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KULDETESNYILATKOZAT
MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG

A Magyar Gyoégyszerésztudomanyi Tarsasdg a hazai gyogyszerészet legnagyobb hagyomannyal
rendelkezd szervezete. A Tarsasagot 1924-ben a gyégyszerésztudomany jeles képvisel6i hoztak
|étre. Céljuk a gyogyszerészi hivatds tudomanyos alapjainak ergsitése mellett a szakma tarsadal-
mi elismertségének és a gydgyszerészet teriiletein munkalkodoék 6sszefogasanak elGsegitése volt.

Az alapitok céljaival 6sszhangban a Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag a hazai gyégysze-
részet tudomdnyos fejl6désének el6mozditasat, hazai és nemzetkozi képviseletét, magas szakmai
és etikai szinvonalanak megé6rzését, valamint hagyomanyainak apoldsat tekinti els6dleges célja-
nak a gyogyszerészet valamennyi teriiletén; a kozforgalmd és kérhazi/klinikai gyogyszerellatas-
ban, a gy6gyszeriparban, az oktatasban és kutatasban dolgozé gyogyszerészek, valamint a gyégy-
szerészeti tudomanyok teriiletén mikodo tarsszakmak valamennyi képviselGjének érdekében.

Ezen beliil feladatanak tekinti

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

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

— a hazai gyogyszeriparral val6 egylittm{kodést és kozrem(ikodést az Gj kutatasi eredmények
ipari, gyakorlati felhasznalasanak el&segitésében;

— a kozforgalmu és kérhazi/klinikai gyogyszerellatasban dolgozo6 gyogyszerészek szakmai kom-
petenciajanak és kompetencia teriileteinek fejlesztését, a tagok tudomdnyos ismereteinek b6-
vitését a magas szintli, tudomanyos bizonyitékokon alapulé beteg- és gydgyszerellatas érde-
kében; a gyogyszerellatas szakmai szinvonalanak folyamatos javitasat;

— a gyogyszerészek tarsadalmi megbecsiilésének el6mozditdsat a gyogyszerészek altal végzett
tevékenységek bemutatdsaval és népszer(sitésével; a gydgyszer, mint érték tarsadalmi szintd
elfogadasanak és ennek koztudatba keriilésének segitését;

— a gyogyszerészeti és az egészségligyi ellatast érinté érdekek megvaldsulasanak tdmogatasat
szakmai allasfoglaldsokkal a tagjait érint6 tigyekben, egylittmiikodve a szakmai szervezetek-
kel; a tarsadalmi hasznossag és felelGsség jegyében el6mozditani a lakossag egészséggel kap-
csolatos tdjékoztatdsat, az egészséges életmddra nevelést, a prevencios lehetSségek bemutata-
sat az erre iranyul6 programokban valé aktiv részvétellel, azok népszer(sitésével.

A Térsasag olyan tagok kozossége, akiket szakmai igényességiik arra 6sztonoz, hogy aktivan ve-
gyenek részt a gyogyszerészeti tudomanyok képviseletében és fejlesztésében; az egyes szakteri-
letek kozotti kommunikacié révén naprakészek legyenek a szakmat érint6 legfontosabb hazai és
nemzetkozi eseményeket és fejlesztési iranyokat illeten, és ezzel a tuddssal hasznos tagjai le-
gyenek a tarsadalomnak.
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Természetes eredetii gyogyszer-hatéanyagok — és forrasaik

A Gyogyszerészet boritdjan 2016-ban olyan gyogynovényeket mutatunk
be, amelyeket nagy jelentéségli gyogyszer-hatdéanyagok forrasaként
ismeriink. A sorozatot a Szegedi Tudomanyegyetem Farmakognoziai
Intézet munkatarsai gondozzak. A bemutatott gyogynovényekrol és
hatéanyagukrol a lapban részletes ismertetés is olvashato.

A boriton a Camptotheca acuminata
¢s hatéanyaga a kamptotecin lathato.

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.)
belfoldi postautalvanyon vagy atutalassal az MGYT atutaldsi szamléjara:
OTP VIILI. keriileti fiok, Budapest, Jozsef krt. 33.
MGYT elszamolasi szamla: 11708001-20530530
Adoigazolasi szam: 19000754-2-42
Elofizetési dij: egész évre 24 000 Ft + 5% afa.; egy példany ara: 2000 Ft + 5% afa.
Késziilt 1700 példanyban.
Nyomdai kivitelezés: Print Invest Magyarorszag-H Zrt., 1053 Budapest, Papndvelde ut 8. II. em. 26.
Felel6s vezetd: Vanyik Laszlo tigyvezetd igazgatod
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Igen Tisztelt Kollégak!

A Szervezobizottsag nevében drommel és tisztelettel hivjuk a 2016. oktéber 10-11. kozott,
Eurépaban mésodszor megrendezésre keriild, egyediilalld, a biolégiai gyogyszerekre
fokuszalo nemzetkozi gyodgyszerkutatasi konferenciara, a Challenges in the Assessment of
Similarity or Equivalence of Biologicals and Complex Drugs témakorrel foglalkozo
2" International Symposium on Scientific and Regulatory Advances in Complex Drugs
rendezvényiinkre (SRACD 2016), amely teriilet korunk gyogyszerkutatasanak uj kihivasa.

A Szimpoézium rendkiviili talalkozasi lehetdséget biztosit a résztvevok szamara az originalis
és generikus/bioszimilaris gyogyszerfejlesztés Europabol és a tengerentulrdl érkezd vezetd
kutatdival. Az eldadasok felolelik a kiilonb6z6 tipust bioszimilaris, terapias ekvivalencia,
bioanalitikai, fehérjeszerkezeti spektroszkopiai (MS, NMR), gyogyszertechnologiai, specialis
formulacios vizsgalatok 0 lehetdségeit és elbirasait, valamint a bioldgiai és nem bioldgiai
komplex gydgyszerek vizsgalati kovetelményeit is; kiilon hangsilyt kapnak mindezek
hatdsagi és klinikai szempontjai.

Amint azt a mellékelt First Circular / Elsd értesit6 is bizonyitja, a Szervezébizottsag
szandéka az volt, hogy atfogo képet adjon e multidiszciplinaris teriilet jelenér6l és varhato
dinamikus fejlédésérol. A Szimpoéziumon eldadéssal képviselteti magat a WHO, az FDA, az
EMA és az OGYEI, valamint szdmos egyetemi és ipari kivalosag. A tudoméanyos rendezvényen
aszaktertilet hazai és nemzetkozi kiéllitoi és CRO-1is reprezentaljak magukat.

A Szimp6zium kiemelkedd tudoméanyos programjahoz a Margitszigeten a Hotel Danubius
Health Spa Resort Margitsziget****Superior biztosit méltd helyszint, ahol varhatoan tobb
kontinensrél érkeznek résztvevok. A First Circular-ban meghirdetett tudomanyos
témakorokben poszterbemutatasi lehetéségre is mod nyilik, melyet egy nemzetk6zi szakmai
zsliri biral el és jutalmaz.

Abban a reményben varjuk regisztraciojukat, hogy a Szimpozium szakmai és tarsasagi
programja minden elvarasuknak meg tud felelni.
A Szimpézium kedvezményes részvételi dija hazai tudomanyos tarsasagi tagsaggal ren-
delkezd magyar résztvevok szamara 2016. szeptember 1-ig torténd befizetéssel: 80 000 Ft,
Ph.D. hallgatok szamara 65 000 Ft.

2016. szeptember 1. utan torténd befizetések esetén a részvételi dij: 90 000 Ft,
Ph.D. hallgatok szamara 75 000 Ft.

A részvételi dij tartalmazza:

e az afat,

a tudomanyos eléadasok és a poszterszekcidk latogatasat,
a kiallitas megtekintését,

a Szimpdzium nyomtatott anyagat,

a konferenciataskat,

az orgonahangversenyt és a bankettet,

a kavésziineteket és az ebédeket.

A rendezvény pontszerzo tovabbképzésként akkreditalt a GYOFTEX és OFTEX portalokon.
Gyodgyszerészek és orvosok szamara a megszerezhet6 ,,Szabadon valaszthat6” tipusi
tovabbképzési pontszam: 24.

A Szervezobizottsag nevében sok szeretettel varjuk jelentkezésiiket Kollégaikkal egytitt.

Szivélyes tidvozlettel:

s < — S s V. 7 Zls
WVAKD e /,}@1 \V e
Prof. Klebovich Imre Prof. Daan J. A. Crommelin Prof. Stefan Miihlebach Prof. Vinod P. Shah

az SRACD 2016 Szimpézium tarselnokei

Workshop Secretariat: Diamond Congress Ltd. Attila Varga H-1255 Budapest, RO. Box 48. Hungary
Phone: +36 1 2250210 Fax: +36 1 201 2680 Email: diamond@diamond-congress.hu
\ www.sracd.hu /




Hogyan tekint gyermeke a patikai
munkara, a gyogyszerészekre?

Hozza be rajzat a kedvenc patikajukba, adja le gyogyszerészének

és maris eséllyel indulhatnak a szamos nyeremény egyikéért!

A Magyar Gydgyszerésztudomanyi Térsasag Gyogyszerellatasi (Megyei)
Szervezetei és I[fjisagi Bizottsdga koz0s rajzpélydzatot hirdet 14 év alatti
gyermekek részére. A rajzpélydzat célja a gyogyszertarba betérd legfia-
talabb korosztaly patikéval, gydgyszerészettel kapcsolatos pozitiv élmé-
nyeinek, illetve a gyogyszerészikkel polt jo kapcsolatuknak a megis-
merése és megismertetése.

Dijazas: A beérkezett alkotdsokat hdrom korosztélyban (0-5 év, 6-9 év, 10-14 év) értékeljik, a legjobb alkotésokat
kdzzétesszik Tarsasdgunk honlapjan, illetve Facebook-oldalén, a Bébik, Kicsik és Nagyok c. magazinban, és annak
online fellletén. Korosztélyonként az orszagosan legjobb harmadik, mésodik és elsé helyezett alkotdsok dija 5000,
10000 és 20000 Ft 6sszegli lego vésarlasi utalvany. Ezen felll kororsztélyonként az orszégosan mésodik helyezet-
tek (sztlei) 5000 Ft értékben vélaszthatnak konyvet a Galenus Kft. Webshopjardl. Az orszégosan elsé
! helyezett alkotds készitéjének tovabbi jutalma pedig 7500 Ft értékd kultira utalvany, valamint egy-
éves Bébik, Kicsik és Nagyok c. magazin el&fizetés. A teljes pélyazati kiirds az MGYT honlapjéan el-
érhetd (www.mgyt.hu). Benyujtés: a patikdban szeptember 5.-ig.
#4 A pélydzat tdmogatdi: Hungaropharma Zrt.,
Galenus Gyogyszerészeti Lap- és Konyvkiadd Kft.

Patikai szel/palyaza
zol{vpalyazat
Kattintson egy meno szelfit,
ha mar betért a patikaba, adja le gyogyszerészének és maris eséllyel indul
a szamos nyeremeény egyikéért!

