos, Santa Csaba,
Horvéth Janos, Mahd Sandor, ifj. Szantay Csaba (Rich-
ter Gedeon Nyrt.): Egy trivialis uliprisztal acetat szeny-
nyezés szerkezetének meghatarozasa

— Bana Péter, Greiner Istvdn (BME Szerves Kémia és
Technolégia Tanszék): Nem-termikus effektusok vizs-
galata a 2-es helyzetben szubsztitualt piridinszarma-
zékok mikrohulldmu reakci6iban

— Stampf Cyorgy, Cacsélyi Panna, Balogh Emese, Ko-
vacs Kristof, Antal Istvdn (SE Gyogyszerészeti Intézet):
ODT tablettdk el6allitasa liofilizalassal

— Szalay Zsdfia, Németh Balazs, Janke Dénes, Brian
O’Sullivan, Demeter Adiam (Richter Gedeon Nyrt.):
Mikrokristalyositas mas szemmel

— Otvés Sandor Balazs (SZTE Gyogyszerkémiai Intézet):
Fenntarthaté katalitikus eljarasok kidolgozasa folya-
matos aramu szintézismddszerek alkalmazasaval

— Ldzér Jozsef, Sinka Melinda (Richter Gedeon Nyrt.):
Egy liposzémas készitmény formuldlasi nehézségei

— Rozmer Zsuzsanna, Perjési Pal (PTE Cydgyszerészi Ké-
miai Intézet): Gy(rls kalkonszarmazékok citotoxikus
és daganatellenes hatdasa molekuldris mechanizmusa-
nak vizsgélata

- Kénczol Argéd Engel Rita, Szabo Krisztina, Hornok
Katalin, Téth Szilvia, Béni Zoltdn, Prechl Anita, Mathé
Imre, Balogh Gyorgy Tibor (Richter Gedeon Nyrt.):
Kisviragl csodatodlcsér (Oxybaphus nyctagineus): egy
adventiv gyomfaj fitokémiai jellemzése, fajdalomcsil-
lapito és gyulladdscsokkenté hatasanak igazolasa

— Budai-Sziics Méria, Gyarmati Benjémin, Horvat Gabri-
ella, Berko Szilvia, Révész Piroska, Szilagyi Barnabas,
Giuseppina Sandri, Maria Cristina Bonferoni, Carla
Caramella, Szilagyi Andréds, Csanyi Erzsébet (SZTE
Gyogyszertechnoldgiai Intézet): In situ gélesedd sze-
mészeti rendszerek fejlesztése

- Kuzma M¢énika, Mézsik Cyula, Perjési Pal (PTE Gydgy-
szerészi Kémiai Intézet): Kapszaicinoidok vékonybél
metabolizmusdnak vizsgdlata

- Keser(i Cyorgy Miklos (MTA Természettudomanyi Ku-
tatékozpont): Ligandum hatékonysagi indexek alkal-
mazasa a gyogyszerkutatdsban

— Vizserdlek Gabor, Sinké Béalint, Takdcsné Novak Krisz-
tina (SE Gybgyszerészi Kémiai Intézet): Transzdermalis
permedbilitds vizsgalata Skin PAMPA™ mddszerrel
gyogyszerkészitményekbdl

— Sebe Istvan, Kéllai-Szabé Barnabds, Ostorhdzi Eszter,
Zelké Romana (SE Egyetemi Gydgyszertar Gyogyszeriigyi
Szervezési Intézet): Nano- és mikroszélas polimer rend-
szerek gyégyszerészeti és orvosbiologiai céli fejlesztése

— Eles Janos, Turés Gyérgy Istvan, Greiner Istvan (Rich-
ter Gedeon Nyrt.): Aramlasos kémia alkalmazasi lehe-
tGségei a gyogyszeriparban
A szinvonalas el6addsokat élénk vita kovette.

A munkabizottsag elntke a zarszé alkalmaval koészo-
netet mondott az el6addéknak, a tdamogatéknak, valamint

a szervezbknek a sikeres szimpdzium lebonyolitaséért.

Takdcsné prof. Novéak Krisztina az , esti beszélgetés”
haziasszonya
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Tdrsasdgi program

A szimpdzium tarsasagi programjaként a résztvevok lato-
gatdst tehettek a Korda Filmparkban. Hagyomany6rzé
médon a szimpézium els6 napjanak estéjén kerdlt sor

immar 17. alkalommal az ,Esti beszélgetés” programra,

melynek keretében a gyogyszerkutatds és gyogyszeripar

kiemelkedd, mar elhunyt személyiségeirél emlékeziink
meg. Az est hdziasszonya Takdcsné Novak Krisztina volt.
Idén a 100 éve szliletett Kedvessy Gydrgy professzor éle-
tére és munkassagdra emlékeztlink, melyet Kata Mihaly
és Er6s Istvan, a Szegedi Tudomanyegyetem Gydgy-
szertechnolégiai Intézet emeritus professzorai tartottak.
Volgyi Gergely

Gorog Sandor 1957-ben szerzett vegyész diplomat a
Szegedi Tudomanyegyetem Természettudomanyi Karan.
1959-ben kezdte el munkdjat a Koébanyai Gydgy-
szerarugyarban, a mai Richter Gedeon Nyrt.-ben, mely-
ben a mai napig aktivan tevékenykedik. 1987-ben meg-
valasztottdk a Magyar Tudomanyos Akadémia levelezg,
1995-ben pedig rendes tagjava. 1989 és 1996 kozott a
Kémiai Tudomanyok Osztalyanak elndkhelyettese, 1999
és 2005 kozott elndke volt. 1975 és 1990 kozott a Ma-
gyar Kémikusok Egyesiilete analitikai szakosztalyanak
elnékhelyettese, 1990 és 1995 kozott annak elndke volt.
Emellett 1976 és 1983 kozott a Magyar Gydgyszerészeti
Tarsasag analitikai szakosztalyanak, 1995 és 2002 ko-
z06tt a Tarsasag tudomanyos bizottsaganak elnoke, 1992
és 1996 kozott pedig a Tarsasag alelndke volt. 1987 és
2000 kozott tobbek kozott az Acta Pharmaceutica Hun-
garica cim(i szakfolyoirat f6szerkesztGje és a Magyar Ké-
miai Folydirat szerkeszt6bizottsaganak tagja volt. Ezen
kivil a Journal of Pharmaceutical and Biomedical
Analysis és a Trends in Analytical Chemistry szerkesztG-
je.

Gorog Sandor az analitikai kémia, ezen belil a
gyogyszerek, elsésorban a szteroidok analitikdjanak
emblematikus egyénisége. A teriileten végzett munkas-
saga egybeforrt a hazai gyégyszeranalizis tobb mint fél
évszazadot atolel6 fejl6désével. Nevéhez fliz6dik a
spektrofotometrias gydgyszeranalizis kiterjesztése egyes
szelektiv kémiai reakcidk és differencia-spektrofotomet-
rids médszerek magyarorszagi bevezetésével. Egyiitte-
sen alkalmazza a kromatografia (egy keverék-szétva-
lasztasi médszer, ezen belil a gazkromatografias, a
nagy teljesitménydi folyadékkromatografids és a vékony-

A MAGYAR GYOGYSZERKUTATASERT DIij KITUNTETETTJE GOROG SANDOR AZ MTA RENDES TAGJA

réteg-kromatografias eljarasok) és az elektroforézis
modszereit spektroszkopias technikakkal. Az elektro-
forézis teriiletén az Ggynevezett kapillaris elektroforézis
modszerét (CE), a spektroszkdpia esetében az ultraibo-
lya- (UV) és az infravords spektroszképia (IR), a
tomegspektrometria (MS), valamint a magneses magre-
zonancia-spektroszkopia (NMR) mddszereit hasznalja.
E technikak kilonb6z8 gyogyszerek szennyezéspro-
filjianak meghatarozasat segitik el6, e teriileten szllettek
Gorog Sandor legfontosabb eredményei. A szteroidok
analizisében kifejtett munkassaga nemzetkdzi mércével
mérve is kiemelkedd. 1959-ben a Richterbe keriilve
eleinte rutinanalitikai munkalatokat végzett, majd atke-
rilt a szerves kutatasokat timogatd analitikai kutatéegy-
ségbe. 1976-ban a Richter Alkalmazott Fizikai-Kémiai
Kutat6laboratériumanak vezetGje és 1986-ban a Szer-
ves Kémiai Kutatdsi F6osztaly vezetSje lett. 1992-ben a
Kutatdsi Analitikai Kozpont vezet6jévé nevezték ki.
1999-ben nyugdijba vonult és tudomanyos tanacsadoi
megbizast kapott. Nyugdijba vonuldsat kovetSen is ak-
tivan tevékenykedik, a Richter Gizemi analitikai felada-
tainak és problémdinak megoldasat vezeti. Tébb mint
fél évszazadot atfogd munkdssaga nagyban hozzdjarult
a mindenkori korszer( kutatdsi-analitikai infrastruktira
és szervezeti miikodés kiépitéséhez és meghatdrozasa-
hoz a Richterben.

A dij eddigi tulajdonosai
Széantay Csaba (2007), Knoll Jozsef (2008), Pallos Laszlo

(2009), Korbonits Dezs6 (2010), Bajusz Sandor (2011),
Tuba Zoltan (2012) és Téke LaszIé (2013).

Gorog Sandor akadémikus atveszi a

Magyar Gyogyszerkutatasért dijat Fiilop

A kisplasztika Laszlo

Ferenc akadémikus kuratoriumi elnoktél Péter (1918-2012)
és Takdcsné prof. Novak Krisztina szobrdszmiivész
kuratériumi tagtol (takarasban) alkotdsa A dijazott a kisplasztikaval
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Az 1996-ban maganszemélyek (Hermecz Istvan, Schén
Istvan, Takdcsné Novédk Krisztina) altal alapitott és a
Cégbirosag végzése alapjan 1998. januar 1-t6l koz-
hasznl szervezetként miikodd ,Alapitvany a Magyar-
orszagi Gyogyszerkutatasért” 2013-ben is az Alapité
Okiratban  (http://www.pharm.u-szeged.hu/amgy/) le-
fektetett célok megvalésitasan dolgozott.

Az Alapitvany 2013-ben tovabb folytatta vagyonanak
gyarapitasat a Richter Gedeon Nyrt., Cyclolab Kift.,
SinkoLab Sci Bt., Able & Jasco Kft. és maganszemélyek
altal felajanlott 1% adojuk tdmogatasaval. A tdmogata-
sért az Alapitvany Kuratériuma a tamogatéknak eziton
is koszonetet mond.

Az Alapitvany vagyona 2013. december 31-én
23.625e Ft volt, melybdl értékpapirokban 6.150e Ft,
bankbetétben tartds lekotéssel 5.493e Ft, latra sz6ldan
11.967e Ft volt elhelyezve és 15e Ft készpénzben allt
rendelkezésre.