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg Gyogyszerellatasi (Megyei) Szervezetei és
Ifjisagi Bizottsdga kozos szelfipalydzatot hirdetnek, amely nyitva all minden, a kezde-
ményezésiinkhoz csatlakozd magyarorszagi gydgyszertarba betérd, 14. életévét betoltott
személy el6tt. A szelfipélyadzat célja a gyogyszertarba betérdk patikaval, gyogyszerészettel
kapcsolatos pozitiv élményeinek, illetve a gydgyszerészikkel apolt j6 kapcsolatuk
megismerése, megismertetése.

Dijazas: A legjobb alkotdsokat kozzétesszik Tarsasagunk honlapjan, illetve
Facebook-oldalén, a Patika Magazin online és nyomtatott feltletén. A harmadik,
masodik és elsé helyezett alkotédsok dija 5000, 10000 és 25000 Ft Gsszeg(
kulttra utalvény, valamint 3000, 5000 és 8000 Ft értékben vélaszthatnak
konyvet a Galenus Kft. webshopjardl. Az elsé helyezett alkotéds készit6jét ezen
feltl egyéves Patika Magazin el&fizetéssel is dijazza a kiado. A teljes pélyézati
kiirds az MGYT honlapjén elérhetd (www.mgyt.hu).
BenyUjtés: a patikdban szeptember 5.-ig.

A pélyazat tdmogatdja: Galenus Gyogyszerészeti
Lap- és Konyvkiadd Kift.
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Az oralis véralvadasgatlok jellemzo kolcsonhatasai

Sz6ké Eva

Bevezetés

A gyogyszer-expedialashoz kapcesolédd gyogyszerbiz-
tonsagi ellenérzés részeként a 376/2012. (XII. 19.) kor-
manyrendelet a gyogyszerészek feladataként irja eld a
lehetséges gyogyszer-interakciok vizsgalatat. Ennek
soran vizsgalni sziikséges az egylitt rendelt gyogysze-
rek, vagy a betegek rendszeresen szedett és jjonnan
eléirt gyogyszerei vagy OTC készitmények, étrend-ki-
egészitdk kozotti, klinikailag jelentds kolcsonhatasok
lehetdségét. Az orvos altal rendelt, egyidejiileg kival-
tott gyogyszerek esetében az expediald programok in-
terakcios moduljai nyujtanak segitséget — bar sokszor
ezek sem jelzik egyértelmiien a kolcsonhatés lehetsé-
ges kovetkezményeit. Ezzel a problémaval korabban
Soos professzor asszony és munkatarsai is foglalkoz-
tak a Gyogyszerészet hasabjain [1]. Ha a beteg jon-
nan rendelt, nagy interakcioés potencialu gyogyszert
szeretne kivaltani és nem allapithaté meg egyértelmii-
en, hogy a beteg milyen gyogyszereket szed rendsze-
resen, a gyogyszerészek a beteg beleegyezésével bete-
kinthetnek az OEP adatbazisba ennek megallapitasa-
ra. OTC készitmények ¢és étrend-kiegészitok expedia-
lasa esetében ugyancsak fontos informacid, hogy a
beteg milyen gyogyszereket szed rendszeresen. Ezen
készitmények esetében pedig az interakcios modul se-
gitsége sem all rendelkezésre, a gyodgyszerésznek
szakmai tudasa alapjan kell mérlegelnie.

Jelen kozleményben az interakciok vizsgalata szem-
pontjabdl kiemelten fontos gyodgyszercsoport, az oralis
véralvadasgatlok fontosabb kolcsonhatasait foglalom
Ossze.

Az ordlis véralvaddsgatlok

A véralvadasgatlok fobb alkalmazasi teriiletei a vénas
tromboembolidk: mélyvénds trombozis, tiidéembolia
megelézése és kezelése, szisztémas tromboembolia €s
stroke prevencioja pitvarfibrillaciéban szenvedd bete-
geknél. Altalaban hossza (félévtdl élethosszig terjedd)
idotartamt kezelésrél van szo6, hisz pl. mélyvénas
trombozist kovetden nagyobb az esélye az Gjabb trom-
bozisnak, kiilondsen tovabbi rizikofaktorok jelenlété-
ben. A kronikus kezelést az oralisan adhat6
antikoagulansokkal végzik. Ezek sziik terapias széles-
ségll gyogyszerek, amiknél a hatasfokozodas sulyos,
akar életveszélyes vérzést eredményezhet, mig hata-

suk csokkenése esetén nem biztositanak megfeleld vé-
delmet a trombotikus eseményekkel szemben.

Evtizedekig a K-vitamin antagonista kumarin szér-
mazeékok: az acenokumarol és a warfarin voltak az
egyediili, per os is hatékony véralvadasgatlok. Tobb
hatranyos tulajdonsaguk is neheziti azonban megfeleld
adagolasukat. A véralvadasi faktorok mikodését koz-
vetett modon, a szilikséges poszt-transzlaciés modosu-
lasuk megakadalyozasaval gatoljak, igy hatasuk las-
san, néhdny nap alatt alakul csak ki. Szamos étel- és
gyogyszerinterakcid is jelentésen modosithatja hata-
sukat. Biztonsagos ¢és hatékony alkalmazasuk érdeké-
ben mindezek miatt sziikség van hatasuk monitoroza-
sara. Erre szolgdlnak a rendszeresen végzett laborato-
riumi vizsgalatok, ahol a véralvadasgatlas mértékének
jellemzésére alkalmas INR értéket hatdrozzak meg. A
kivant hatashoz és a biztonsagos alkalmazashoz a 2,0-
3,0 kozotti INR érték altalaban a megfeleld, pitvar-
fibrillacidban azonban tobb kockazati tényezd esetén
ennél magasabb, 3,0-4,0 kozotti érték is sziikséges le-
het. Ezt meghalad6 INR értékeknél jelentésen fokozo-
dik a vérzések kialakulasanak kockazata, mig kisebb
értékénél nincs megfeleld terapias hatas.

A K-vitamin antagonistdk valamennyi kedvezdtlen
tulajdonsagéanak kikiiszobolését remélték a véralvada-
si faktorok direkt gatlasaval hato, az elmilt par évben
megjelent 0 oralis antikoagulansoktol. Hazankban a
direkt trombin (Ila faktor) gatlo dabigatran etexilat ha-
toanyagu Pradaxa®, valamint a direkt Xa faktor-gatlo
rivaroxaban hatéanyagu Xarelto® és az apixaban hato-
anyagt Eliquis® kertiltek ez idaig forgalomba. Egyér-
telmi eldnytiik, hogy véralvadasgatld hatasuk kialaku-
lasa gyors, a dozissal aranyos, igy nincs sziikség a te-
répia kezdetén a dozis titralasara, majd a tovabbiakban
a hatds rendszeres monitorozasara. Alkalmazasuk
ezért egyszerlibb, kényelmesebb lehet. Ugyanakkor
nem szabad megfeledkezniink arrol, hogy hasonloan
valamennyi véralvadasgatlohoz, ezeknek az 0j oralis
antikoagulansoknak is szlik a terapids szélessége: ki-
sebb hatasnovekedés is vérzésekhez, hatasuk csokke-
nése trombozis kialakulasahoz vezethet. Alkalmaza-
suk ezért koriiltekintést igényel. Bar esetiikben keve-
sebb az étel- és gydgyszerinterakciok kialakuldsanak
lehetdsége, mint a K-vitamin antagonista véralvadas-
gatloknal, teljesen nem mentesek ezektél. Mivel vi-
szonylag rovid idejli tapasztalatok vannak alkalmaza-
sukkal, klinikailag fontos kdlcsonhatasaikrol is kevés
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még az ismeret. MindOssze néhany gyogyszerrel vald
egyiittes alkalmazasuk esetében torténtek kontrollalt
vizsgalatok. Ezért oOvatos alkalmazdsuk javasolhato
minden olyan gyoégyszerrel vald egyiittadasukkor,
ahol farmakoldgiai ismereteink alapjan feltételezhetd,
hogy a kolcsonhatas eredményeként megvaltozik a ha-
tas erdssége.

Mivel ezek a gyogyszerek is okozhatnak stlyos vér-
z¢st, alkalmazasuk biztonsadgossagat noveli, ha elérhe-
toek a hatas felfiiggesztésére alkalmas antidotumok.
A K-vitamin antagonistak hatasa csokkenthet6 K-vita-
minnal. A direkt hatasti véralvadasgatlok ellenszerei
viszont csak mostandban keriiltek kifejlesztésre. Az
EMA a mult év végén engedélyezte a Pradaxa hatd-
anyagat, a dabigatrant megkotd, hatasat felfiiggesztd
antidotum, az idarucizumab hatdéanyagi Praxbind®
forgalomba hozatalat. A Xa faktort gatlo gyogyszerek
ellenanyagéaval (andexanet) végzett klinikai vizsgala-
tok eredményei rendelkezésre allnak, az engedélyezo
hat6sag értékelést jelenleg folytatja.

A K-vitamin antagonista véralvaddsgdtlok
fontosabb kélcsonhatdasai

Sokféle gyogyszer, tobbféle mechanizmussal fokoz-
hatja az acenokumarol és a warfarin hatasat, névelve a
vérzések kialakulasanak az esélyét. Ezek koziil kieme-
lendék azok a gyogyszerek, amik gatoljak metaboliz-
musukat, igy elnyugjtjak, erdsitik hatasukat. A meta-
bolizalé enzimeket gatld gyogyszerek kozott vannak
ugyancsak kronikus alkalmazasu szerek. Az ezekkel
val6 tartds egyiittadasuk altalaban nem jelent problé-
mat, mert a véralvadasgatld hatas rendszeres monito-
rozasa lehetdséget ad az adagolas sziikséges modosita-
sara, a megfeleldo INR érték beallitasara. Ezekre a
gyogyszerekre az alkalmazasuk kezdetekor kell iga-
zéan figyelni a mar véralvadasgatlot szedd betegeknél,
és sziikség szerint modositani azok dozisat. Az expe-
didlas soran viszont mindig fokozottan kell figyelni
azokra az enzimgatld gyogyszerekre, amiket akut pa-
nasz miatt, rovid ideig rendelnek a betegnek, s nem
tortént meg a véralvadasgatlo adagjanak atmeneti mo-
dositasa, csokkentése. Szdmos ilyen gyogyszert tala-
lunk az antibakterialis és gombaellenes szerek kozott.
Ha ezeket a gydgyszereket rendelik a véralvadasgatlot
szed6 betegnek, meg kell kérdezni, hogy rendelke-
zett-e az orvos a véralvadéasgatld adagoldsanak atme-
neti csokkentésérdl vagy sem. Utobbi esetben jelezni
kell az orvosnak az interakci6 lehetdségét. Ha
klaritromicin, eritromicin, itrakonazol (a metaboliz-
musukban résztvevé CYP3A4 enzim erds gatloi) vagy
metronidazol, flukonazol (a metabolizmusukban szin-
tén fontos szerepet jatszo CYP2C9/19 gatloi) szerepel-
nek a vényen, érdemes megkérdezni féleg egy iddsebb
beteget, hogy szedi-e ezeket a véralvadasgatlokat.
Tovabbi, széles spektrumt antibakterialis szerek

(pl. amoxicillin-klavulansav, azitromicin, doxiciklin,
levofloxacin) alkalmazasakor is nohet ezeknek a véral-
vadasgatloknak a hatasa. A széles spektrumu antibio-
tikumok karositjak a normal bélflora K-vitamint ter-
meld baktériumait, a szervezet csOkkent K-vitamin
tartalma pedig erdsiti a kumarin antikoagulansok ha-
tasat.

Ugyancsak né a vérzés veszélye, ha a véralvadas-
gatlokat mas véralvadasgatlo, vérlemezke-aggregacio
gatld hatasu vagy a vérzési idét megnyjtd gyogysze-
rekkel szedik egyiitt. Esetiikben az 6sszeadddo hatas
miatt n6 a vérzés kockazata, amit tobbnyire nem jelez
az INR érték valtozasa. A gyakran alkalmazott, nem-
szteroid gyulladasgatldt tartalmazo vénynélkiili ké-
szitmények, pl. az acetilszalicilsav, ibuprofen, nap-
roxen, diklofenak nemcsak a vérzési id6 megnyujta-
séval, de az antikoagulansok metabolizmusanak kom-
petitiv gatlasaval is fokozhatjak a vérzés kockazatat
[2]. Nagy dozisu paracetamol esetében is leirtdk az
antikoagulans hatas novekedését, melyben a kuma-
rinok plazmafehérjékrdl torténd leszoritasanak lehet
szerepe [3]. Egyiittadasuk ezért fokozott dvatossagot
igényel. Enyhe vérlemezkeaggregacio-gatlo hatasa
van a Ginkgo bilobdnak, a fokhagymanak, az -3
zsirsavaknak, ezért ezek is fokozhatjak a véralvadas-
gatlot szedo betegeknél a vérzés lehetdségét. Nem fel-
tétleniil kell lemondania a betegnek ezek alkalmaza-
sarol, de hivjuk fel a figyelmét, hogy a szokottnal is
gondosabban figyeljen a vérzés jeleire (foginyvérzeés,
rozsaszinlre szinezddo vizelet, sotét széklet, vérala-
futdsok gyakoribb kialakuldsa). Jol ismert, hogy a
gyogyszerkolcsonhatasok kovetkezményei nem egy-
forman jelentkeznek minden betegnél. A lehetdsége
fennall, figyelni kell a jeleire. A kumarin antikoa-
gulansok hatasat fokozo interakciokat az I. tdabldzat
foglalja Gssze.

A véralvadasgatlo hatast csokkentd gyogyszerek ko-
z0tt szerepelnek a metabolizmusukat gyorsitd enzimin-
duktorok (II. tablazat), melyek koziil az antibakterialis
rifampicin és a vénynélkiili szerekben, pl. a Remotiv®
¢és Remifemin plus® készitményekben is megtalalhatd
orbancfii kivonat (Extractum Hyperici) érdemelnek fi-
gyelmet. Egyiittadasuk keriilendo, ha mégis sziikséges,
a véralvadasgatlok dozisat tjra be kell allitani. Erdemes
szem el6tt tartani, hogy az enziminduktor hatast
gyogyszerek elhagyasa utan még 2-3 hétig is fennallhat
a gyogyszer-metabolizmus sebességét fokozo hatasuk.
Ezért elhagyasuk utan a véralvadasgatld dozisat foko-
zatosan lehet Gjra csokkenteni.

Az ételinterakcidk koziil kiemelendd, hogy a magas
K-vitamin tartalmu ételek, tipikusan a zoldségfélék,
csokkentik ezeknek a véralvadasgatloknak a hatasat.
Ezért kiegyensulyozott taplalkozas javasolhato a bete-
geknek. A metabolizmusukat gatld hatast grépfrut
ugyanakkor a véralvadasgatld hatas fokozddasat ered-
ményezi.
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L tablazat

A K-vitamin antagonista véralvaddsgadtlok hatdsdt fokozo fontosabb gyégyszerinterakciok™

A véralvadasgatlo hatast fokozo
gyoégyszerek

A kolcsonhatas
mechanizmusa

Kovetkezmény,
az elhdritas lehetosége

Antibakterialis szerek | eritromicin” metabolizald enzimgatlok Egyiittadasuk keriilendd. Ha nem le-
Klaritromicin” hetséges, az antikoagulans dozisanak
metronidazol” atmeneti csokkentése.
amoxicillin K-vitamin szint csokken Az antikoagulans dozisanak atmeneti
azitromicin csokkentése.
cefamandol
doxiciklin
levofloxacin

Antifungalis flukonazol” metabolizald enzimgatlok Egyiittadasuk keriilendo.

szerek itrakonazol”
vorikonazol”
mikonazol "

(hiivelykup)

HIV-elleni ritonavir és metabolizald enzimgatlok Egyiittadasuk keriilendo.

gyogyszerek egy¢b proteaz
gatlok

Kardiovaszkularis amiodaron” metabolizal6 enzimgatlok Az antikoagulans do6zisanak

gyogyszerek diltiazem” csokkentése.
fenofibrat”
propafenon” versengés a metabolizal6 en- Az antikoagulans dozisanak
roszuvasztatin® zimért csokkentése.
szimvasztatin
acetilszalicilsav vérlemezke-aggregacio gatlas | Ovatos egyiittes alkalmazas fokozott
klopidogrel, orvosi feliigyelet mellett.
prasugrel
ticagrelor

Analgetikumok, NSAID, féleg hosszu- | nytjtjak a vérzési idét, versen- | Ovatos egyiittadas,

mozgasszervi hatasuak: gés a metabolizalo enzimért tartos alkalmazaskor az antikoagulans

betegség piroxicam, dozis csokkentése.

gyogyszerek naproxen
paracetamol emeli az INR értéket Ovatos egyiittadas.
glukozamin enyhe vérlemezke-aggregacio | Ovatos egyiittadas.

gatlas

Kozponti citalopram megnyult vérzési ido Az antikoagulans dozis csokkentése.

idegrendszeri fluoxetin

hatast fluvoxamin

gyogyszerek paroxetin
sertralin

Gasztrointesz- omeprazol metabolizal6 enzimgatld Az antikoagulans dozis csokkentése.

tinalis

gyogyszerek

Novényi -3 zsirsavak enyhe vérlemezke-aggregaciot | Ovatos egyiittadas.

hatéanyagok, Gingko biloba gatlo hatas

étrend- fokhagyma

kiegészitok gyombér
E-vitamin enyhe antikoagulans hatés Ovatos egyiittadas.

Grapefruit metabolizalé enzimgatld Egyiittadasuk keriilendo.

Alkohol, fennall6 majbetegség esetén

véralvadasi faktorok csokkent
képzddése

Az antikoagulans dozis csokkentése.

“felkovérrel jelolve a stlyos interakciok
A tablazat 6sszeallitdsahoz felhasznalt irodalmak: [4-6]
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1I. tablazat

A K-vitamin antagonista véralvadasgatlok hatasat csokkentd fontosabb gydgyszerinterakciok ™

A véralvadasgatloé hatast csokkent6 gyogyszerek

A kolcsonhatas mechanizmusa

Kovetkezmény,
az elharitas lehetésége

Antibakterialis szer

rifampicin

metabolizal6 enziminduktor

Egyiittadasuk keriilendo.

Kozponti idegrendszeri karbamazepin metabolizald enziminduktorok Az antikoagulans dozisanak
hatasu gyogyszerek fenitoin beallitasa.
Hypericum metabolizal6 enziminduktor Egyiittadasuk keriilendo.
perforatum *
Gasztrointesztinalis szukralfat felszivodas gatlo Az antikoagulans bevétele
gyogyszerek 2-3 oraval a szucralfat el6tt
javasolt.
A pajzsmirigy tiamazol fokozzak a véralvadasi faktorok Az antikoagulans ddézisanak
miitkodésére propiltiouracil lebomlasat beallitasa.

hat6 szerek

Novényi
hatéanyagok,
étrend-kiegészitok

K-vitamin (pl.
multivitamin készit-
mények)

antagonista hatas

Egyiittadasuk kertilendd.

Q10 készitmények

enyhe antagonista hatas

Ovatos egyiittadas.

* félkovérrel jelolve a sulyos interakciok
" A tablazat Gsszeallitasahoz felhasznalt irodalmak: [4-6]

III. tablazat

A rivaroxaban és apixaban hatdsdt befolydsolo lehetséges gyogyszerinterakciok™

A véralvadasgatlé hatast befolyasolo
gyoégyszerek

A kolcsonhatas mechanizmusa

Kovetkezmény,
az elhdritas lehetdsége

itrakonazol”
vorikonazol”
ritonavir”
saquinavir”

er6s CYP3A4 és P-gp gatlok

A hatas fokozodik, egyiittadasuk kertilendd.

amiodaron
quinidin
diltiazem
felodipin
azitromicin,
eritromicin, klaritromicin
ciklosporin
flukonazol
grapefruit
tamoxifen
ticagrelor
verapamil

erds P-gp és mérsékeltebb
CYP3A4 gatlok

A hatés fokozddik, egyiittadasuk fokozott
ovatossagot, dozismodositast igényelhet,
vesebetegeknél keriilendd.

acetilszalicilsav
klopidogrel
naproxen

vérlemezke-aggregacio gatlok

NGO a vérzés esélye, egylittadasuk fokozott
ovatossagot igényel.

rifampicin®

Hypericum perforatum
karbamazepin®
dexametazon”

*

torok

erds CYP3A4 és P-gp induk-

A hatas csokken, egyiittadasuk keriilendd.

oxcarbazepin
fenitoin
fenobarbital

erds CYP3A4 induktorok

A hatas csokken, egyiittadasuk kertilends.

“félkovérrel jelolve a silyos interakciok
A tablazat 6sszeallitasahoz felhasznalt irodalmak: [4, 6-8]
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1V tablazat

A dabigatran hatdsdt befolydsolo lehetséges gydgyszerinterakciok™

A kolcsonhatas
mechanizmusa

A véralvadasgatlo hatast
befolyasolo gyogyszerek

Kovetkezmény,
az elharitas lehetésége

ciklosporin®
dronedaron”
itrakonazol”
takrolimus”

erés P-gp gatlok

A hatas fokozodik, egyiittadasuk kertilendd.

amiodaron
atorvasztatin
eritromicin,
klaritromicin
azitromicin
karvedilol
diltiazem
duloxetin
fenofibrat
grapefruit
itrakonazol
propafenon
propranolol
ritonavir
saquinavir
tamoxifen
ticagrelor
verapamil

P-gp gatlok

A hatas fokozddhat,

vesebetegeknél egyiittadasuk keriilendo.
Egyiittadasuk esetén a dabigatrant 2 6raval a P-gp
gatlé gyogyszer el6tt javasolt bevenni.

acetilszalicilsav
klopidogrel
naproxen
diklofenak

vérlemezke-aggregacio
gatlok

Foleg hosszabb idejii alkalmazasuk esetén nd a
vérzes esélye, egyiittadasuk fokozott dvatossagot
igényel.

rifampicin®

Hypericum perforatum”
karbamazepin®
dexametazon”

P-gp induktorok

A hatas csokken, egyiittadasuk keriilendo.