Az alaptéke kamata az alabbiak szerint hasznosult

Az Alapitvany tamogatdsaval keriilt megrendezésre
Herceghalmon 2013. szeptember 30-an és oktéber
1-én a ,Gydgyszerkémiai és Gyodgyszertechnologiai
Szimpdzium'13” rendezvény. A szimpdzium sikerét

AZ ,ALAPITVANY A MAGYARORSZAGI GYOGYSZERKUTATASERT” KOZHASZNU SZERVEZET
2013. EVI KOZHASZNU TEVEKENYSEGEROL SZOLO ROVID TARTALMI BESZAMOLO

jelzi, hogy 92 kutaté aktiv részvételével 22 ipari, egye-
temi, valamint akadémiai kutatéhely képviseltette ma-
gat. 22 tudomanyos eladas hangzott el. A munkabi-
zottsagi Ulésen keriilt atadasra a ,Magyarorszagi
Gyogyszerkutatasért” dfj.

A szimp6zium keretében kerilt sor a 2012. aprilis 1.
és 2013. marcius 31. kozott sikeresen megvédett PhD.
dolgozatot készit6k szamdra meghirdetett palydzat
eredményhirdetésére. A nagyszamid magas szinvonal
palyazatra tekintettel az Alapitvany 2013-ban két kate-
géridban itélt oda, egyenként100e Ft-os kutatas-tdmo-
gatasi dijat. A dijazottak el6adas keretében szamoltak
be kutatasi eredményeikrdl.

A szimpoéziumon ,Esti beszélgetés” keretében Fodor
Gabor akadémikus életérél és munkassagarél Vincze
Irén emlékezett meg.

Az Alapitvany 100e Ft kutatdsi tamogatast ajanlott fel
a XlI. Clauder Ott6 Emlékverseny I. helyezettjének.

Az alapitvany tobb nyugdijas kolléga részvételét ta-
mogatta a  2013. évi  Gydgyszerkémiai  és
Gyogyszertechnolégiai Munkabizottsdg altal szervezett
szimpo6ziumon.

A fenti timogatasok mellett az Alapitvany miikodésre
460e Ft-ot forditott. A tisztségvisel6k semmilyen dija-
zasban illetve koltségtéritésben nem részesiiltek.

PETER H. MARIAT A MAGYAR ERDEMREND LOVAGKERESZTJEVEL TUNTETTE KI ADER JANOS

A magyar allamalapitas linnepe, augusztus 20. alkalma-
bl 6t jeles székelyféldi személyiséget tiintetett ki Ader
Janos, Magyarorszag koztarsasagi elndke. Az elismerése-
ket a lakhelyiikh6z legkozelebbi, a csikszeredai fékonzu-
latuson vehették 4t a dijazottak Zsigmond Barna Pl f6-
konzultél. Péter H. Maria nyugdijas egyetemi adjunktus,
gyogyszerésztorténész mellett Pall Rozdlia keramikusm-
vész, Vargha Mihaly Béla, a Székely Nemzeti Miizeum

vezetbje, Kovacs Géza szobraszmivész és Hermann
Gusztdv Mihély egyetemi adjunktus vehetett 4t magas
rangl magyar allami kitlintetést szeptember 24-én Csik-
szeredaban.

Zsigmond Barna Pal f6konzul készontGjében elmond-

ta, maradandé élményt, kellemes emléket jelent minden

alkalom, amikor magyar allami kitiintetést adnak 4t a
csikszeredai f6konzulatuson. ,Sokszor tessziik fel a kér-

Péter H. Mdria atveszi a kitiintetést Zsigmond Barna
Pal csikszeredai f6konzultol

L T W . - l i
Csoportkép a kitiintetettekrol. A képen balrol masodik
Péter H. Maria, jobbszélen Zsigmond Barna Pal
fékonzul
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dést magunkban, hogy mi lesz veliink, magya-
rokkal Eurépaban, mi lesz a keresztény civili-
zacioval. Az onok példdja mutatja, hogy ki-
sebbségben is lehet maradandét alkotni. Az
onok példaja er6t, batorsagot ad, eddigi élettit-
juk inspiracié lehet szamunkra, amely révén
meguljulhat a mi erdélyi, eurépai vilagunk” —
fogalmazott.

A Marosvasarhelyi Orvosi és Cyogyszerésze-

ti Egyetemen végzett kiemelkedd tanari és kutatoi tevé-

kenysége elismeréseként Ader Janos, Magyaror-
szag koztarsasagi elnoke a Magyar Erdemrend
Lovagkeresztje kitiintetést adomanyozta Péter
H. Mdridnak. Szamos dij, elismerés birtokosa-
ként Péter H. Maria Ggy fogalmazott: a magyar
allamtél kapott kitiintetés megkorondzza az
eddigieket, és segiteni fogja tovabbi Gtjan.

A kitlintetéshez szivbdl gratuldlnak a Gydgy-
szerészet szerkesztGi.

(-)

KELEMEN HAJNAL GYOGYSZERESZ DOCENSNO KITUNTETESE

A magyar allamisag 1000. évforduldja al-
kalmabol, 2000 februarjaban Balla Ar-
pdd székelyudvarhelyi fGorvos sajat kez-
deményezésére létrehozott egy Alapit-
vanyt, Erdély hires orvostuddsa Papai Pa-
riz Ferenc (1649. mdjus 10. Dés — Nagy-
enyed, 1716. szeptember 10.) emléké-
nek megorokitésére, akinek magyar
nyelv{ orvosi miive: a ,PAX CORPORIS”
1690-ben jelent meg, majd ezt kovet6en
még 11 kiadast ért meg.

Az Alapitvany céljai kozott szerepel a
segitségnyujtas az orvosok, gyogyszeré-

= részesitett Pdpai Pariz Ferenc-dijban,
koztiik 5 erdélyi gyodgyszerészt.

Az ez évi Uinnepi Ulésen Zsigmond Bar-
na Pal f6konzul kdszonté beszédében az
orvos- és gyogyszerésztarsadalom kdzos-
ségmegtarté szerepérsl beszélt. ,Ha az
emberi élet a legnagyobb csoda és érték,
érthets, hogy miért tekintettek mindig a
gyogyitdsra, a gyogyitas képességével
megaldott emberekre elismeréssel”.

A koszontbbeszédeket kévetGen az
Alapitvany elndke Balla drpad f6orvos
ismertette a Pdpai Pariz Ferenc Alapit-

szek szakmai tovdbbképzéséhez, to-
vabba, elismerés jeléll évente dijazni
azokat az erdélyi orvosokat, gyégysze-
részeket, akik kivalé szakmai és tudo-
manyos tevékenységet fejtenek ki. En-
nek érdekében létesitették a Papai Pariz
Ferenc-dijat, ami egy 10 cm. atmérgji
emlékérembdl és egy kisérs oklevélbdl
all. Utébb, ennek kiosztasara linnepé-
lyes keretek kozt évente szept.10-én
kerll sor, Papai Pariz Ferenc halalanak
napjan. Eddig, az Alapitvany kuratériu-
ma eddig 6sszesen 38 kimagasl6 tevé-

vany 15 éves tevékenysége alatt elért
eredményeket. Ezt kovetGen Péter H.
Maria ismertette Papai Pdriz Ferenc Pax
Corporis c. mivében szerepl6 korabeli
gyégyndvényeket és mai ismereteink
szerint értékelte felhasznalasukat.

Ez évben, Papai Pariz Ferenc-dijjal a 89
éves Dienes Sandort, a MOGYE professzor
emeritusat, a munkaegészségtan terén elért
kiemelkedS eredményeiért és Kelemen
Hajnal gyogyszerészndt, a Marosvésarhe-
lyi Gyogyszerészeti Kar Gydgyszerkémiai

e 2

A dij tanszékének vezet6jét tiintették ki.

kenységl erdélyi orvost, gyogyszerészt

Balla Arpad adja 4t a Pdpai Pariz Ferenc-dijat
Kelemen Hajnal docensnének

Az Unnepi (lésen Kelemen Hajnal
laudaciéjat Péter H. Maria olvasta fel, kiemelve Kelemen Haj-
nal gazdag oktatdi, kutatoi és kozéleti munkassaganak legfon-
tosabb érdemeit, emberi és kollegidlis magatartasat, valamint
azt a tnyt, hogy megbecsiilésnek és koztiszteletnek 6rvend
kollégai valamint tanitvanyai korében.Kelemen Hajnal docens-
nG a Papai Pariz Ferenc emlékérem és oklevél atvétele utan
kitiintetését megkdszonG szavait Tamasi Aron szavaival zdrta:
,Ezt a foldet nekiink kell fénnyel behinteniink, ezt nekiink kell
kedvvel, kultdraval, sok vagy beteljesitésével feldisziteniink”.

Az erdélyi magyar gyogyszerészek nevében ez Uton is
gratuldlunk Kelemen Hajnal docensnének, aki sokoldald
oktat6i, tudomanyos és kozéleti tevékenységével méltd
erre a kitiintetésre. Tovabbi szakmai munkdjahoz sikere-
ket, szép eredményeket kivanunk, valamint egészséget és
sok 6romot munkatdrsai és csaladja korében.

(-)
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HIREK AZ MGYT OKTATASI SZAKOSZTALY KEZDEMENYEZESERE MEGTARTOTT DEKANI,
DEKANHELYETTESI TALALKOZOROL

A Magyar Gyodgyszerésztudomanyi Tarsasag jubileu-
mi rendezvényén, a Congressus Pharmaceuticus
Hungaricus-on a négy gyogyszerész képzShely dé-
kanja és az MGYT elndke dltal alairt szandéknyilat-
kozat alapjan 2014. szeptember 26-an megtartottuk
az els6 megbeszélést a dékanok, dékan helyettesek és
az MGYT elndkség tagjainak részvételével, amelynek
témaja a gyogyszerész szakmai gyakorlatok helyzeté-
nek dattekintése, a sziikséges teendSk megvitatdsa
volt.

A jelenlévik egyetértettek abban, hogy a gradualis
gyakorlatok harmonizaciéja érdekében munkabizottsa-
gok alakuljanak a hdrom terlletre vonatkozdan (gyogy-
szerellatas/gyogyszeripar/kérhaz-klinika).

A munkabizottsagok tagjai: 1-1 képvisel6 a négy

gybgyszerész képzbhelyrdl, 1 {6 az MGYT illetékes szer-

vezete és 1 f6 az Oktatdsi Bizottsag részérdl.

A munkabizottsag feladata:

— a gyogyszerész szakmai gyakorlatok tematikdjanak
harmonizalasa, egységes tematika kidolgozdsa a nyari
és zardvizsga elbtti idGszakra vonatkozéan,

— a gyakorlati képzShelyek egységes akkreditacids
szempontrendszerének kidolgozasa, ami alapjan le-
het&vé valhat a gyakorlati képzShelyek egységes jegy-
zékének, adatbazisanak létrehozasa.

A munkabizottsagok munkdja eredményeként |étrejott
szakmai anyagok megvitatasdra tervezett kovetkez6 ta-
lalkozé id6pontja 2015. marcius.

Bécskay Ildiko
MGCYT Oktatasi Szakosztaly, elnék

KORHAZI-KLINIKAI GYOGYSZERESZEK SZAKMAI HETVEGEJE
PECS, 2014. SZEPTEMBER 12-13.

Egy szakmai rendezvény szervezése sordn mindig nagy
6rom, ha évrGl-évre egyre tobb kolléga érdeklGdését tud-
juk felkelteni. igy tehat lelkesen szamolhatunk be arrél,
hogy idén tobb mint 60 kérhazi és klinikai gyogyszerészi
munkakorben dolgozé gyégyszerész vett részt , A korha-
zi gyégyszergazdalkodas és finanszirozas aktualis kérdé-
sei: mennyi az annyi?” témdju tovabbképzésen Pécsett. A
PTE AOK Gyégyszerészeti Intézete és a MGYT-KGYSZ If-
jusagi Alland6 Bizottsdga 2014-ben harmadik alkalom-
mal rendezte meg akkreditalt kozos tovabbképzését Pé-
csett.