“félkovérrel jellve a sulyos interakciok
A tablazat 6sszeallitdsahoz felhasznalt irodalmak: [4, 6-8]

A direkt hatasu ordlis véralvaddasgdtlok fontosabb
kélcsonhatdsai

A direkt hatast véralvadasgatlok koziil a rivaroxaban
esetében ismert a legtobb farmakokinetikai tipusu
kolcsonhatas lehetdsége, a gydgyszer plazmakoncent-
modosulasadval jarhat. A rivaroxaban hatdsanak meg-
sziinésében Kkitlintetett szerepe van metabolizmusa-
nak, amiben a CYP3A4 izoenzim jatszik elsédleges
szerepet. Emellett a gyogyszer szubsztratja a bélham-
sejteken taldlhatd efflux transzporternek (P-gliko-
protein: P-gp), ami a gydgyszert a béllumenbe pum-
palja vissza, ezzel csokkenti felszivodasat. Kiilondsen
azok a gyogyszerek emelik jelentésen a rivaroxaban
vérszintjét és fokozzak hatasat, amik egyidejiileg erds
gatloi a CYP3A4 enzimnek és a P-gp transzporternek,
igy pl. az itrakonazol. Egylittadasuk ezért keriilendo.
Az er6s P-gp gatld és mérsékelt CYP3A4 gatld
gyogyszerekkel valo egyiittadasa pedig fokozott ova-
tossagot kivan. A rivaroxaban hatasanak jelentds

csokkenése varhato, ha olyan gyogyszerekkel szedik
egylitt, amik erdsen indukaljdk a P-gp transzportert
és/vagy a CYP3A4 enzimet, pl. a rifampicin ¢s a
Hypericum (/I1. tablazat).

Az apixaban esetében még kevesebb az ismeret a vér-
szintjét modositd gyodgyszerkolesonhatasokrol, de feltehe-
tden ezek hasonldak a rivaroxabannal tapasztaltakhoz.

A dabigatran etexilat pro-farmakon, amibdl a hid-
rolizissel kialakuld dabigatran az aktiv hatéanyag. Ez
tovabbi metabolikus atalakulas nélkiil, valtozatlan for-
maban {riil a vesén keresztiil. A metabolikus enzim-
gatlo gyogyszerekkel ezért nincs interakcidja. Ugyan-
akkor szubsztratja a P-gp transzporternek. A transz-
porter gatloi novelik, induktorai csokkentik vérszint-
jét, hatasat (IV. tablazat). Beszikiilt vesefunkcioji be-
tegeknél a transzporter mérsékelt gatldsa is hatds-
novekedést eredményezhet.

Valamennyi 0j, direkt véralvadasgatld esetében is
né a vérzés veszélye, ha egyéb véralvadasgatlo, vér-
lemezke-aggregacio gatld vagy a vérzési idét meg-
nyujtd gyogyszerekkel szedik egyiitt, hasonléan a
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K-vitamin antagonistdk interakcidihoz. Bar kevés a
klinikai adat, célszerii 6vatosan adni ezeket a gyogy-
szereket is nem-szteroid gyulladasgatlokkal, acetil-
szalicilsavval egyiitt.

A P-gp és CYP enzimgatld grépfrut kivételével nin-
csenek ismert ételinterakcioik. Amit érdemes tudni,
hogy a 20 mg dozisu rivaroxaban biohasznosuldsa 1¢é-
nyegesen jobb, ha étkezés kozben torténik bevétele,
ezért alkalmazasa igy javasolt.

Osszefoglalds

A gyobgyszer-expedialas soran foleg a sziik terapias
sz€lességli gyogyszerek esetében kell gondosan vizs-
galni a gyodgyszerkolcsonhatasok lehetdségét. A véral-
vadasgatlok tipikus példai ennek. A kozelmultban vj
gyogyszerekkel boviilt az ordlis antikoagulans gyogy-
szerek kore. A régi K-vitamin antagonista szerekkel
mar jelentOs a tapasztalat, az 0j gyogyszerek kolcson-
hatasairol csak jelenleg gytilnek az ismeretek. Mivel
ezek is kis terdpias szélességiliek, jobb az ovatossag a
potencialisan interakcidt okozd gyogyszerekkel vald
egyittadasukkor. A kozlemény az oralis véralvadas-
gatlok lehetséges interakcidi koziil a gyakrabban eld-
fordulokat, a gyogyszer-expedialas soran kitiintetett
figyelmet kivanokat (sulyos kimenetel, OTC készit-
mény, étrend-kiegészitd) foglalja Gssze.
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Sz0k0, E.: Drug interactions of the oral anticoagulants

Patients on continuous oral anticoagulant therapy
are prone to drug interactions due to their narrow
therapeutic range. Because of interactions their
effect may increase resulting in bleeding, or decrease
resulting in thrombosis. Although new, direct acting
oral anticoagulants offer several advantages compared
to vitamin K antagonists, their effect can also be altered
by simultaneously used drugs. This paper summarizes
the most important medications possibly involved in the
interactions of the oral anticoagulants presenting the
mechanisms how they can alter the effect.

Semmelweis Egyetem Gyégyszerhatastani Intézet, 1085 Budapest UlIGi it 26.
szoko.eva@pharma.semmelweis-univ.hu

A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolso oldalon talalhatok

XVI. Roman Gyogyszerész Kongresszus,
Bukarest, 2016. szeptember 28. - oktober 1.

A XVI. Romdn Gyégyszerész Kongresszus szinhelye az idén Bukarest. Szervezdi: a Roman Gydgyszerész Tudomanyi Tarsasaq és a , Carol Davila” Orvosi és
Gydgyszerészeti Egyetem. A rendezvényt a Romadniai Gydgyszerész Kollégium (RGyK), az Orvostudomanyi Akadémia, az Eurépai Gydgyszerésztudomdnyi
Szovetség, a Nemzeti Gyogyszer- és Orvosi Eszkozok Ugynoksége, az Egészségiigyi Minisztérium és a Nemzeti Oktatdsiigyi Minisztérium égisze alatt
szervezik.

A szervezd bizottsdg elndke dr. Dumitru Lupuliasa egyetemi tandr, a Roman Gydgyszerész Tudomanyi Térsasag elndke. Az innepélyes megnyitd szinhelye
a Parlament A.l. Cuza terme, mig a kongresszusi munkalatoké a Crystal Palace Ballrooms. A kongresszusi részvételt a RGyK 40 kreditponttal értékeli.

A kongresszusi szekciok a kovetkezdk:

Gydgyszertervezés — szintézis, vizsgalat, innovacid.

Gydgyndvények — aktudlis eredmények a kutatds és a terdpids alkalmazés terén.

Xenobiotikumok és biotikumok — hatékonysaguk és biztonsaguk klinikai és non-klinikai értékelése.

Gydgyszertechnoldgia — a gydgyszerformék optimalasanak tévlatai.

Gyakorlati gydgyszerészet — a gydgyszerészi menedzsment és marketing, az informdciés technolégia torvényes vonatkozasai.

A kongresszus keretei kozott lehetdség lesz a tudoményos élet jeles személyiségeinek, az interdiszciplindris egyiittmiikodések elkotelezettjeiként ismert
kutatdknak, valamint a szabélyozdsok és a gydgyszerpolitika azon szakembereinek taldlkozasdra, akik a gydgyszerek eljutdsét biztositjék a betegekhez
(gyartok, szallitok, officinai és kdrhazi gyégyszerészek).
A kongresszus honlapja: www.cnfr2016.ro

Prof. Gyéresi Arpdd )
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EV GYOGYSZERE 2015

Az ,Ev Gyégyszere” dijat a Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakologiai Tirsasig (MFT) 1997-ben alapitot-
ta, azzal a szandékkal, hogy szakmai presztizsével eldsegitse hazankban a betegségek gyogyitasaban a leg-
korszeriibb, leghatékonyabb és leginkabb betegbardt készitmények elterjedését, valamint uj terdpids eljard-
sok meghonosodasat. A Tarsasdag minden évben biralo bizottsagot hoz létre vezetiségi tagjaibol és kiilso

.

szakértok véleményét is kikérve értékeli a palydzatokat és késziti el javaslatdt. A dij odaitélésérdl az MFT ve-
zetosége dont titkos szavazdssal. Az ,,Ev Gydgyszere 2015” dijat a Servier Hungdria Kft. Valdoxan

(agomelatin) nevii készitménye kapta.

A Valdoxan (agomelatin) a major depresszio kezelésében

!Djuric Darko, *Banki M. Csaba

A depresszio terhe

A major depresszid ma az egyik legelterjedtebb ,,nép-
betegség™: a bolygd minden huszadik lakdja, ebben a
pillanatban is legalabb 350 millié6 ember szenved a vi-
lagon klinikailag diagnosztizalhatd, mas szoval a tel-
jesitOképességet €s az életvitelt jelentésen korlatozod —
és ezért, legalabbis elvben, kezelést igényld — depresz-
szi0s tiinetektol. Minden hatodik ember (minden hete-
dik férfi és minden negyedik né) élete soran legalabb
egyszer megtapasztalja a major depresszid kinjait. A
depresszid prevalencidja eléri, vagy meg is haladja
példéul a diabetes mellitus, a kardiovaszkularis beteg-
ségek, vagy a kronikus mozgasszervi elvaltozasok elo-
fordulasi gyakorisagat, és az egyik legsulyosabb be-
tegségterhet jelenti. Jelenleg a (major) depresszio fele-
16s a vilagon regisztralt dsszes rokkantsag 8,2%-4ért,
a rokkantsaggal terhelt életévek (DALY = “disability-
adjusted life years’) mogott allo betegségek soraban
pedig évtizedek oOta a masodik helyen all és részara-
nya mindeniitt ndvekszik; a legtobb eldrejelzés szerint
néhany éven belill az elsd helyre kertil [29].

A depresszio diagndzisa

A pontos diagnézishoz az alabb felsorolt 9 tiinetbdl
legalabb 5 fennallasa sziikséges legalabb két héten ke-
resztil:

— lehangoltsag, borus hangulat a nap legnagyobb ré-
szében. Jellemzden reggel a legrosszabb, de ettdl
eltérd ingadozas is lehet;

— az érdeklddés és az oromre vald képesség jelentds
csokkenése, vagy teljes elvesztése (anhedonia). A
paciens felhagy a korabban rendszeresen és szivesen
végzett tevékenységeivel, motivalatlan, nehezére
esik, értelmetlenneck érzi azokat, nem talal benne

A képen balrdl prof. Sperlagh Bedta,
prof. Borvendég Janos, dr. Jan Frederic Kesselhut,
prof. Banki M. Csaba

oromet. (A fenti két tiinet koziil legalabb az egyik-

nek kotelezden jelen kell lennie ahhoz, hogy tovabb

Iéphessiink a diagnozis felallitasaban. Az esetek

tobbségében mindkettd észlelhetd.);

— jelentds testsulyvaltozas (fogyas és hizas egyarant
el6fordulhat);

— alvaszavar, ami lehet: elalvasi képtelenség, gyakori
felébredések, tul korai ébredés visszaalvasi képte-
lenséggel, illetve ezek kombinacidja. Szezonalis de-
presszioban inkabb hiperszomnia jellemzd;

— motoros agitacid vagy gatoltsag;

— faradtsag, energiahidny;

— értéktelenség, blintudat érzete;

— csokkent gondolkodasi, dsszpontositasi vagy donté-
si képesség;

—a haldl gondolataval valé gyakori foglalkozas,
szuicidalitas.

Ki kell zarni, hogy ezek a tiinetek mas betegség ko-
vetkezményei volnanak (pl. pajzsmirigy alulmiko-
dés), €s nem valamely gyogyszer vagy visszaélésre al-
kalmas szer hatasara alakulnak ki.
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A depresszio korlefolyasa és kezelési lehetioségei

A major depresszid epizodokban zajlo, de hatasos ke-
zelés nélkiil gyakori visszaesésekre hajlamos és sok
esetben kronikussd valo betegség. Az elsd epizodot
kovetd 6t éven beliil a betegek 55%-a legalabb egyszer
visszaesik, 12%-uk egyaltalan nem gydgyul meg, €s
csak alig egyharmaduk lesz valdban tartdsan tiinet-
mentes [10]. Tizendt éves kdvetés a betegek 82%-aban
mutatott ki relapszusokat, ¢és csupan 12% maradt
mindvégig remisszioban. A relapszusok egyik legva-
16sziniibb oka a sokszor szuboptimalis terapia, a ma-
sik pedig a betegek terapias egyiittmiikodésének koz-
ismert bizonytalansaga. Részben a hatasos kezelés el-
maradasa magyarazza azt is, hogy a rekurrens de-
presszios betegek atlagosan 10 évvel rovidebb ideig
¢lnek; ez nemcsak az dngyilkossagok megnovekedett
szamabol adodik, hanem a teljes mortalitashoz a de-

presszidval jaro fokozott szomatikus morbiditas és a

tarsult betegségek depresszidban szignifikansan rosz-

szabb prognozisa is hozzajarul [1].

A major depresszid kezelésének lehetdségei cimsza-
vakban: antidepressziv gyodgyszerek, a melléadott
adjuvans gyogyszerek, pszichoterapia (ezen belill a
kognitiv viselkedésterapia, az interperszondlis terdpia
¢és a problémamegoldas-centrikus pszichoterapia bizo-
nyitott elsdsorban), alvAdsmegvonas, fényterdpia, elek-
trokonvulziv terdpia, transzkranidlis magneses stimu-
lacio, illetve ezek kombinacidja.

A klinikailag diagnosztizalhaté depresszids epizo-
dok kezelésének gerincét ma az egész vilagon a (szak-
szerli pszichoterapidhoz tarsitott) antidepressziv
gyogyszerek jelentik. Az antidepressziv szerek hatas-
tani szempontbdl — és némiképp idérendben — az alab-
bi csoportokba sorolhatok:

— monoaminoxidaz-gatlok (MAQO: ujabb képviseldjitk
a moklobemid),

— triciklusos ¢és tetraciklusos szerek (TCA: klomi-
pramin, maprotilin),

— szelektiv szerotonin visszavételre hato szerek (SSRI:
fluoxetin, fluvoxamin, citalopram, paroxetin, sertra-
lin, escitalopram, SSRE: tianeptin),

— kettds hatasa, illetve dopamin és noradrenalin
visszavételgatlo szerek (SNRI: venlafaxin, duloxetin,
DARTI: bupropion, NARI: reboxetin),

— kozvetleniil monoaminerg receptorokra haté szerek
(trazodon, mianserin, mirtazapin).

A gyogyszeres depressziokezelés kihivasai

A legtobb ezidaig forgalmazott antidepressziv szer
alapvetéen hasonld6 mechanizmussal: az agyi mono-
amin neurotranszmisszio kdzvetlen facilitalasaval (f6-
leg a szerotonin és/vagy a noradrenalin visszavételé-
nek gatlasaval) hat. Ebbdl eredden hatdsossaguk ¢€s
mellékhatas-spektrumuk egyarant — kvantitativ kii-

lonbségektdl eltekintve — altalaban tobb rokonsdgot,
mint egyedi jellemzoket mutat. Ez kiilondsen igaz a
ma vildgszerte elséként valasztott antidepresszi-
vumokra, az SSRI (és részben az SNRI) szerek cso-
portjara.

A ma széles korben, és legtobbszor elsé szer-
ként hasznalt SSRI szerek nem egyforma mértékben
hatdsosak a depresszid 0sszes tlinetére: a hangulat ne-
gativ komponenseit tobbnyire jol enyhitik, de a pozitiv
emociokat, az oromképességet rendszerint csak las-
san, hetek mulva kezdik javitani, sét akkor is csak
részlegesen és korantsem mindenkiben [2]. Sok beteg
pontosan ezt éli meg ,,emocionalis eltompulas”-ként,
¢és hajlamosak azt a gyogyszerek mellékhatasanak tu-
lajdonitani [22]. Mindez azért fontos, mert a betegek
szamara éppen ezek volnanak egy antidepressziv szer
legfontosabb tulajdonsdgai: az anhedonia gyors és ha-
tékony csokkentése (az Oromérzés, a pozitiv €lmé-
nyekre vald képesség visszatérése), az energiahidny €s
az inditékszegénység, az egész napos faradtsag lekiiz-
dése, a motivacios készség jraindulasa, vagyis hogy
visszakapjak régi és eredeti dnmagukat, optimizmu-
sukat, energikussagukat és 6nbizalmukat [30]. Ujabb
vizsgalatok szerint a depressziok kezelése soran a tes-
ti—lelki—szellemi teljesitoképesség megujulasa minde-
nekel6tt az anhedonia csokkenésével parhuzamos [15].
A szokasos monoamin visszavételgatldo szerek mind-
ezeken a teriileteken sok kivannivalot hagynak maguk
utdn, ami részben magyarazhatja a betegek gyakori
elégedetlenségét, valamint a terdpias egyiittmiitkodés
jol ismert zavarait.

A legtobb antidepressziv szernek lehetnek — idon-
ként zavard — mellékhatasai, amelyek a kezeléssel vald
egyiittmikodést megnehezitik. A régebbi triciklusos
molekulak féleg toxicitdsuk, valamint gyakori, zavard
és kellemetlen, esetenként pedig veszélyes antikolinerg,
antihisztamin, illetve kardiovaszkularis mellékhatasa-
ik miatt szorultak hattérbe. Az Gjabb szerek a korabbi-
aknal vitathatatlanul biztonsagosabbak és jobban tole-
ralhatok, de példaul az SSRI vagy az SNRI szerek test-
sulyvaltozast vagy szexualis diszfunkcidkat indukalo
hatasai sok betegben problematikusak. A kettds hatasu
(SNRI) szerek — megfelel6 adagokban — olykor javit-
hatjak a hatasossagot és nagyobb eséllyel vezethetnek
teljes remisszidhoz, kedvezdbben befolyasolhatjak a
szomatikus tiineteket is, de ennek ara sok esetben a
mellékhatasok megszaporodasa.

A Valdoxan (agomelatin)
Hatdasmechanizmus
Az agomelatin ‘(I. dbra) hatasmechanizmusa minden
mas ma hasznalatos antidepresszivumétol kiilonbozik:

az agyi melatonin (MT /MT),) receptorok erés agonis-
tja €s a szerotonin SHT,. receptor antagonistdja.
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1. dbra: Az agomelatin szerkezeti képlete

A kétféle receptorhatds szinergizmusa eredményezi az
antidepressziv hatast, amit kiilon-kiilon sem a tiszta
MT /MT, receptor agonistak, sem az SHT,. receptor
antagonistai nem tudnak reprodukalni [25]. Az SHT,.
receptorok gatlasa a frontalis kéregben kdzvetett mo-
don emeli a noradrenalin/dopamin aktivitast, ami &sz-
szefligghet a szer nappali aktivitast és pozitiv emocio-
kat javito hatasaval. A hippocampus és a frontalis ké-
reg BDNF (,,brain-derived neurotrophic factor”)
szintjének emelésével serkenti a depresszidban ismert
modon gatolt neurogenezist, javitja az uj neuronok tal-
¢lését, fokozza a szinaptikus aktivitast szabalyozo
egyes membranfehérjék (Arc) képzddését, valamint
csokkenti a stressz-indukalt glutamat tulmikodést a
frontalis kéregben [24]. Az agomelatin egyéb recepto-
rokhoz, transzporter vagy modulator fehérjékhez gya-
korlatilag nem kotddik, az agyi szerotonerg neuro-
transzmissziora pedig kozvetleniil semmilyen hatdssal
nincs.

A depressziok kdzismert monoamin hipotézise a tii-
neteket a centralis monoaminok (szerotonin, noradre-
nalin, dopamin) egyenstlyzavardra vezeti vissza. A
depressziok patogenezise azonban ennél joval Gssze-
tettebb. Depresszioban mindig jellemz6 a cirkadian
ritmusok szabalyozasi zavara: a legfeltiinobb példaul a
melatonin, a testhdmérséklet, a mellékvesekéreg- és a
pajzsmirigyhormon-elvalasztas napi ritmusanak elto-
lodasa / csokkenése, az alvas-ébrenléti ciklus felboru-
lasa pedig szinte minden depresszios beteget érint és a
cirkadian ritmuszavar legkézzelfoghatobb jele. Kide-
riilt, hogy az ¢éjszakai melatoninszekrécioval kovethe-
t6 ,,bels6 ora” és az alvas 1d6zitése kozti faziseltolodas
nagysaga egyenes aranyban all a depresszid stulyossa-
gaval [7]. Az agomelatin antidepressziv hatdsa elsdd-
legesen a cirkadian ritmusok reszinkronizacidjan ala-
pul. Ezt a hatdsat szamos vizsgalat igazolta: képes a
biologiai ora eltolt fazisat visszaigazitani a kiilsé ,,0ra-
jelekhez”, és 6sszehangolni az egyes ritmusok (mint a
melatoninszekrécid, a testhomérséklet, vagy éppen a
hangulat) napszaki ingadozasait. A cirkadian ritmusok
elsédleges reszinkronizacidja (farmakogén kronotera-
pia) a major depresszid kezelésének 1ij, hatasos meg-

kozelitését jelentheti. A kronoterapia egyébként régota
a depresszidkezelés nem-gyogyszeres részét képezi,
gondoljunk csak a fényterapidra, az alvdsmegvonasra,
vagy a szocialis ritmus terapiara.

Klinikai hatékonysag

A rovidtava, randomizalt, multicentrikus, placebo-
kontrollos klinikai vizsgalatok tobbségében az ago-
melatin szignifikansan hatasosabbnak bizonyult, mint
a placebo, és hatasossaga a depresszio sulyossagaval
egyenes aranyban novekszik, ami annyit jelent, hogy a
nagyobb kezdeti depresszio skalaérték tobbet csok-
ken, kovetkezésképpen az agomelatin megbizhatoan
alkalmazhaté a depresszié stlyosabb formaiban is.
Ezt kimutattak a placebokontrollos vizsgalatok 0ssze-
vont elemzésében [19], és ugyanezt tdmasztja ala egy
aktiv szerekkel végzett metaanalizis is [8]. Volt olyan
vizsgalat, amely célzottan stlyos depresszids betegek
bevonasaval késziilt, fluoxetinnel 6sszehasonlitva [6].
Ebben a vizsgalatban az agomelatin hatdsossaga nem
csupan elérte, hanem szignifikansan feliil is multa a
fluoxetinét.