Hét kivaldan felkésziilt és napi gyakorlati példakat fel-
sorakoztaté el6ado6 garantélta, hogy a tovabbképzést ko-
vet6en Uj Gtletekkel és szakmai célokkal felvértezve tér-
hettek vissza a munkdaba a résztvevék. Az el6adasok az
intézeti gyogyszergazdalkodas és onkoldgia aktualis kér-
déseit jartak koril. Ez természetesen nem véletlen, hi-
szen a gyogyszerkoltségek kézbentartasa és az igen kolt-
séges terapidk minden nap Gjabb feladatok elé allitjdk az
intézeti gybgyszertarak munkatarsait.

Az onkoldgiai ellatasban és az intézeti gyogyszergaz-
délkodas és gyogyszerbeszerzés terén a kérhazi-klinikai
gyégyszerészek szerepér6l beszélt bevezets el6adasa-
ban Higyisan llona, cimzetes egyetemi docens. Els&sor-
ban a citosztatikus keverékinfizio készités példdjan mu-
tatta be a felmeriils koltségeket, az onkologiai ellatasok
finanszirozasat és aktualis problémait. Az el6adés kap-
csan elhangzott, hogy a gyégyszerésznek a koltségmeg-
takaritasok mellett fontos szem el6tt tartani a generikus
készitmények esetleges eltérd terapias indikacioit, eltérs
alkalmazasi elGirasait, a folyamatos beszerezhet&séget és
az elkészités jarulékos koltségeit is.

A kovetkezs el6adds az onkologus gyogyszerész szem-
sz6gébsl vizsgélta az egészségmegbrzés lehetGségeit,
valamint az ehhez kéthet6 gyogyszerészeti-technoldgiai
koltségeket (pl. az anyagkoltség és munkabér mellett
megjelend szamitastechnikai és technoldgiai koltsége-
ket). A dolgozdék védelme kulcsfontossagl az onkoldgia-
ban, mivel a citosztatikumok olyan veszélyes anyagok,
amelyek esetében elméletileg mar egyetlen molekula is
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okozhat mutdciét. A szakmai gyakorlat tapasztalatai
alapjan a Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz Intézeti Gyogyszerta-
raban zajlé citosztatikus keverékinfiizié készités egész-
ségvédelmi vonatkozasait és ellen6rzésének eredményeit
mutatta be Higyisan llona. Az el6adé kiemelte, hogy
nem elegendd csak dekontamindlni, sokkal inkabb a
szennyezés okdt kell megsziintetni. Igy példdul zart rend-
szerek alkalmazdsaval el kell érni, hogy a citosztatikum
ne juthasson a kdrnyezetbe.

A kdzponti gyogyszertari onkoldgiai/citosztatikus ella-
tas bevezetésének tapasztalatairdl a Kaposi Mor Oktatd
Kérhazban Merczel Sara szakgyogyszerész, pécsi PhD
hallgaté szémolt be. Abrakkal b&ségesen illusztralt el6-
addsa ramutatott a kérhazi gyogyszerészi szemlélet fon-
tossagara és el6nyeire a citosztatikus laborban végzett
munka soran. Problémaorientalt el6addsaban bemutatta
az elmilt id6szak szakmai kihivésait és azok megolda-
sat, igy sz0 esett a régebb 6ta ber6gzddott helytelen osz-
talyos gyakorlat megvaltoztatdsarol, a tételes finansziro-
zasu gyégyszerek felhasznaldsanak dokumentalasarol és
a generikus készitményvaltasokrol is.

A pénteki szakmai program zarasaként Somogyi-Végh
Anna PhD hallgaté beszélt a ,kiegészit§ termékek” je-
lenlétérdl és lehetséges kedvezGtlen hatasairél az onko-
[6giai betegeknél. Koztudott, hogy a betegek tdlnyoméd
tobbsége alkalmaz komplementer vagy alternativ terdpi-
akat, kivaltképpen igaz ez az onkolégiaban. Annak elle-
nére, hogy szamtalan netes férum, blogger és termékfor-
galmazé ,csodatévd” tulajdonsagokkal kecsegteti a su-
lyosan beteg embereket, sajnos a legtobb esetben mini-
malis klinikai bizonyitékkal rendelkeziink az ilyen ter-
mékek hatékonysagarol. Fontos a gyogyszerésznek is is-
merni ezen termékeket, és informdciot gydjteni a betegek
ez iranya ,0ngydgyszerelésérdl”, hiszen szamtalan ve-
sz€lyt (pl. interakciok) rejtenek magukban.

A szombat reggeli el6addssorozatot Szrnka Kriszta el6-
addsa inditotta, amely sordn tematikusan bemutatasra
kertilt, hogy mennyiben és hogyan jarulnak hozza a kli-
nikai vizsgalatok az onkoldgiai betegek ellatisdhoz.
Tobb nézépontbdl — igy a betegek, az intézmény, a vizs-
galok, az OEP és a tarsadalom szemszogébdl is — atgon-
dolhattuk a kiilénb&z§ financialis és nem financialis vo-

natkozdsokat. A klinikai szakgydgyszerész szerint a klini-
kai vizsgdlatok kovetkeztében a pénziigyi hozzajarulas
mellett meghatdrozé elényként emlitendé a terapiahaté-
konysag és a magasabb szinvonald ellatashoz valé hoz-
zaférés lehetGsége.

A kérhazi betegellatas valodi koltségeinek megjeleni-
tésében Zemplényi Antal gazdasagi szakért§ elGaddsa
irdnyt(iként szolgdlhat. Ravilagitott, hogy egy egységes
esetszint{i koltségszamitasi rendszerre lenne sziikség ah-
hoz, hogy Magyarorszagon realisan lassuk a kérhazi ella-
tas koltségeit. Ezzel szemben jelenleg hazankban a fenn-
tarté jellemz&en nem néz a koltségadatok mélyére, in-
kabb csak az addssagallomanyt méri. Az elSado felhivta
a figyelmet arra, hogy a nemzetkozi gyakorlatnak megfe-
lelGen rendszeres kérhazi adatgydijtésre épiilé évenkénti
arazasra volna sziikség a HBCs sulyszamok tényleges
koltségeken alapulé meghatarozashoz.

A kérhdzi és klinikai gyégyszergazdalkodas aktualis
kérdéseit, szamos szemléletes példa és a kordbban el-
hangzott el6adasokkal talalt kapcsolédasi pont feleleve-
nitését kovetSen, zar6 elGadasaban prof. Botz Lajos f6-
gyogyszerész foglalta 6ssze. Az el6adé hangsilyozta,
hogy a korhazi-klinikai gyégyszerészek szakmai érvé-
nyesiiléséhez elengedhetetlen, hogy alapvetd ismeretek-
kel rendelkezzenek a gydgyszergazdalkodas és finanszi-
rozas teriiletén. Sokrétli el6adasaban ismertette és példa-
ként allitotta a hallgatosag elé a Gyogyszerterapids Bi-
zottsag miikodését a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai
Kozpontjdban, valamint kitért a kérhazi gyogyszer alap-
listak és formulariak gyakorlati fontossagara is.

A rendezvény elsGsorban az onkolégia és a finansziro-
zas teriiletére koncentralt, mely két téma mindig aktudlis-
nak tekinthet6 a fekv&beteg-ellatdsban. A mindennapi
gyakorlati megfontoldsokon tdl a gyégyszerészet tudoma-
nyos oldalarél is megvitatasra kertiltek az érintett kérdé-
sek, melyek minden hallgat6é kedvét meghozhattak a kli-
nikai és kérhazi gyogyszerészet tudomanyterilete irant.

A szakmai el6adasokat kovetGen kikapcsolodasként
meglepetés vart a résztvevékre, ugyanis egy-egy rejtélyes
feladvany megfejtésével, a f6bb pécsi nevezetességek
megtekintését kovetden, juthattak csak el a kdzos vacso-
ra helyszinére.
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Bizunk abban, hogy a résztvevék szamara szamos
meghatdrozé fogalom (HBCs sdlyszam, tételes elszamo-
las, teljesitmény-volumen keret, gydgyszer-alaplista,
szakmai és finanszirozasi protokoll stb.) és azok Ossze-
fuggései a ,helyiikre keriiltek”, és ezek ismeretében még

eredményesebben tudjak majd végezni mindennapi kér-
hazi és klinikai gydgyszerészi munkajukat.

A szervezdk nevében
Fittler Andras

XXIl. ORSZAGOS GYOGYSZERTARI ASSZISZTENS TOVABBKEPZO ELOADOI VANDORSERLEG VERSENY
SOPRON, 2014. SZEPTEMBER 20.

A 22. Orszagos Gyogyszertari Asszisztens Tovabbképzé
El6adéi Vandorserleg Versenyre idén szeptember 20-an
Sopronban a BEST WESTERN Pannonia Hotelben kerdilt
sor az ,Orea-Hygiea” pro assistentiam pharmaciae Ala-
pitvany és az Arany Kigy6 Gydgyszertar szervezésében.

Az emlékverseny alapité okirata szerint a gyogyszertari
asszisztensek kétévente megrendezésre keriils elGadéi
vandorserleg versenyének ,célja, hogy a gydgyszertari
asszisztensek, szakasszisztensek szakmai ismereteiket
bévitsék, tovabbd, hogy atadhassik egymasnak és az ér-
dekl6ddknek a munkdjuk soran szerzett tapasztalatokat.”
1972-ben a megyei gydgyszertari kdzpontok szakszerve-
zetei a fiatal gyégyszerészeknek szervezett ,Rozsnyay
emlékverseny” mintdjara atjara inditottak egy hasonld
rendezvényt gydgyszertari asszisztensek szamara. Ké-
sébb a Gyogyszerészeti Dolgozdk Szakszervezete létre-
hozta az ,Orea-Hygiea” pro assistentiam pharmaciae
Alapitvanyt, mely — el6bb a Gydgyszertari Asszisztensek
Szakmai Egyesiiletével kdzosen, majd késébb 6nalléan
— azéta is folyamatosan dpolja a verseny hagyomanyat.
Az alapszabaly kimondja, hogy a rendezés feladatat az
el6z6 verseny gy6ztesének munkdltatdja kaphatja meg.
Az XXI. vandorserleg verseny |. és lIl. helyezettjei a sop-
roni Arany Kigy6é Gydgyszertar asszisztensei. A verseny-
706k felkésziilését tamogatta Karpatiné Gangl Teréz, a pa-
tika vezetGje — egyben a Magyar Gyogyszerészi Kamara
Gyd&r-Moson-Sopron megyei szervezetének elnoke —, és
elfogadva az alapszabaly kindlta lehetGséget, vllalta a
kovetkezd verseny megszervezését.

A zs(iri eIndke Télessy Istvan (a gyogyszerellatasi szak-
mai kollégium elndke), tagjai Varjuné Bogdin Maria
(GYEMSZI - Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet), Hajdu
Maria (SE Gydgyszerészeti Intézet), Boldvai Jozsef (ta-
nacsadod) és Horvath-Sziklai Attila a Kamara orszagos hi-
vatalanak igazgatdja volt. Az Gléselndki teendSket Ldsz-
I6né Béjtos Zsuzsanna az ,Orea-Hygiea” pro assistentiam
pharmaciae Alapitvany alelndke latta el.

A versenyen az alabbi versenyeladasok hangzottak el:
— Sitku Igndcné (gyégyszertari szakasszisztens, Sz.-

Sz.-B. Megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokorhdz

Santha Kalman Szakkérhaz, Nagykallé): A reklamok

hatdsa a hazai gyogyszerfogyasztasra

— Toth Alexandra (szakasszisztens): A gyogyszerrekla-
mok hatdsa napjainkban, avagy hogyan védjik ki a
rekldmok mellékhatasait?

— Kilidn Istvanné (gyogyszerellatdsi szakasszisztens, aru-
kezelési csoportvezets, Viridis Pharma Gydgyszer-
nagykereskedelmi Kft.,, Bekecs): Gydgyszer-nagyke-
reskedelem? — gyégyszertdr? A betegek minGségi
gybgyszerellatdsaért kozos dton jarunk

— Juhész Istvan (szakasszisztens): Origindlis és generikus
gybgyszerek torzskonyvezési folyamata

— Farkasné Batki Irén (részlegvezets fén6vér és ming-
ségligyi felelGs, Szent Borbdla Kérhdz, Csecsemd- és
gyermekosztaly, Tatabanya): ,Felhasznalhat6 még
vagy nem?” —avagy a porampullds antibiotikum oldas
utani felhasznalhatésagi idejének valtozasa generikus
cserével

Munkaban a zsiiri: balrol: Horvath-Sziklai Attila, Hajdu
Maria, Télessy Istvan, Varjuné Bogdan Maria (részben
takardsban) és Boldvai J6zsef

A résztvevok egy csoportja
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— Szaloki Etelka (szakasz-
szisztens,  Szebellédy
Gydgyszertdr, Sopron):
Kényes kérdések a
gyogyszertarban

— Nagy Gyorgy Istvan-
né (laboratériumi asz-
szisztens GYEMSZI-
OGYI):  Gyermekek
szamdra késziilt ma-
gisztralis  készitmé-
nyekkel kapcsolatos
mindségi  kifogasok
kivizsgalasa a

Fabri Laszloné

loki Etelka lett. A zs(ri
kuléndijakrol is  don-
tott.

A rendezvény prog-

ramjaban tobb plenaris
el6adas is elhangzott:
— Hanké Zoltan (MGYK,
elnok): A kompetencia-
rendezés aktualis kérdései
— Zalatnainé Toth Klara
(OBME, elndk): Ne ess,
ne torj... a gyogyszerta-
rak szerepe az esésmeg-
el6zésben

Ldszloné Bojtos Zsuzsa

GYEMSZI-OGY! laboratériumaban

— Németh Zsuzsa (szakasszisztens, Arany Kigy6 Gydgy-
szertar, Sopron): Patikanapok az Arany Kigyé Gyégy-
szertdrban

— Kocsisné Foris Marta (gyogyszerkiadd szakasszisztens
Galfi Béla Kérhaz, Pomdz, Pszichidtriai Intézmény):
Mono- illetve biterapiaban alkalmazott antiepilepti-
kumok interakcioi

— Kovdcsné Zsotér Ibolya (informatikus mérndk és
gyogyszertari szakasszisztens): Citosztatikus keverék-
infGzids gyogyszerkészités, minGségbiztositas a korha-
zi intézeti gyogyszertarakban a gyogyszertari szakasz-
szisztensek lat6szogébdl Magyarorszagon

— Fabidnné Toth Erzsébet (gybgyszertari analitikus szak-
asszisztens Budapest) Hatam mogott ... 40 év
A zsliri értékelése szerint a verseny magas szinvonald

volt, a versenyz6k a vélasztott témét jél dolgoztdk fel. A

zsri dontése értelmében az els6 helyezett Sitku Ignac-

né, a masodik Nagy Gyérgy Istvanné, a harmadik Sza-

— Szdsz Karolyné (Gyogyszertari Asszisztensek Szakmai
Egyesiilete, elnok): A Gydgyszertari Asszisztens EIG-
adéi Vandorserleg Verseny torténete

— Horvdth-Hutds Tamds (tiszti f6gyogyszerész): A lakos-
sagi gyogyszerellatas hatosagi felligyelete

— Karpati Gyorgy és Karpatiné Gangl Teréz (MGYK
GYMS megyei szervezet elnok): Adalékok a Soproni
Patikamizeum torténetéhez

A rendezvény elGestéjén a résztvevék megkoszoriztak
Nikolics Karoly emléktabldjat.

A rendezvény sikere és eredményessége — az el6ado-
kon tdl — elsGsorban a rendez&ket dicséri, igy kiillono-
sen Fabri Ldszlonét az alapitvany elnokét és Ldszloné
Béjtos Zsuzsanna alelnokot, valamint Karpdatiné Gangl
Terézt.

A soron kovetkezd versenyre két év milva kerdl sor,
melynek rendezési jogat az els6 helyezett Sitku Ignacné-
nak koszonheten a nagykall6i kérhaz nyerte el.

(-)

HIREK SZEGEDROL

Tanévnyité Unnepi Szendtusiilés

Az Unnepi Szendtusiilés 2014. augusztus 30-dn volt. A
diszasztalnal helyet foglalt Szabé Cabor akadémikus, az
SZTE rektora, Palkovics LdszI6 felsGoktatasért felelGs al-
lamtitkar, Botka LadszI6, Szeged polgdrmestere és a 12 Kar
vezetSje. A GYTK-t Zupko Istvan egyetemi docens,
dékanhelyettes és — a meghivottak kozott — prof. Fiilép
Ferenc akadémikus képviselte. A Himnusz hangjai és a
rektor megnyité szavai utdn elébb Palkovics LaszIo al-
lamtitkar kdszontotte a tanévnyitd résztvevdit, majd Bot-
ka LdszI6 polgarmester beszélt a varos és az egyetem si-
keres egytittm{ikodésérdl. Szabé Gabor rektor emlékeze-
tesen szép beszédet mondott. A 6643 ,gblya” képvisele-
tében mintegy 70 elsGéves didk tett tinnepélyesen eskiit,
kozottik tobb gydgyszerészhallgaté is, akikkel a rektor
fogott kezet. A rendezvény a Szozattal zarult
(Délmagyarorszag, 2014. szeptember 1.).

Az Egyetem kiildetése
Augusztus végén Szegedre latogatott Palkovics LaszI6 fel-

sGoktatasért felel6s allamtitkar. Erre is hivatkozik Szabo
Gébor akadémikus, az SZTE rektora. ,Siker(lt dgy kezel-
ni a gazdélkodéssal kapcsolatos problémakat, hogy azo-
kat az SZTE dolgozébi és hallgatéi nem érzékelték... A ha-
zai felsGoktatds ma egyszerre végez elit- és tomegkép-
zést. A bolognai rendszer bevezetésénél komoly hibakat
kovettek el... A magyar felsGoktatas nemzetkdzi 6sszeha-
sonlitdsban jobban teljesit, mint sok mas szektor.” A
6643 golyanak azt kivanta: ,Prébaljanak kdzdsségeket
épiteni; tanulas mellett hobbijuknak is hédoljanak, hogy
valodi értelmiségivé véljanak” (Délmagyarorszag, 2014.
augusztus 30.).

,Vezet az SZTE”

A Quacquarelli Symonds (QS) — szakmai szempontok
alapjan — idén is elkészitette a felsGoktatas vildgrangso-
rat. Ebbe négy magyar egyetemet soroltak be: az SZTE az
551-600-ik, az ELTE és a Debreceni Egyetem a 601-650-
ik, a Corvinus Egyetem a 701+ kategéridba keriilt. Elen
az idén is a Massachusetts Institute of Technology all; a
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Cambridge és az Imperial College London koveti
(Délmagyarorszag, 2014. szeptember 17.).

Tobb gyakorlat az egyetemen

Az SZTE Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Karan
bevezetik a dudlis képzést. Ennek lényege, hogy a gyakor-
lati képzés nagyobb szerepet kap, mikozben az elméleti
rész sem csokken (ehhez viszont hosszabb képzési id6
sziikséges). Végzés utan a fiatalok azonnal foglalkoztatha-
tok. Palkovics Laszlo felsGoktatasért felel6s allamtitkar
szerint par hét mulva elkésziil a felsGoktatas fejlesztési
koncepcidja (Délmagyarorszag, 2014. szeptember 17.).

233 kiilfoldi hallgato

26 orszaghol — f6ként Torok-, Francia-, Spanyolorszagbdl
és Romaniabdl — érkeztek hallgatdk, akik az els6 héten a
varossal és az egyetemmel ismerkedtek. Az SZTE mind a
12 kara fogad kulfoldieket, 6k Erasmus és Erasmus
Mundus programban vesznek részt. — A GYTK angol
képzésére 14 kilfoldi jelentkezett; Gsszesen legaldabb 71-
en tanulnak (Délmagyarorszag, 2014. szeptember 3.).

,,Vége a gyogyszeripar aranykoranak”

Ezt nyilatkozta Bogsch Erik, a Richter vezérigazgatdja,
»,ami azonban nem jelenti azt, hogy az iparag el6tt ne
allna reményteljes jov8.” A gydgyszeripart ,kitorési
pont”-nak mingsitette a kormany. A magyar gyoégyszer-
ipar piaci részesedése 30%-rél 10%-ra esett. Gondot
okoz: hogy Eurépdban sok az ellenérizetlen gyégyszer, a
farmakovigilancia nagyon koltséges, az egyedi gydgy-
szer-azonositok tervezett bevezetése elsietett javaslat, az
iparagat kilonadék sdjtjdk, az EU palyazati forrasok
rendkivil korldtozottak és az elvandorlas megallitasa
fontos feladat (2003-2014 kozott 221 gyogyszerész val-
lalt munkat kilfoldon). Pedig a ,gydgyszerekkel nemcsak
gyégyitunk, hanem életminGséget is javitunk” (Vasarnapi
Délmagyarorszag, 2014. szeptember 7.).

,,Prof. Kedvessy Gyorgy élete és munkdssaga”

2014. szeptember 18-19-én Herceghalmon 19-ik alka-
lommal rendezték meg a ,Cydgyszerkémiai és
Gydgyszertechnoldgiai Szimpdzium”ot. A Rendezvény
,Esti beszélgetés” programjdban prof. Takdcsné Novak
Krisztina haziasszony elndkletével keriilt sor a Kedvessy-
centenarium zaré eseményére, amelyen Kata Mihaly
prof. emer. és Erds Istvan prof. emer. — fenti cimmel —
méltatta a mult szazad egyik kiemelked6 magyar gyégy-
szerészének nemzetkozileg ismert és elismert munkassa-
gat. Az esten jelen volt [anya, Kedvessy Andrea és férje is.