Az agomelatin relapszus-megel6z6 hatasanak vizs-
galata a tényleges eredményeken tilmutatd fontos ta-
nulsagokkal is szolgalt. Az els6 ilyen vizsgalat ugyan-
is a kontroll (placebo) csoport szokatlanul alacsony
visszaesési aranya miatt kudarccal végz6dott, de a si-
lyosabb betegek alcsoportjdban az agomelatin relap-
szus-megel6z6 hatasa szemmel lathaté volt. Ezért a
kutatocsoport végigelemezte a kudarc lehetséges oka-
it, ezek tiikrében mddszertanilag Gjragondolta és ujra-
tervezte a szoban forgd vizsgalatot, ami ezt kdvetden
sikerrel zarult [5]. Hat honapos kdvetés soran placebo
mellett a betegek 41,4%-a, mig az agomelatinnal ke-
zelteknek csupan 20,6%-a esett vissza, €s tiz honap
utan ez a kiilonbség még tovabb ndvekedett (47,7%
versus 23,6%). Mindkét kiilonbség statisztikailag erd-
sen szignifikans, azaz bizonyitja az agomelatin
relapszus-prevencids hatdsossagat. Szokatlan modon a
szerzOk a két vizsgalat kiilonbségének modszertani
részleteit is kozzétették, zard kovetkeztetésiik pedig fi-
gyelemre mélto: ,,...nem az egyes eszkozok kiilon-kii-
lon, hanem a masodik vizsgalat egészében komple-
xebb és igényesebb kritériumrendszere késztethette a
vizsgalokat gondosabb, a klinikai kép teljességét Kko-
riiltekintébben mérlegelo betegvalasztasra.” [5].

Az aktiv szerrel végzett 0sszehasonlitd vizsgalato-
kat foglalja 0ssze az I. tablazat. A vizsgélatok tilnyo-
mo tobbségében az agomelatin legalabb egyenértékii-
nek mutatkozott az 6sszehasonlitd szerekkel, fluoxetin
és sertralin esetében pedig felillmulta azokat. Egy
kozelmultban késziilt atfogo elemzés [28] adatai ob-
jektiven igazoljak, hogy az agomelatin — az dsszes va-
laha elvégzett, publikalt és nem publikalt vizsgalat
eredményeit egyiitt figyelembe véve — szignifikansan
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Kozvetlen dsszehasonlitasok aktiv kompardtorral az agomelatin dozisai szerint

L tablazat

Agomelatin dozisa

25-50 50 25-50 25-50 25-50 25-50 25-50
mg mg mg mg mg mg mg
Vs
venlafaxin venlafaxin sertralin fluoxetin escitalopram escitalopram paroxetin
75-150 mg 150 mg 50-100 mg 20-40 mg 10-20 mg 10-20 mg 20-30 mg
[14] [11] 9] (6] (23] (4] (8]
hatasosabb a placebonal, hata-
sscl)\?:fga etg.id/enerteklrl az SEBI ; ek POl Standardizalt atlagos hataskiilonbség N———
antiaepresszivumokceva CAGO178A2303 —_— i -063 - -041 --020
(1. é4bra), de azoknal szignifi- CL3-022 —_— 0,39 - -015 - 0,09
: ; : . CL3-023 — e -0,33 - -00 - 0,14
kansan jobban toleralhato. i S — LTS oo DT
, 1 CL3-024 PR - : . ,
Ezt a képet egésziti ki egy CL3-026 — -0,26 - -006 - 0,14
Ujabb kozlemény, amely tiz CL3-069 i s g:g - -g.gz - g;z
korszer{i antidepresszivum pa- e N - 020 - -00 - 0
() s"e U deP ’eSS. u’ pa @ = 020 - -0,0 - 001
ros Osszehasonitd vizsgalatai- |
bol felépitett haldzat kozos sta- Publikalt vizsgalatok ——-— 003 — 010 — 038
. [ , ——-—— 03 - 010 - 0O,
tisztikai elemzése (,,network Hale 2010 : 001 - 023 - 046
;e a , Kasper 2010 ] -0,27 - -0,04 - 0,20
metaanalizis”). Az egyre széle- Kennedy 2008 —_— 006 ot o3
sebb korben hasznalt modszer Lemoine 2007 i 020 - 004 - 027
vildgosan kirajzolja (2. és 3. 10602002 yC— 014 - 021 - 055
, ; || < publikéltegyite_—> > 005 - 014 - 023
abra), hOgy mind a .teraprlas VE}- < Osszesitve = ;@ -0,09 - -0,00 - 0,10
las’zok, m’md a remissziok ara- -08  SSRI/SNRI 0 agomelatin 0,8
nyaval mérve ma az agomelatin jobb jobb
az eg}l/(lll(( leghata?;)'slj}l:l)b,’ eli 1. abra: Az agomelatin hatdsossdg-vizsgdlatinak eredményei placebéval és
ug.yar'la - 01: -a m’e e’ atasE) az SSRI/ SNRI antidepresszivumokkal szemben
miatti kiesések aranyaval mér-

ve — a jelenleg legjobban toleralhat6 antidepresszivum
[13].

Az agomelatint vizsgaltak a depresszidhoz tarsuld
szorongasos tiinetek csokkentése tekintetében és ge-
neralizalt szorongasban is [27], bar az utoébbi diagno-
zisban nincs indikacidja. Igazolodott, hogy placebo-
hoz képest szignifikans, aktiv komparatorokhoz mér-
ten pedig legalabb egyenértékiien, némely esetben
erbteljesebben csokkenti a szorongasos tiineteket [26].

Az agomelatin hatdasspektrumanak
megkiilonbozteto jegyei

Az anhedonidra valo hatas

Mivel a depresszidoban hasznalt szokasos tiinetskalak
az anhedonia valdsagos sulyat alulértékelik, annak
célzott mérésére mar 1995-ben szerkesztettek egy esz-
kozt (,,SHAPS” = Snaith-Hamilton Pleasure Scale).
Elészor egy randomizalt, de nyilt klinikai vizsgalat
igazolta egyértelmiien, hogy amig a Hamilton-skala-
val mért depresszidos ¢€s szorongdsos tiinetek
agomelatinra és venlafaxinra azonos mértékben javul-
nak, addig az agomelatint szed6 betegekben az
anhedonia mértékét jelz6 SHAPS skalapontszam mdr

az elso héten(!) kozel haromszor annyit csokkent, mint
a venlafaxin csoportban — €s ez a kiillonbség a kezelés
8. hetéig végig fennmaradt [16]. Ugyanezt bizonyitotta
egy nagy létszamu betegcsoport nyilt kdvetéses vizs-
galata is, amelyben az anhedonia csokkenése raadasul
szoros, csaknem linearis kapcsolatot mutatott a funk-
cioképesség Sheehan-skalan mért javulasaval [15].

Erzelmi hatdsok

Egy vizsgalatban az escitaloprammal kezeltek 53—
60%-a, mig az agomelatint szedoknek csak 16-28%-a
tapasztalt emocionalis elhidegiilésre utalo tiineteket. A
kutatas folytatdsa azt is vildgossa tette, hogy a de-
pressziokat kisérd érzelmi ,,liresség” nem gyogy-
szermellékhatas (hanem mindig kezelés el6tt a legsu-
lyosabb!), de kiilonb6zd szerekre eltéré mértékben ja-
vul: agomelatin hatdsara a pozitiv érzések gyorsabban
és erbteljesebben térnek vissza, mint példaul escita-
lopram mellett [4].

Nappali aktivitas elosegitése

Mar az els6 vizsgalatok igazoltak, hogy az agomelatin
szedativ hatas nélkiil segiti el a pihentetd alvast, a



398 GYOGYSZERESZET

2016. jilius

- fikansan kevesebb, mint a vele
% Osszehasonlitott barmelyik
o 100 @-------- masik antidepresszivumét [28].
% Agomelatin A gasztrointesztinalis tiinetek
By 80 esertralin. gyakorisdga nem haladta meg
23 a placebdcsoportokét. Az ago-
o E @ Escitalopram melatin sem a pulzusszamot,
;a%. 60————.—.—-——-————--——————————————. ————— sem a vérnyomast, sem a QT-
=§ = Fluoxetin VSt tévolségot. nem befolyésolta és
KA Bid T;azodon mas kardiovaszkularis mellék-
'2; E hatast sem okozo‘Ft.
'; g 20 - - - m e . o Q_Fluvoxamm @ Venlafaxin Az a§omelat1n ,,te'zstsul};-
p.. Pa o semleges” szernek tekinthetd.
B ) Komolyabb (=7%) stlygyara-
g 0 Duloxetin podas az agomelatint szeddk
K 20 40 60 80 100 5%-aban fordult eld, s’zemb’en a
L o L placebocsoport 5,7%-éaval és az
Hatasossagi valésziniiségi sorrend a terapias valasz alapjan mérve SSRI szereket szeddk 8,8%—

2. dbra aval [12].

Az agomelatin nem okoz
tobb szexualis diszfunkciot,
£ Agomelatin mint a placebo — és szignifi-
s 100 - - - - FEEEETEEs kansan kevesebbet, mint bar-
% & Sartralin mel.ylk 1smefrt SSRI / "S}\IRI
By 80 ------------- - - R antidepresszivum. A kiilonb-
§ 2 . ség nagyon jelentds: az egyik
- Fluoxetin @ Escitalopram vizsgalatban a venlafaxinnal
=8 h e, 4 kezelt betegek 20-22%-a, ez-

>3 @ Mirtazapin g ;
3 e | —— zel szemben az agomelatinnal
£2 40 ° kezelteknek csak 3—4%-a pa-
3 3 naszolt szexudlis nehézséget.
E S 20  ®Paroxetin @ Venlafaxin Egészséges, Onkéntesen erre
8 E o o ] vallalkozo fiatal férfiak pa-
= Diilosiatin roxetin szedége mellett 62%-
g 0 L ban, agomelatin mellett azon-
° 20 40 60 80 100 ban csak 4%-ban tapasztaltak

S o o . i ilyen zavarokat [11, 17].

Hatasossagi valészinliségi sorrend a remisszié alapjan mérve B K ,
Mig antidepresszi-

3. dabra

egyes
vumok hirtelen elhagyasa a

konnyt ébredést, és kiillondsen a nappali frissességet
[14]. Az SSRI szerekkel szemben nem gatolja a REM-
alvast, nem valtoztatja meg az alvas architekturajat és
nincs hatassal az alvasi EEG-re [23]. Az alvas-ébren-
1ét ritmusat javitd hatdsat a fizikai aktivitas kdzvetlen
monitorozasaval — aktigrafiaval — szintén sikeriilt iga-
zolni: az ¢éjszakai ordk nyugalmat a sertralinhoz ha-
sonldan javitotta, de a nappali aktivitast a sertralinnal
lényegesen nagyobb mértékben fokozta [9].