Kolcsar Melinda el6addsa

Az MTA SZAB Gyodgyszerésztudomanyi Szakbizottsag
Farmakolégiai és Farmakoterapids Munkabizottsdga, va-
lamint az SZTE Gyogyszerhatastani és Biofarmaciai Inté-
zete szervezésében 2014. szeptember 25-én a Gyogy-
szerésztudomanyi Kar egyik tantermében tartotta meg
el6adasat Kolcsar Melinda, endokrinologus szakorvos,
lektor (Marosvasarhelyi Orvosi és Gyégyszerészeti Egye-
tem): ,Hormonok alkalmazdsa vdranddssag és szoptatas
alatt” cimmel. A Meghivét prof. Hohmann Judit tanszék-
vezetd egyetemi tandr, a Szakbizottsdg elndke és Gdspar
Robert, tanszékvezetd egyetemi docens, a Munkabizott-
sag elnoke szignalta.

Blazso Géabor el6adasa

2014. augusztus 29-én ,Gydgyszerek hatékonysagat be-
folyasolo tényez6k” cimmel tartott érdeklGdéssel kisért
el6adast Blazsé Gabor, a GYTK Gydgyszerhatastani és
Biofarmdciai Intézetének docense, a TIT Csongrad me-
gyei Székhazaban (Délmagyarorszag, 2014. augusztus
27.).

»Zolnay Kriszta, a sikeres patikus ...”

A helyi lap Timdr Kriszta Gjsagiré — ,A hét embere” soro-
zatban, egész oldalas, fényképes irasdban — ezdittal
Zolnay Krisztat, a Kigyo Cyogyszertar tulajdonosat, a
Richter igazgatdsagi tagjat, az egyetemen oktatdt mutatta
be. Megtudjuk, hogy Zolnay Kriszta 1991-ben, Szegeden
szerzett gyogyszerészi oklevelet (az angol évfolyamon
tanult). EI6bb a Hoffmann-La Roche alkalmazottja volt.
Tiz év utan valtott és lett a Kigy6 Gyogyszertar tulajdono-
sa (a gyogyszertar idén 140 éve all Szeged lakossaga
szolgdlataban). Zolnay Kriszta nyilatkozik pdlyavalaszta-
sar6l, munkajarél, hivatasardl, csalddjardl, terveirdl és a
gybgyszerészképzés gondjairdl (Délmagyarorszag, 2014.
szeptember 20.).

Fekete haromszég a gyogyszerek csomagoldsan
Egy éve az Eurdpai Gydgyszeriigynokség csicsara allitott
fekete haromszoggel hivja fel a figyelmet a fokozottan el-
lenérzott  gyogyszerkészitményekre. Ezek hatbanyaga
vagy Ujnak szamit (mert 2011. janudr 1. utan engedélye-
zett farmakont tartalmaznak), vagy hosszd tavi hasznala-
tukra még nem all rendelkezésre elegendd adat. Nalunk
csaknem kétszaz készitményen alkalmazzdk és 2010
novemberét6l — honlapjan — az OGYI is megjelentet
gyégyszerbiztonsagi  témdju  hirleveleket (Vasdrnapi
Délmagyarorszag, 2014. augusztus 24.).

Kata Mihaly prof. emer.
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HOGYAN SZOKTASSUK LE A VARANDOS
NOKET A DOHANYZASROL?

A parizsi Pitié-Salpétriere  korhdzban lezajlott
randomizalt, placebo kontrollalt vizsgalat szerint a ni-
kotin tartalmti tapaszok valdjaban nem csokkentik a va-
randds nék dohanyzasanak mértékét.

Az Ivan Berlin és mtsai altal végzett vizsgalatban
402 olyan 18 év feletti allapotos nét vizsgaltak, akik a
12. és a 20. gesztacios hét kozott jartak a terhességiik-
ben ¢és legalabb napi 5 cigarettat fogyasztottak el. Ko-
ziliik 203-an részesiiltek nikotin tartalmu tapaszban, a
masik csoportba tartozé 199 n6 placebo tapaszt kapott.
Mindkét csoport esetében 192 sziilés utan vetették dsz-
sze a vizsgalat eredményeit. A vizsgalat célja az volt,
hogy megtudjak: a nikotin tartalmu tapasz alkalmazasa
eldsegiti-e a terhes ndk dohanyzasrol vald leszokasat,
és noveli-e az 0jsziilottek testsulyat.

A napi 16 o6ran at hordott nikotin tapasz hatéanyag-
tartalmat minden esetben a vizsgalt né dohanyzasi szo-
kéasaihoz igazitottdk és az alkalmazdsat az alannyal
elére Kkitlizott, ugynevezett ,fliggetlenségi” napon
kezdték meg, és a gyermek megsziiletéséig folytattak.
A nikotin tapaszok adasa mellett a n6k leszokast el6se-
gité egyéb tanacsadasban is részestiltek.

Az absztinenciat dnbevallasos alapon és a kiléleg-
zett szén-monoxid mérésén keresztiil allapitottak meg.
Az eredmények azt mutattak, hogy amig a placebo
csoportban a ndk 5,1%-a (10 nd) szokott le a dohany-
zasrol, addig a nikotin tapaszos csoportban a leszokok
aranya 5,5% (11 nd) volt, a kiilonbség nem volt szigni-
fikans. Ugyanez elmondhat6 a ,,fliggetlenségi” nap és
az els6 elszivott cigaretta kozott eltelt idére: mindkét
csoportban atlagosan 15 nap utan dontottek ugy a ter-
hes nok, hogy Ujra a cigaretta felé fordulnak.

Az ujszildttek testsulydban szintén nem mutatko-
zott a két dohanyzo csoport kdzott szignifikans eltérés
(3015 g a placebo csoportban és 3065 g a nikotin tapa-
szos csoportban), ahogyan a sulyos sziiletési rendelle-
nességekben sem, bar a kisebb mellékhatasok gyakori-
saga a nikotin tapaszos csoport esetében magasabb
volt. Azonban az absztinens anyak Ujsziilottjeinek a
testsulya atlagosan 3364 g volt, ami jelentds stlynove-
kedés a dohanyzo anyak ujsziilottjeinek testsulyahoz
képest.

Tehat a kutatas eredményei azt mutattak, hogy a ni-
kotin tartalmu tapaszok alkalmazasa dohanyzo varan-
ddés ndék esetében — annak ellenére, hogy a nikotin
mennyiségét a dohanyzasi szokasokhoz igazitottak —
sem a leszokasi aranyt, sem az Ujszilottek teststlyat
nem novelte, igy valdszinilileg nem ez a leghatdsosabb
moddszer a leszokas eldsegitésére.

Berlin, I, et al.: Nicotine patches in pregnant smokers:
randomised, placebo controlled, multicentre trial of efficacy.
BMJ 348, 1622 (2014)
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UJ FORMULACIO SEGITHET A CISZTAS
FIBROZISOS BETEGEK
VITAMINPOTLASABAN

A cisztas fibrozisos (CF) betegek mintegy 90%-a has-
nyalmirigy elégtelenségben is szenved, amihez zsirfel-
szivodasi zavar, €s igy a zsirban old6dé vitaminok su-
lyos hianya is tarsulhat. A zsirban old6do vitaminok az
emberi test szdmos folyamataban toltenek be fontos
szerepet: az A-vitamin fontos a latas, az epitélsejtek in-
tegritasa €és osztddasa és az immunitas szempontjabol.
A D-vitamin elengedhetetlen az egészséges csontozat-
hoz, de emellett csokkenti a rak és az 1-es tipust diabe-
tes mellitus, valamint autoimmun és szivbetegségek ki-
alakulasat. Az E-vitamin a neuroldgiai folyamatokban
fontos, tobbek kozott a CF betegek kognitiv funkcioit
javitja, a K-vitamin pedig kozismert szerepet tolt be a
véralvadasban €s a gyulladasos folyamatokban. Sajnos
a specifikus pankredsz-enzim terapia és a kiilonbozo vi-
tamin és asvanyi anyag poétlasara kifejlesztett taplalék-
kiegészitdk mellett is szdmos CF beteg zsirban oldodo
vitaminok hidnyaban szenved.

Bertolaso és mtsai az Avanti Polar Lipids altal kifej-
lesztett masodik generacids, kolinban gazdag lipid
matrix (LXS) rendszer és ennek hasznalataval Gssze-
fliggd vitaminszintek vizsgalatat tizték ki célul. Az
elsd generacios lipid matrix pankredsz-enzimek kozre-
mikddése nélkiil is képes felszivodni és igy novelni a
paciens A-vitamin szintjét, valamint fokozni a noveke-
dését.

A 12 honapos placebo kontrollalt kettdsvak kutatas-
ban 58 f6 5 és 18 év kozotti gyermekeket vizsgaltak:
az 5-12 éves gyermekek napi kétszer (6sszesen 64 g)
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LXS-t vagy placebot, a 13-18 éves gyermekek pedig
napi haromszor (6sszesen 96 g) LXS-t vagy placebot
kaptak. A masodik generacidés LXS jobb oldhatosaggal
rendelkezik és ugy fejlesztették ki, hogy taplalékba
vagy folyadékba keverve konnyen fogyaszthatd le-
gyen. A placebo az LXS-sel azonos mennyiségii kalo-
ridt tartalmazott és egyik anyag sem tartalmazott az
E-vitamin mellett mas zsiroldékony vitamint.

A placebo és az LXS csoport vitamin-szintjeit 12
hénapot kovetden is Osszevetették, és megallapitottak,
hogy az A- és a K-vitamin szintek az LXS csoportban
szignifikansan megnottek, ezzel szemben az E- és
D-vitamin szintekben nem tortént szignifikdns noveke-
dés a placebo csoporthoz képest. Emellett az LXS cso-
port novekedése is nagyobb mértékii volt, mint a pla-
cebo csoporté. Ezek alapjan az Avanti altal kifejlesztett
masodik generacidos LXS készitmények hozzajarulhat-
nak a hasnyalmirigy elégtelenségben szenvedé CF be-
tegek jobb ellatasahoz.

Bertolaso, C., et al:. Fat-soluble vitamins in cystic fibrosis
and pancreatic insufficiency: efficacy of a nutrition
intervention. J Pediatr Gastroenterol Nutr 58, 443-448
(2014).
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FUNKCIONALIS SZEKREKEDES KEZELESE
GYERMEKEKBEN

Napjainkban a gyermekek mintegy 1-30%-a szenved
funkcionalis székrekedésben, ami abdominalis fajda-
lommal, kemény széklettel és fajdalmas székletiirités-
sel jarhat. Jelenleg ezen allapot kezelésére ozmotikus
hashajtokat (pl. laktul6z), lubrikansokat (pl. kiillonb6zo
olajok), bélfal izgatd hashajtokat vagy bedntést javasol-
nak. Azonban a felsoroltak egy részének alkalmazasa
gyermekek esetén nehézkes, mas résziik tartds alkalma-
zasa pedig nem javasolt.

A lubiproston nevii hatéanyag felndttkori obstipacid
esetén széleskoriien alkalmazott szer, a bélfal epitélium
sejtjeiben talalhato kloridion-csatornakat aktivalja, ez-
zel novelve a kloridion és a viz kivalasztasat, a
bélmotilitast, és igy kovetkezésképpen lagyitja a szék-
letet és eldsegiti a konnyebb székletiiritést. Azonban
gyermekek székrekedésének kezelésére a lubiprostont
korabban még nem alkalmaztak, ezért Hyman és mtsai
egy klinikai kutatds sordn azt vizsgaltdk, hogy a
lubiproston gyermekek esetében mennyire toleralhatd
és hogy hasonloan sikeres terapia érheté-e el vele,
mint felndttek esetében.

A vizsgalati csoportot 127 f6 17 évnél fiatalabb, de
12 kg-nal nagyobb sulyt gyermek képezte, akiknek
ketto vagy annal kevesebb alkalommal volt székletiiri-
téstik egy héten és ezek alkalmanként fajdalommal jar-

tak. A gyermekek dozisat az életkor és a stly alapjan
1x12 pg - 2x24 pg kozott valasztottdk meg. A gyerme-
keket és segitdiket ezutan arra kérték, hogy jegyezzék
fel a székletlirités gyakorisagat, allagat, az iritéssel
jaro esetleges fajdalmat, a hasi diszkomfort érzet jelen-
1étét és mértékét, illetve barmilyen egyéb tapasztalatot
a kezelés idOtartama soran.

A statisztikai elemzések azt mutattak, hogy a spon-
tan székletiirités minden csoportban szignifikdnsan
nott az els6 héten. A gyermekek tobb mint 43%-a heti
3-nal tobb székletiiritést produkalt egyéb hashajtok al-
kalmazasa nélkiil, emellett a lubiproston lagyitotta a
székletet és csokkentette a fajdalmas székletiiritést is.
A pozitiv hatasok mellett kideriilt, hogy a lubiproston
jol toleralhato, a felnéttekhez hasonld mértékben okoz
hasmenéses és hasi fajdalommal jaré mellékhatasokat.

Ezen eredmények azt mutatjak, hogy a lubiproston
egy biztonsagos és hatasos hatdanyag gyermekek ese-
tében is, amely az eddig hasznalt szerektdl eltéré ha-
tasmechanizmusa miatt fontos szer lehet az egy¢éb tera-
piara nem reagalo székrekedés sikeres kezelésére.

Hyman, P. E., et al.: Lubiprostone for the treatment of

functional constipation in children. J Pediatr Gastroenterol

Nutr 58, 283-291 (2014).
SZP

ANTIBIOTIKUM REZISZTENCIA NEHEZITI A
GYOMORFEKELY KEZELESET

A gyomorfekélyes betegek jelentds részében a gyomor-
fekély kivalté okai kozé a gyomorban megtelepedd
Helicobacter pylori baktérium tehetd, amely a gyomor-
ban talalhato extrém koriilmények mellett is képes meg-
¢lni. Amig szamos esetben a betegek tiinetmentesek, ad-
dig a betegek egy részénél a kronikus fertdzés komo-
lyabb betegségeket vonhat maga utan, ilyen pl. a gyo-
morrak kialakuldsa. A komplikaciok megelézésének
kulcsa a helyes diagnozis és a Helicobacter pylori sike-
res eradikacioja, amit napjainkban nehezit a baktérium
antibiotikumokkal szemben mutatott rezisztenciaja.

Karabiber és mtsai a torokorszagi Inonu Egyetemen
munkajuk soran Helicobacter pylori fertézéssel rendel-
kez6 gyomorfekélyes gyermekeket vizsgaltak. Céljuk
az volt, hogy azonositsdk az egyes betegekben talalha-
t6 Helicobacter pylori virulencia faktorait és a koroko-
z6 antibiotikum rezisztenciajat, illetve vizsgaltak a két
adat kozotti 0sszefiiggést.

Kutatasukba 2 - 17 év kozotti 98 gyereket vontak
be, akik gasztrointesztinalis endoszkdpia soran gytij-
tott mintakbol, PCR teszttel igazolva Helicobacter
pylori fertézést hordoztak. Az endoszkopia soran gytij-
tott mintakat 16vérrel és specialis, Helicobacter pylori
szelektiv tappal dusitott columbia agaron tenyésztették
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ki mikroaerofil koriilmények kozott. Az antibiotikum
(amoxicillin, klaritromicin, metronidazol, tetraciklin)
érzékenységet korong difflizios modszerrel vizsgaltak.

Az izolalt Helicobacter pylori mintakbol 23,5%
klaritromicinre, 11,7%  metronidazolra,  3,9%
amoxicillinre volt rezisztens. Kizarolag tetraciklin re-
zisztenciat egyik izolalt minta sem mutatott, de a min-
tak 7,8%-a egyszerre mutatott amoxicillin és tetraciklin
rezisztenciat.

Az azonositott virulencia faktorok (cagA, cagE,
babA, iceAl, iceA2, vacA) koziil a klaritromicin re-
zisztens mintakban a cagE, a babA, az iceAl és a
vacAsl voltak a leggyakoribbak, amig a metronidazol
rezisztensekben a vacAsl és a vacAslc virulencia fak-
torok jelenléte dominalt.

Habar a fent bemutatott virulencia faktorok és a re-
zisztencia kozotti 0sszefliggések csak a vizsgalt teriile-
ten ¢él0k esetén jelenthetnek terdpias elonyt, a
Helicobacter pylori virulencia faktorainak teriileti fel-
térképezése a késObbiekben nagyban hozzajarulhat a
sikeres terapiahoz és emellett a terapia koltségének
csokkentéséhez.

Karabiber, H. et al.: Virulence Factors and Antibiotic
Resistance in Children With Helicobacter pylori Gastritis. J
Pediatr Gastroenterol Nutr 58, 608-612 (2014).
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BEFOLYASOLJA-E AZ ANYATEJ A
FELNOTTKORI EGESZSEGUNKET?

Mar régota ismert, hogy a felndttkori egészséget nagy-
mértékben befolydsolja a gyermekkori kdrnyezet: a
kedvezotlen koriilmények rosszabb egészségiigyi alla-
potot idéznek eld felndttkorban. Azonban a pontos ki-
valto okok és mechanizmusok maig nem ismertek.

Napjainkban egyre tobben foglalkoznak a kréonikus
gyulladasok kivalté okainak vizsgalataval. A C-reak-
tiv fehérje (CRP) egy tipikus akut fazis fehérje, ami a
gyulladasos folyamatokban fontos szerepet tolt be
(komplement rendszer aktivacidja, fagocitdzis ¢és
opszonizaci6 elinditasa stb.) és a szisztémas gyullada-
sok megbizhaté markere. Az ilyen szisztémas gyulla-
dasok tobbek kozott novelik a kardiovaszkularis beteg-
ségek és a 2-es tipusu diabétesz rizikojat.

McDade és mtsai munkajuk soran azt vizsgaltak,
hogy a sziiletéskori testsuly és a szoptatas hossza, va-
lamint a felndttkori emelkedett CRP szint kozott talal-
hatd-e Osszefliggés. A kutatashoz a vizsgalt 10.422 pa-
ciens korabbi adatat a National Longitudinal Study of
Adolescent Health (Add Health) adatbazisbol nyerték.
A felnéttkori CRP szint meghatarozasahoz vérmintakat
gyujtottek és egy korabban validalt mddszer alapjan
allapitottdk meg a szérum CRP tartalmat.

A szoptatas id6tartamat tekintve a vizsgalt paciense-
ket 7 csoportra osztottak: kevesebb, mint 3 honapig,
3-6 honapig, 6-9 honapig, 9-12 honapig, 12-24 hona-
pig, 24 honapnal tovabb taplalt vagy anyatejjel sosem
taplalt csoportokra. Emellett a vizsgalat soran a fent
emlitett adatok mellett figyelembe vették az etnicitast,
illetve az iskolai végzettséget is.

Az eredményeik azt mutattak, hogy a kis sziiletés-
kori suly és a rovid szoptatasi id6tartam egyértelmiien
novelték a felndttkori CRP szintjét, ami megnoveli a
kardiovaszkularis és a metabolikus betegségek kocka-
zatat. Korabbi klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy
a CRP szint 14,8-17,4%-kal csokkenthetd sztatin tera-
piaval. A szoptatds CRP szint csokkentd hatasa ezekkel
az értékekkel Osszevethetd, sot meg is haladhatja dket.

fgy 6sszességében vilagosan latszik, hogy a sziiletés
elétti koriilmények javitasaval elérhetd nagyobb sziile-
tési suly, valamint az egyre szélesebb korben tamoga-
tott szoptatas nagymértékben csdkkentheti a felndttko-
11 szisztémas gyulladasokat és ezek kdvetkezményeit.
McDade, T. W. et al.: Long-term effects of birth weight and

breastfeeding duration on inflammation in early adulthood.
Biological Sciences 281, 3116 (2014).

BR
HALOPERIDOL TARTALMU
NANOPARTIKULUMMAL A SKIZOFRENIA
ELLEN

Az elmult két évtizedben szamos kutatocsoport foglal-
kozott a kozponti idegrendszeri betegségek, tobbek ko-
vel. Azonban az alkalmazott hatéanyagok jelentds ré-
sze olyan fizikai-kémiai tulajdonsdggal rendelkezik,
ami megneheziti a vér-agy gaton torténd atjutast, igy
specialis, nanopartikulum alapu gyogyszerek formula-
laséra van sziikség a hatdanyag kdzponti idegrendszer-
be torténd eljuttatasahoz.

Egy kanadai kutatocsoport intranazalis alkalmazast,
haloperidol tartalmi nanopartikulumok formulalasat
dolgozta ki. Az intranazalis alkalmazas eldnye, hogy
gyors ¢és nagy idegi biohasznosulast biztosit. Ehhez a
korabban az irodalomban publikaltaknal kisebb méretii
(< 150 nm), polietilénglikol tartalmi nanopartikulu-
mok formulalasa ¢és nagyobb bezarddasi fok elérése
volt a cél. A polietilénglikol szerepe a nanopartiku-
lumok esetében az volt, hogy meggatoltak az orrnyal-
kahartya feliiletén torténd aggregaciot, amit polietilén-
glikolt nem tartalmazo nanopartikulumok esetén ko-
rabban tapasztaltak. A kis méretre azért volt sziikség,
hogy a mononuklearis fagocitak altal torténd elimina-
ciot elkeriiljék. Ezen tul a nanopartikulumok feliileté-
nek specifikdlasaval (Solanum tuberosum lektin beépi-
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tésével) fokoztdk a nanopartikulumok felvételét a
szagloidegbe és igy eljutasukat a célteriiletre.

A fent leirt modon eléallitott nanopartikulumok ese-
tében vizsgaltak azok stabilitdsat, az agyba torténd el-
jutasat, illetve a kapszulazott haloperidol felszabadula-
sat. Azt tapasztaltak, hogy a haloperidol 96 o6ra alatt
csak kis mennyiségben szivargott ki a nanopartiku-
lumbdl, igy eldrejelezve azt, hogy az agyba kis veszte-
séggel juttathato el a hatéanyag. Igazoltak, hogy a ko-
rabban az irodalomban szerepld nanopartikulumokhoz
képest szignifikdnsan nagyobb mennyiségii haloperidol
jutott el az agyszovetig.

A Piazza és mstai altal kifejlesztett nanopartikulum
nagyon hasznos lehet a modern terapiaban, hiszen ki-
sebb hatéanyag mennyiség beadasaval érhetd el
ugyanaz a terdpias hatas, mint a nem kapszulazott ha-
toanyag esetén, rdadasul az intranazalis alkalmazas ke-
vésbé invaziv, mint egy injekcios kezelés, igy meg-
konnyiti az orvosok és a betegek részérdl is a terapiat.