Toleralhatosag és biztonsag

Az agomelatin minden eddigi vizsgalat és klinikai ta-
pasztalat szerint is a ma legjobban toleralhatd
antidepresszivum. Haszndlatat altalaban alig kiséri
tobb mellékhatas, mint a placebo szedését — és szigni-

betegek egy részében atmeneti
¢és veszélytelen, de néha kellemetlen diszkontinudcios
tiineteket okozhat, addig az agomelatin ebbdl a szem-
pontbdl is biztonsagos. Ezt kdzvetlen vizsgalattal iga-
zoltak: a 12 hetes paroxetinkezelés hirtelen leallitasat
kovetd két hétben a specidlisan erre tervezett DESS
skalaval regisztralt diszkontinuacios tiinetek egyértel-
milen megszaporodtak, mikdzben az agomelatinnal
végzett kezelés ugyanolyan hirtelen elhagyasat ugyan-
annyi 1d6 alatt semmiféle tlinetfokozddas nem kisérte
[18].

Az agomelatinnal kezelt depresszios betegek 1,4%-
aban (napi 50 mg szedése mellett 2,5%-ban) megemel-
kedhet a szérum transzaminazok (GOT/GPT) szintje,
ami az esetek dontd tobbségében reverzibilis és sem-
milyen tlinetet nem okoz, de nagyon ritkdn majkéroso-
das lehet6ségére utalhat. Ennek kockazatat az alkal-
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mazasi eldiratban rogzitett kdtelezd monitorozas ido-
ben jelzi, és — az ellenjavallatok koriiltekintd betarta-
séval egyiitt — biztonsaggal el tudja haritani. Mivel ha-
sonld reakciot szamos mas antidepresszivum, soOt
mindennapi gyogyszereink jelentds része is okozhat
[3, 21], ezért a farmakoterdpia ilyen monitorozasa —
mint a helyes terdpias gyakorlat része — valojaban jo-
val szélesebb kdrben is indokolt lenne, amint az példa-
ul a németorszagi terapids iranyelvekben mar meg is
jelenik [20].

Farmakokinetika és kolcsonhatasok

Jelenleg az agomelatin az egyetlen olyan antidep-

resszivum, amelynek felezési ideje olyan révid (1-2

ora), hogy nem alakul ki tartés vérszint. Ennek ellené-

re tartds antidepressziv hatést biztosit, ugyanis a ha-
tast a cirkadian ritmus napszakhoz kotott — rovid ideig
tartd — farmakogén reszinkronizacidja kozvetiti, ami
onnan fogva egész napon at, a gyogyszermolekula tar-
tos jelenléte nélkiil is fennmarad [24]. A szelektiv re-
ceptor-affinitdson tal részben ez is magyarazhatja az
agomelatin kedvezo toleralhatosagat. Ugyanebbdl ko-
vetkezik viszont, hogy az agomelatin hatasossagat

nagymértékben befolyasolja a bevétel idépontja, ami a

betegek tobbségében a spontan esti elalmosodast meg-

el6zo egy-masfél ora (de egyénenként — példaul ,,bag-
lyokban” és ,,pacsirtakban’ — eltérd lehet).

Az agomelatin a méjban metabolizalodik, aktiv
metabolitja nincs. A m4j citokrom izoenzimei (CYP
1A2, kisebb részben a CYP 2C9) bontjak, ezért a CYP
1A2 inhibitorai (fluvoxamin, ciprofloxacin) fokozhat-
jak, induktorai (pl. a dohanyzas) csdkkenthetik a plaz-
1és egyik izoenzimet sem gatolja és nem is indukalja,
ezért a vele egylitt szedett mas gyogyszerek hatasat
nem befolyasolja.

Az agomelatinnal végzett kezelés sikerének fonto-
sabb tényezdi a tapasztalatok szerint:

— A pontos diagnozis. A terapids kudarcok gyakran
abbol erednek, hogy a betegnél nem a depresszio a
megoldandé probléma.

— Elvarasok tisztazasa. Az agomelatin a hatas karak-
terisztikajat illetéen masként miikodik, mint a ko-
rabban megszokott szerek.

— A bevétel idopontja. Az agomelatin bevétele minden
nap ugyanabban az idében torténjen, a tervezett el-
alvast megel6zden masfél-két oraval. Ez a hatasme-
chanizmusbdl és a rovid felezési idobol ered6 impul-
zushatés miatt fontos.

— Valtas agomelatinra. Szerotoninszintet befolyasolo
antidepresszivumrol agomelatinra attéréskor az eld-
70 szert csakis lassan és fokozatosan szabad leépite-
ni, mivel a hirtelen elhagyast kiséré esetleges
diszkontinuacios tiineteket allapotrosszabbodasnak,
vagy az agomelatin mellékhatdsainak vélhetjiik.
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Diuric D., BAnkt M. Cs.: Medicine of the Year 2015:
Valdoxan (agomelatine) in the Treatment of Major
Depressive Disorder

The Hungarian Association of Experimental and Clinical
Pharmacology awarded Servier's Valdoxan (agomelatine) the
prize of 'Medicine of the Year’2015. The article reviews the
mechanism of action, efficacy, tolerability and safety results
of agomelatine as well as its additional benefits with several
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practical considerations. Agomelatine is a first-in-class’
antidepressant, acting as an agonist on melatonergic MT1/
MT?2 receptors and as an antagonist on serotonergic SHT2c
receptors. The efficacy of agomelatine is well established in
individual studies as well as in metaanalyses, with particular
advantage in achieving remission. Its tolerability — especially

regarding body weight and sexual functions — appears to be
the best among all current antidepressants, and with proper
transaminase monitoring its safety profile is also outstanding.
The additional benefits of agomelatine treatment are:
increased efficacy on anhedonia/motivation and restoring
emotional functions and physiological daily rhythm.

!Servier Hungaria Kft. 1062 Budapest, Vici ut 1-3. West End Irodahdz B torony 3. emelet
2Santha Kalmdn Pszichiatriai Szakkorhaz, 4320 Nagykallo, Szabadsag tér 13.
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A gyorstesztek helytallo gyogyszerészi megitéléséhez
és a tanacsadashoz sziikséges szakmai szempontok 1. rész

Miseta 1ldiko, Botz Lajos

Az utobbi években az egészségiigy piacan is egyre

tobb olyan készitmény és termék jelent meg, melyek

az Ongondoskodas égisze alatt betegségmegel6zésre,

Ongyogyitasra, illetve gyorsdiagnosztikai sziirévizs-

galatokra nyujtanak egyre b6viil lehetséget az egyé-

nek szamara. Az informacioterjesztés és -elérés, nem
utolsé sorban a -forgalmazas 1ij terének a vilaghalonak

(internet) koszonhetden az egészségiinkkel, betegse-

glinkkel kapcsolatos informaciok és ,,termékek” soka-

sdga pillanatok alatt el is érhetd. A robbandsszeriien

megndvekedett informaciodterjesztés révén a betegek a

diagnosztizalt betegség folyamatardl, kezelésérdl is

pontosan tudnak tdjékozodni. Rdadasul ma mar sok
lehetdséget kinalnak sok betegség, egészségi allapot
otthon torténd ,, (6n)diagnosztizalasara™. Ezt a célt ki-
vanjak kielégiteni a gyorstesztek: gyors valaszt kinal-
nak/adnak az otthon kényelmébdl, gyakran elérhetd
aron. Ezzel Osszefiliggésben a betegek/kliensek részé-
ol is nott a tajékozodas lehetdsége és igénye, mikodz-
ben a téves, nem egyszer artalmas informdaciok terje-
dése is egyuttal szintén nagyobb teret kapott. Ugyan-
akkor a betegek, fogyasztok, s6t a szakemberek felké-
sziiltsége is tobbnyire elmarad ezen a teriileten. Akar
az is kimondhato, hogy gyakran arra sem elegendd,
hogy a termékek kiilonb6z6 szinvonalat képviseld le-
iratdban, a csak marketinget szolgalo allitasok, hang-
zatos ajanlasok kozott helytalloan eligazodjanak.

Ezért szilikségszerili, hogy legalabb a forgalmazdsuk-

kal, ajanlasukkal is foglalkoz6 gyogyszerészek hiteles,

szakszerl segitséget tudjanak nytjtani a betegek ¢és fo-
gyasztok részére. Ennek érdekében érdemes tisztaban
lenni egy gyogyszerésznek is az alabbiakkal:

1. Milyen ismeretek sziikségesek a gyorstesztek helyt-
allo szakmai megitéléséhez?

2. Hogyan ¢és hol engedélyezték, ill. engedélyezik a
gyorsteszteket?

3. Mik a forgalmazasuk alapvetd fontossagt kovetel-
ményei?

4. Hogyan kell értelmezni egy gyorsteszt altal mutatott
eredményt?

5. Milyen statisztikai fogalmak ismerete nélkiilozhe-
tetlen egy adott gyorsteszt eredményének értékelé-
sében?

6. Miért nem tekinthetd egyenértékiinek egy akkredi-
talt orvosi laboratérium mérési eredményével? Mi-
lyen esetekben és mikor lehet akkor 1étjogosultsa-
guk?

7. Mikor, kinek ajanlhatok, tovabba milyen gyogysze-
részi tdjékoztatas nyujtasa nélkiilozhetetlen?

Ilyen tartalmi gyodgyszerészi felkésziiltséggel érhe-
t6 el, hogy a gyorsteszt ne csak egy ,,eladhatd” termék
legyen a gyogyszertarban, hanem a betegek/fogyasz-
tok hasznos informaciot is remélhessenek a gyogysze-
résztol.

Milyen termékek értenddk gyorstesztek alatt?

A tovabbiakban targyalt gyorstesztek alatt azon in vit-
ro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszkdzok ér-
tendok, melyeket laikusok is konnyen tudnak alkal-
mazni, akar otthoni koriilmények kozott is. A forgal-
mazni kivant IVD orvostechnikai eszk6zoknek a
98/79/EC eurdpai direktiva kovetelményeinek kell ele-
get tenniiik, melyet hazankban a 8/2003 ESzCsM ren-
delet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
z0krol honositott [1]. A rendelet értelmében az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokhoz sorolando:
,,minden olyan orvostechnikai eszkoz, amely mint rea-
gens, reagensszarmazek, kalibrdlo, kontrollanyag, re-
agens készlet, késziilék, berendezés, gép vagy rend-
szer, onmagaban vagy mas eszkézzel egyiittesen al-
kalmazva, a gyarto meghatarozdsa szerint emberi
szervezetbdl szarmazo mintak — ideértve a vér- vagy
szévetadomanyozdst is — in vitro vizsgadlatara szolgal
kizardlag vagy elsésorban azzal a céllal, hogy infor-
maciot nyujtson (1) valamely fiziologiai vagy patologi-
ai allapotrol, vagy (2) velesziiletett rendellenességrol,
vagy (3) potencialis recipiens biztonsaganak és kom-
patibilitasanak megitéléserdl, vagy (4) terapias be-
avatkozas monitorozasarol”.