Piazza, J. et al. Haloperidol-loaded intranasally administered
lectin functionalized poly(ethylene glycol)-block-poly(d,l)-lactic-
co-glycolic acid (PEG-PLGA) nanoparticles for the treatment of
schizophrenia. Eur J Pharm Biopharm 87, 30-39 (2014).
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ALTERNATIV GYOGYMOD SEGITHET
AZ AUTIZMUS KEZELESEBEN?

Szamos kronikus idegrendszeri elvaltozdshoz hasonlo-
an, az autizmus kezelésére sem tud a tradicionalis me-
dicina szamottevd megoldast nyujtani annak ellenére,
jak. Ennek koszonhetéen az autizmusban szenvedd
gyermekek sziilei az alternativ gyogymodoktol és a kii-
16nb6z6 taplalék-kiegészitoktol varjak gyermekilk be-
tegségének javulasat. Sajnos ezen készitmények jelen-
ts részének biztonsagossaga €s hatdsa az autizmus ke-
zelésében a mai napig nem bizonyitott.

Voigt és mtsai az autista gyermekek 23%-a altal fo-
gyasztott dokozahexénsav biztonsdgos haszndlatat és
esetleges pozitiv hatdsat vizsgalta. A dokozahexénsav
(DHA) egy tobbszordsen telitetlen hosszi szénlancu
-3 zsirsav, amely az agysejtek membranjanak fontos
alkotéeleme. Ehhez az emberi szervezet természetes
uton halfélék fogyasztasaval jut hozza.

A placebo kontrollalt vizsgalat soran 3 és 10 év ko-
z6tti gyermekeket vizsgaltak, akik a vizsgalat kezdete
el6tt 90 napig nem fogyasztottak dokozahexénsavat
tartalmazo taplalék-kiegészit6t. Ezutan a vizsgalati és
a kontroll csoport egyarant 6 honapon keresztiil napi
rendszerességgel szedte a nagymennyiségli DHA-
olajat tartalmaz6 kapszulakat. A kontroll csoport eseté-
ben a kapszuldk 250 mg kukorica olajat és 250 mg
szOja olajat, a vizsgalati csoport kapszulai pedig 200

mg doxozahexénsavas alga olajat és 300 mg naprafor-
g6 olajat tartalmaztak.

A vizsgalati személyek plazméajanak zsirsav minta-
zata és a sziilok ill. gondozok altal kitdltott viselkedési
kérdoéivek segitségével vizsgaltadk a dokozahexénsav
hatasossagat.

Az eredmények azt mutattak, hogy a placebo és a
kontroll csoport viselkedése a 6 hoénapos iddtartam
utan szignifikinsan nem tért el egymastol. Igy elkép-
zelhetd, hogy mas kronikus idegrendszeri elvaltozas-
hoz képest — amelyek esetében a dokozahexénsav ha-
dokozahexénsav nem, vagy csak nagyobb mennyiség-
ben jelent megoldast.

Voigt, R. G. et al:. Dietary Docosahexaenoic Acid
Supplementation in Children With Autism. J Pediatr
Gastroenterol Nutrition 58, 715-722 (2014).
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IDOSKORUAK ALTERNATIV TERAPIAJA

A 65 év felettieket leggyakrabban a sziv-érrendszeri be-
tegségek, az anyagcsere-zavarok, a csont-iziileti meg-
betegedések és a szemészeti elvaltozasok érintik. A ho-
meopatia, a fitoterapia és az étrend-kiegészitok, mint
alternativ terapias eszkdzok részben vagy teljes egészé-
ben képesek a csont-iziileti, a prosztata és szemészeti
megbetegedések, valamint a vénas elégtelenség tiinete-
it megsziintetni. A kevésbé sulyos, de az idéseket nagy-
mértékben megviseld, gyakran visszatéré panaszok,
mint példaul a székrekedés, alvaszavar, szemszarazsag,
koncentraloképesség csokkenése is nagymértékben
gyogyithato az alternativ gydgymodokkal.

A homeopatiat a kedvezd eldny-kockazat profilja
miatt (nincs mellékhatds?) egyre szélesebb korben al-
kalmazzak, habar csak sporadikus tudomanyos adat ta-
masztja ala hatékonysagukat. Franciaorszagban a leg-
gyakrabban hasznalt tobbkomponensii homeopatias
szerek alvaszavar esetében a Homéogéne 46, Som-
nidoron és Sedatif PC, csont-iziileti panaszok esetében
az Arthrodrainol, Rheumadoron és Urarthone.

A fitoterapia, mint alternativ gyogymod, a gyogyno-
vények széles tarhazaval sok betegség kezelésében
nyujthat segitséget. Mivel szamos gyogyndvény-
gyogyszer kozotti interakcio ismeretes, a kell6 tudas és
odafigyelés elengedhetetlen. A legfontosabb gyogynd-
vények, amelyek interakcioba Iépnek bizonyos gyogy-
szercsoportokkal, a fokhagyma, echinacea, gyombér,
ginkgo, ginzeng, orbancfli, édesgyokér, szoja. A legin-
kabb érintett gydgyszercsoportok a kovetkezok:
antikoagulansok, trombocita aggregacid-gatlok, vér-
nyomascsokkenték, antidepresszansok, antiepilepti-
kumok, antidiabetikumok, daganatellenes, valamint
immunszupressziv szerek.
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Franciaorszdgban a leggyakrabban hasznalt gyogy-
ndvények a kovetkezok:

- kronikus vénas elégtelenség kezelésére a szards
csodabogy6 (Bicirkan, Cyclo 3 Fort), vadgesztenye
(Veinotonyl) és a voros sz6l6levél (Antistax forte),

- az agyi keringési és funkciondlis zavarok kezelé-
sére standardizalt ginkgo levél tartalmt készitmé-
nyek (Tanakan, Ginkogink, Vitalogink), ginzeng és
bakopa (Memoboost),

— benignus prosztata hiperplazia okozta vizeletiiritési
panaszok kezelésére a szabalpalma (Permixon), a
pygeum africanum (Tadenan) és a tokmagola;.

Az id6skori makula degeneracid6 megel6zésében
ajanlott omega 3-ban gazdag ételek (hal, rak), tovabba
C-vitamin (paprika, kivi, eper, citrusfélék), E-vitamin
(ndvényi olajok), lutein (képoszta, spenot, salata),
zeaxantin (gabonaf€lék, barack, narancs) és cink (tel-
jes kibrlésti kenyér, ma;j) tartalmu ételek fogyasztasa.

A francia élelmezési, kornyezeti €¢s munkaiigyi ha-
tosag (Anses) a lutein maximalis napi adagjat 20 mg-
ban hatarozza meg, mivel néhany olyan esetrdl sza-
moltak be, ahol toxikus boérelvaltozasok jottek létre,
amely mellékhatds  Osszefliggésbe hozhaté a
xantofillok (lutein, zeaxantin) tlzott alkalmazasaval.

A gybgyszerészek ez irdnyl ismereteinek rendsze-
res bovitése a korrekt tanacsadés érdekében ma mar el-
engedhetetlen.

Derbre, S., Leclerc, M-V.: Thérapeutiques alternatives
proposées aux seniors. Actualités pharmaceutiques, 528 (9),
44-49 (2013)
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METABOLIKUS SZINDROMA
ESETTANULMANY

Az Egészségiigyi Vilagszervezet definicioja szerint a
talsuly és az elhizas olyan korallapot, amelynek soran
tulzott zsirraktarozas alakul ki a szervezetben és ezért
karos lehet az egészségre. Tulstly esetén a BMI index
>25, elhizas esetén a BMI index >30.

A 2009-ben kozzétett Obépi-Roche francia tanul-
manybol, amely postai uton bekiildott egyéni kérdo-
ivek adatainak elemzése alapjan késziilt, kidertilt, hogy
a francia lakossag 14,5%-a elhizott és 31,9%-a tllsa-
lyos. Tovabba az is kimutathato, hogy az idésebb po-
pulaciot (leginkabb 55-64 év kozott) €s a ndket jobban
érinti. Ezért a betegek gondozasara nagy figyelmet kell
forditani.

A cikk egy francia gydgyszerészi gondozasi példan
mutatja be a lehetséges teenddket: egy 3 gyerekes csa-
ladanya, héazas, 46 éves, 160 cm magas és 105 kg,
nemdohanyzo, aktiv dolgozd. A kovetkezd betegsé-
gekben szenved: 2-es tipust diabétesz, magas vérnyo-

mas ¢és hiperkoleszterinémia. Az elmult 10 évben 6sz-
szesen 40 kg-ot hizott ¢és a jelenlegi BMI indexe 41,
igy a betegiink nagyon magas kardiovaszkularis rizi-
koécsoportba sorolhatd. A kovetkezd gyogyszereket
szedi: 3x1000 mg metformin (6 éve), 1x5 mg enalapril
(6 éve), 1x40 mg pravasztatin (3 éve) és 3x120 mg
orlisztat (3 honapja).

A gyogyszerei atnézése utan a beteget a kovetkezd
tanacsokkal lathatjuk el: a metformin szedését 48 ora-
val barmilyen sebészeti beavatkozads vagy kontraszt-
anyagos radioldgiai vizsgalat el6tt fel kell fliggeszteni,
és csak 48 oraval a vizsgalat vagy sebészeti beavatko-
zas utan allithato vissza, ha a vesefunkcié normalis.
Enalapril szedését abba kell hagyni 2 nappal egy alta-
lanos érzéstelenités eldtt, valamint hartyasszarnya ro-
varok (dardzs, méh) mérge elleni deszenzibilizalo elja-
ras el6tt. Tajékoztatni kell a beteget, hogy ne felejtse el
évente legalabb egyszer ellendrizni a szérum kreatinin
szintjét (metformin vesén keresztiil valasztodik ki), to-
vabba teljes kori kardioldgiai, szemészeti és neurolo-
giai vizsgalat torténjen évente egyszer. Fontos a folya-
matos vércukorszint ellendrzés, a transzamindz enzi-
mek évenkénti, valamint a glikalt hemoglobin harom
havonta torténd ellenérzése. A szérum koleszterin
szintjének ellendrzésekor fontos, hogy a vérvétel és az
utolso étkezés kozott 12 oranak el kell telnie, tovabba
minden fontosabb fizikai aktivitast mell6zni kell 48
oraval a vérvétel elétt.

Az orlisztat szedését abba kell hagyni, ha 12 hét el-
telte utan a kiindul6 teststly kevesebb, mint 5%-at ve-
szitette el. Az orlisztat szokasos adagja minden f6étke-
zéskor egy 120 mg-os kapszula, kozvetleniil étkezés
elott, az étkezés folyaman vagy egy oran belill az étke-
z¢€s utan vizzel bevéve. Ha egy étkezés kimarad, vagy
nem tartalmaz zsirt, az orlisztat kapszulat nem kell be-
venni. A betegnek kiegyensulyozott, enyhén kaloria-
szegény diétat kell tartania, amely max. 30% zsirbol
szarmazo6 kaloriat tartalmaz. A diéta sok gylimdlesot és
z0ldséget tartalmazzon. A napi zsir-, fehérje- és szén-
hidratfelvételt a 3 foétkezésre kell elosztani.

Keriilni kell a grépfrut tartalma készitmények alkal-
mazasat, mivel a citokrom P 450 (elsdsorban a
CYP3A4) enzimrendszer indukcidja miatt csokkenti a
pravasztatin hatdsat. Orbancfli szedése is ellenjavallt,
mivel az enzimindukci6 lecsokkenti a gydgyszerek ha-
tékonysagat. Pezsgétablettak alkalmazasa megfonto-
last igényel, mivel 1 pezsgétabletta akar 500 mg natri-
umot is tartalmazhat.

Couic-Marinier, F, Pillon, F.: Une patiente diabétique,

hypertendue et obése. Actualités pharmaceutiques, 532 (1),
14-17 (2014)
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UJABB CAM-GYOGYSZER INTERAKCIO

A rosszindulati daganatos megbetegedésekben szenve-
do6 betegek figyelme gyakran fordul a kiilonboz6 kiegé-
szitd és alternativ gyégymoddok felé (Complementary
and alternative medicine; CAM). Az orvosokat tobb-
nyire errél nem értesitik a betegek, ezaltal kitéve magu-
kat a gyogyszer-gydgyndvény interakciok fokozott ve-
sz€lyének. A veszély altalaban onnan ered, hogy a
gyogynovények egy része gatld vagy serkentd hatassal
bir a CYP450 enzimrendszerre. Ennek kovetkezménye,
hogy a gyogyszerek szintje a vérben megemelkedik
(ami nem-kivant mellékhatdsokhoz és toxicitashoz ve-
zet), vagy lecsokken (és ezaltal a terapia hatastalanna
valik). Habar szamos esetben irtak mar le gydgyszerek
¢s novényi szerek kozott interakcidkat, a laikusok még
kevéssé vannak ennek tudataban.

Kinai orvosok most a temozolomiddal kapcsolatban
publikaltak egy esettanulmanyt, amelynek soran su-
lyos majelégtelenség és sargasag lépett fel poszt-
operativ, temozolomid-szenzitizalt radiokemoterapia
¢s egy népszerll 11 kinai gydgyndvényt tartalmazo ter-
mék egyiittes alkalmazasa soran. A kezelés és a termék
szedésének abbahagyasat kovetden a majenzimszintek
csak lassan normalizalodtak. A glioblasztoma prog-
resszioja miatt a beteget ujbol kezelték temozolomiddal
5 cikluson keresztiil, de tovabbi komplikaciok nem
léptek fel. A beteg allapotanak tovabbi romldsa miatt
bevacizumab és irinotekan kombinacids kezelést indi-
tottak, amelynek soran szintén nem tapasztaltak maj-
karosodast. Ebbdl arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy
a majkarosodas f6 kivaltdja a kinai gydgyndvényekbdl
allo készitmény konvencionalis terapiaval torténd
kombinacidja volt. Magyarorszagon a Temodal®
(temozolomid) gyartdja, a Merck Sharp & Dohme val-
lalat, az EMA-val és a GYEMSZI-OGY]I-val egyetér-
tésben a hasonld visszajelzésekbdl 0sszegytilt adatok
alapjan néhany honapja tajékoztatot adott ki, amely
szerint a temozolomidot tartalmazo készitmények su-
lyos, akéar haldlos kimenetelli majelégtelenséget is
okozhatnak, ezért alkalmazasuk megkezdése elott méaj-
funkcios vizsgalatokat kell végezni és koriiltekintéen
mérlegelni kell az adott betegre vonatkozo elényoket
¢s kockazatokat.

A cikk szerzéinek célja az volt, hogy felhivjak az
onkologus kollégak figyelmét erre a potencidlis ve-
sz€lyre, hiszen a betegek sokszor csak tobbszori rakér-
dezés utan valljak be, hogy Onkényesen gyogynové-
nyeket is alkalmaznak gydgyszereik mellett. A terdpia
megkezdése eldtt javasolt felhivni a betegek figyelmét,
mennyit arthatnak maguknak ezzel a magatartassal. Az
irodalomban ismertek egyéb ndvény-kemoterapeuti-
kum interakciok is, pl. az orbancfli irinotekannal és

imatinibbel, vagy a zo6ld tea és az aszkorbinsav
bortezomibbal 1étrejove interakcioja.

Melchardt et al: Liver toxicity during temozolomide
chemotherapy caused by Chinese herbs. BMC Complementary
and Alternative Medicine 14, 115-118 (2014)
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NEM-SZTEROID GYULLADASGATLOK
ALKALMAZASA IONTOFOREZISBEN

A nem-szteroid gyulladasgatlok (tovabbiakban NSAID)
szamos képviselgjét széles korben alkalmazzak a
klinikumban. Azonban ordlis alkalmazasuk gyakorta
okoz sulyos gasztrointesztinalis mellékhatasokat. A
nem kivanatos hatasok elkeriilésére nyujt lehetdséget a
transzdermalis alkalmazas, ahol a f6 barriert a bor
stratum corneum (tovabbiakban SC) rétege képezi. Kii-
16nb6z6 modszerek (penetraciéfokozok, iontoforézis,
szonoforézis) allnak rendelkezésiinkre a farmakonok
SC-on torténd atjutasanak eldsegitésére. Az iontoforézis
soran biztonsagosan alkalmazhat6 kis elektromos ara-
mot és alacsony fesziiltséget hasznalnak a hatdéanyag
bejuttatdsara. A modszer szamos eldnnyel bir; biztonsa-
gos, konnyen alkalmazhatd, nagy transzdermalis haté-
konysagu és kisméretii berendezést igényel.

Kinai kutatok kiillonb6zé NSAID vegyiiletek (acetil-
szalicilsav, indometacin, ibuprofen) fizikai-kémiai tu-
lajdonsagai €s a transzdermalis penetracio mértéke ko-
zotti kapcsolatot vizsgaltak. Meghataroztdk a farma-
konok olaj (oktanol)-viz megoszlasi hanyadosat, majd
hatdanyagtartalmu carbomer géleket készitettek beld-
lik. A géleket in vitro és in vivo vizsgalatoknak is ala-
vetették. Az iontoforézis egyértelmilen novelte a
NSAID-ok felszivodasat in vitro, patkanyboron veég-
zett kisérletben. A nagy lipofilitds kedvezd volt mind
az iontoforézis nélkiili, mind az intoforézissel egyiitte-
sen torténd alkalmazaskor. Azonban az iontoforézis
transzdermalis hatdsat meghatarozé {0 fizikai-kémiai
paraméter a vegyliletek savi disszociacids allandoja
(pKa) volt. A disszociaciora jobban hajlamos vegytile-
tek (acetilszalicilsav) nagyobb mennyiségben jutottak
at a boron iontoforézist kdvetden.

A hatdéanyagtartalmi géleket olyan patkanyokon
tesztelték, melyek hatso lababan karragén injekcioval
indukaltak gyulladast. Az iontoforézis szignifikans ja-
vulast eredményezett a gyulladas kezelése soran, az
iontoforézissel nem tdmogatott gélekkel kezelt és a ha-
toanyagmentes gélekkel kezelt patkanyokhoz képest
is. 5-karboxifluoreszceint tartalmazo carbomergélek és
epifluoreszcens mikroszkop segitségével megallapitot-
tak, hogy az iontoforézis elésegiti a hypodermisen, a
dermisen, valamint a dermisen valo fokozottabb atju-
tast. Azonban a bor intracellularis lipidjeinek orienta-
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cigja rendezetlenné valik a kezelés hatasara, tovabba a
SC sejtjei is fellazulnak.

A kisérlettel a kutatok azt szerették volna demonstral-
ni, hogy az iontoforézis biztonsagos és nagyon hatékony
modja lehet a transzdermalis hatéanyag-leadasnak.

Zuo Jing, Du Lina, Li Miao, Liu Boming et al.: Transdermal
enhancement effect and mechanism of iontophoresis for non-
steroidal anti-inflammatory drugs, Int J Pharm, 466, 76-82
(2014).
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A ROOIBOS KARDIOPROTEKTIV HATASA

A diabeteses kardiomiopatia (DCM) olyan szivizom-
rendellenesség, amely hozzajarul a kardiovaszkularis
mortalitdshoz a hiperglikémids, hiperinzulinémias dia-
beteses populacidban. A DCM kialakuldsdban nagy
szerepet tulajdonitanak a talzott mértékii szabadgyok
képzdédésnek. A szabadgyokok megkotése, antioxidan-
sok alkalmazasa segithet a fokozott cellularis oxidativ
stressz visszaszoritasaban.

A rooibos (Aspalathus linearis) egy kozkedvelt no-
vényi tea, amely egy eddig kevéssé ismert, antioxidans
hatasu flavonoid tipust vegyiiletet, aszpalatint tartal-
maz. Bér a szakirodalom mar emliti a rooibos
antidiabetikus, gyulladasgatlé és szabadgydkfogd ha-
tasat, mindeziddig még nem vizsgaltdk a DCM-mel
szembeni protektiv szerepét. Ezért dél-afrikai kutatok
fermentalt rooibos vizes kivonatanak hossza tava al-
kalmazasanak ex vivo kardioprotektiv hatasat vizsgal-
tak. A kisérletben streptozotocinnal (40 mg/kg) indu-
kalt diabeteses patkanyok szivét hasznaltak. A
streptozotocin injekcidt kovetd masodik héten a patka-

nyokbol szivizomsejteket izolaltak, melyeket tovabb
tenyésztettek. A kardiomiocita telepek egy-egy részét
1 és 10 pg/ml vizes rooibos kivonattal, masik részét
E-vitaminnal (50 pg/ml) és egy harmadik telepet
N-acetilciszteinnel (1 mM) kezeltek hat o6rdn at. Ezt
kovetden 32 puM hidrogén-peroxid oldattal vagy un.
ischemias oldattal (116 mM NaCl, 50 mM KCI, 1.8
mM CaCl, 2 mM MgCl,-6H,0,26 mM NaHCO,, 1
mM NaH2PO4-2H20) inkubaltak a sejttenyészeteket.
Negativ kontrollként a csak vivéanyaggal kezelt sejt-
kultarak szolgaltak.

Mind az ischemias oldat, mind a hidrogén-peroxid
oldat okozta expozicid csokkentette a szivizomsejtek
metabolikus aktivitasat, valamint glutation szintjét.
Emellett serkentette az apoptozist, és novelte a reaktiv
oxigén gyokok intracellularis szintjét. A rooibos eldke-
zelés mérsékelte a megfigyelt negativ hatasokat, és a
kialakult hatds mértéke meghaladta az E-vitamin hata-
sat. Erdekes dozis-hatas osszefiiggést is feltartak, a ki-
sebb koncentracioban alkalmazott kivonat hatdsosabb-
nak bizonyult a tizszeres koncentraciohoz képest. Az
N-acetilcisztein hasonlo hatast fejtett ki, mint az 1 pg/
ml rooibos kivonat.

A kutatok a kisérlettel ramutattak arra, hogy a fer-
mentalt rooibos vizes kivonata kardioprotektiv hatas-
sal rendelkezik olyan diabeteses patkanyokbol izolalt
szivizomsejteken, amelyekben kisérletesen indukaltak
oxidativ streszt és ischemidt.

Dludla, P.V., Muller, C.J.F., Louw, J. etal: The cardioprotective
effect of an aqueous extract of fermented rooibos (Aspalathus

linearis) on cultured cardiomyocytes derived from diabetic
rats Phytomedicine, 21, 595-601 (2014).
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