Az 1. abran lathato, hogy az IVD eszkozok mindig
orvostechnikai eszk6zok, de azon beliil egy jogilag el-
kiilonitett szabalyozasi, forgalmazasi kovetelmény-
rendszer ald tartoznak, és néhanyuk egyuttal gyogy-
aszati segédeszkoz is lehet. A gyogyaszati segédesz-
kozok atmeneti, vagy végleges egészségkarosodassal,
fogyatékossaggal ¢l6 személyes hasznalataba adott or-
vostechnikai eszkoz (beleértve az in vitro diagnoszti-
kai orvostechnikai eszkdzt is), valamint az az atmeneti
vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossag-
gal €16 személyes hasznalatdba adott — orvostechnikai
eszkdznek nem mindsiilé — apolasi technikai eszkdz,
amely hasznélata soran nem igényli egészségligyi
szakképesitéssel rendelkez6é személy folyamatos jelen-



402 GYOGYSZERESZET

2016. jilius

ORVOS- VD! ..
TECHNIKAI ESZKOZOK
ESZKOZOK

GYOGYASZATI
SEGED-
ESZKOZOK

1. abra: Az IVD eszkizok besoroldas

1étét. Gyogyaszati segédeszkoznek is mindsitheté IVD

eszkozok példaul egyes vércukormérd eszkozok [2].
Az IVD orvostechnikai eszkdzok 6¢ csoportba kii-

16nitheték (1. tabldzat), azok mindsitési eljarasa alap-

jan. A kiilonbozd eszkdzcsoportok eltérd hasznalati
kockazatot jelentenek. A hétkdznapi értelemben vett

Onellendrzésre szolgalod tesztekhez (gyorstesztekhez)

harom csoport tartozik:

— a hétkdznapokban és gyogyszertari munkank soran
leggyakrabban ismert Onellendrzésre szolgald esz-
kozok,

— a vonatkozo6 rendelet II. mellékletének ,,A” és ,,B”
jegyzékbe sorolt reagensek és reagens-szarmazekok.

Gyorstesztek forgalomba hozatala, regisztracioja

Egy adott eszkoz felhasznalasi teriiletének meghataro-
zasa (orvostechnikai eszkoz, IVD, gyogyaszati segéd-
eszkdz) minden esetben a gyarto feladata és feleldssé-
ge. A gyorstesztek nyilvantartasaért, piacfeliigyeleté-
ért, balesetek, varatlan események kivizsgaldsaért fe-
lelés hatosag az Egészségiligyi Nyilvantartasi ¢és
Képzeési Kézpont (ENKK) Orvostechnikai Foosztalya
(a tervezett atszervezések utan varhatéoan az OGYEI-
be keriilhet at). A forgalomba hozatali engedélyt a

gyartd adja ki, igy hiba esetén a feleldsségvallalas is 6t
terheli [3].

A forgalomba hozatal feltétele a CE (conformité
européenne) jelolés, azaz a CE jel maga a forgalomba
hozatali engedély. A 8/2003. (IIL. 13.) ESzCsM rende-
let az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok-
6l c. rendeletben megfogalmazott forgalomba hozatali
feltételek a(z):

— alapvetd kovetelményeknek valéo megfelelés (rende-
let 4. §., R. 1. sz. melléklete),

— adott eszkozre vonatkozd megfeleloség-értékelési
eljaras lefolytatasa (rendelet 5. §).

Az alapvet6 kovetelményeknek valé megfelelés ala
tartozik példaul a csomagolasra, betegtdjékoztatora
vonatkozo kovetelmények teljesitése, az alkalmazasat
igazold tudomanyos bizonyitékok ¢és eredmények
megadasa.

A kiilonbozd kockazati eszkdzcsoportba tartozd
IVD orvostechnikai eszkdzokre eltérd megfeleloség-
értékelési eljarast kell elvégezni, mely a gyarto feladata
¢és feleldssége. A gyartdi megfeleldség-értékelési elja-
rasokra vonatkoz6 dokumentumokat a gyarté vagy az
eurdpai meghatalmazott képviseld koteles a hatosag, il-
letve professzionalis felhaszndlok (mint korhazak,
egészségiigyi intézmények) kérésére benyujtani [3].

A hétkoznapi értelemben vett gyorstesztek (azaz az
onellendrzésre szolgald eszkozok €s a rendelet I1. mel-
Iékletének ,A’ és ,B’ jegyzékébe sorolt eszkdzok) mi-
szaki dokumentéciojat a csoportonként eltérdé gyartoi
megfeleléségi nyilatkozat és egy kijeldlt szervezet al-
tal kiadott megfeleldségi tanusitvany képezi. A ter-
mékrél hiteles informaciot keresé szakembernek és
fogyasztonak érdemes ezért a gyartéi megfeleloség-
értékelési eljarast jelolo CE-jel mellett a kijeldlt szer-
vezet altal elvégzett megfeleldségi tanusitvanyt is ke-

L tablazat

Az IVD orvostechnikai eszkiozok hasznalati kockazat alapjan torténd csoportositisa

1. Altalanos IVD eszkoz

Onellendrzésre szolgil6 eszkoz

3. Rendelet II. melléklet ,,A” jegyzékébe
sorolt reagensek és reagensszarmazékok

ABO, Rhesus, anti-Kell vércsoport
meghatdrozésa

HIV fert6zés, HTLV I és 11, valamint Hepatitis B,
C, D markerek kimutatasa

vCID

4. Rendelet II. melléklet ,,B” jegyzékébe
sorolt reagens és reagensszarmazékok

Anti-Dufty, anti-Kidd vércsoport meghatarozasa

Szabalytalan vorosvérsejt-ellenanyag antitest
meghatdrozésa

Rubella, toxoplasmosis (velesziiletett fert6zés
kimutatasa)

Phenylketonuria (6rokletes betegség)

CMYV, chlamydia (human fert6zés)

HLA szdvet meghatarozas: DR, A, B

Trisomia 21 kockazat meghatarozasa

Onellendrzésre szolgald eszkdzok kéziil a vércu-
kor mérésére szolgald eszkdzok

5. Teljesitoképesség értékelésére szant eszkozok
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2. abra: A CE engedély és a tanusito hatosdg jelzése

resni a termék dobozan. Ezt a CE-jel mellett feltiinte-
tett négyjegyli azonositd kod jelzi (2. dabra). A kiilon-
féle kodok mogott rejld tanusitd intézeteknek a Euro-
pean Commission honlapjan lehet utdnanézni. Az ott
regisztralt (NANDO adatbazis) hatdsagok, tanusito-
intézetek kodjai hitelesek. Amennyiben magaval a ter-
mékkel kapcsolatban van kérdés, bizonytalansag, a
tanusitointézettel is fel lehet venni a kapcsolatot. gy
példéaul a 2. abran lathaté CE 0120 azt jeloli, hogy ezt
a terméket az SGS fliggetlen tanusitointézet tantsitot-
ta. Ennek esetleges hianya a terméken (vagy részlete-
sebb leirdsanal, pl. a forgalmazd/gyartd honlapjan) a
mindsitéssel kapcsolatban mar akar fel is keltheti a bi-
zalmatlansagunkat, de legalabb a tovabbi t4jékozodas
sziikségességét.

Sajnadlatos modon a gyorstesztekrél hazédnkban
nincs barki szdmara elérhet6 hiteles nyilvantartas. Ki-
zarolag a forgalombol kivont termékek listaja érhetd el
az ENKK honlapjan. Az étrend-kiegészitékhoz hason-
l6an az IVD orvostechnikai diagnosztikai eszk6zokrol
is csak egy ,,tudomasul vétel” torténik a hatosagok ré-
szérol. Az FDA kovetendd példa lehetne e tekintetben,
ahol az IVD Over the Counter Database-ben utana le-
het nézni azon gyorsteszteknek, melyeket a hatdsag
vizsgalataik, elemzéseik soran megbizhatonak talalt
(és ezaltal egy sziirt, er6sen szlkitett valasztékot kinal
maganszemélyeknek) [6].

A kijelolt szervezetek piaci alapon szervezddo tani-
sito-intézmények. Szigorti miszaki, szakmai és sze-
mélyi feltételeket kell teljesiteniiik, hogy akkredital-
tassak magukat. Tevékenységiiket a kompetens Hato-
sadg (OT Foosztaly) ellendrzi.

Hogyan kell(ene) hasznalni a gyorsteszteket?

A 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelet az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszk6z6krol c. rendelet defi-

nicidja szerint az onellendrzésre szolgald teszt minden
olyan IVD eszkdz, melyet a gyartdé meghatarozasa
szerint, laikus személyek otthoni kdrnyezetben hasz-
nalhatnak. A rendelet kitér arra is, hogy a tesztek
hasznalatara (elokésziiletek, teszt helyes alkalmazasa,
eredmény értékelése) ,,megfelelé képzést” kellene a
felhasznalonak kapnia, azaz tdjékoztatni kellene Oket
arrol, hogy mit kell tenni pozitiv, negativ vagy bizony-
talan eredmény esetén, illetve mi annak a valosziniisé-
ge, hogy téves pozitiv vagy téves negativ eredmény
sziiletik. Ezt a megfeleld képzést maganszemélyeknek
vélhetden a vasarlaskor kellene megkapniuk, igy a
gyogyszertarakban a gyogyszerészek kompetencidja a
hasznalatra vonatkoz6 iranymutatasok megadasa. Saj-
nos az egészségligyben dolgozo, gyorsteszteket napi
szinten alkalmazé orvosok sem biztos, hogy helytallo-
an interpretaljak a gyorstesztek altal mutatott mérési
eredményeket. Egy svdjci vizsgalat soran a megkérde-
zett mintegy 300 haziorvos 22%-a tudta csak pozitiv
érték esetén helytalloan értelmezni, hogy a betegség
ténylegesen fennall-e, vagy nem [5].

Tovabba minden onellenérzésre szolgalod eszkoz tajé-
koztatdjanak fel kell hivnia a felhasznalo figyelmét arra,
hogy semmilyen orvosi jellegli intézkedést ne tegyen
haziorvossal valo konzultacio nélkiil [4]. A gyakorlatban
azonban ez nem mindig valosul meg, egyes tajékozta-
tokbol hidnyoznak az erre irdnyuld utmutatasok.

Az Onellenérzd gyorstesztek bar gyakran 100%-os
megbizhatosagot igérnek, nem minden koriilmények
kozott és nem mindenkire vonatkoztatva. Egy teszt el-
végzésekor kapott eredmény ugyanis nem jelenti
100%-o0san az adott betegség/allapot fennallasanak
egyértelmi megerdsitését vagy elvetését. A hibak a
tesztek hasznalatanak soran 80-90%-ban pre- ¢és
posztanalitikai szakaszban torténnek, azaz nem meg-
felel6 vizsgalati el6késziiletek és az eredmények hely-
telen értékelése vezet az onellenérzd tesztek téves di-
agnozisahoz és ritkabban az eszkoz (tehat az analitikai
szakasz) okozza a tévedést [7]. A minta vételezésének
koriilményei alapvetéen befolyasolhatjak az ered-
ményt — minden analitikai vizsgalathoz hasonlén. Igy
gyorsteszteknél a teszt tarolasi hémérséklete, helye, a
mintavétel modja kiemelkedéen fontos. Terhességi
teszteknél példaul ajanlott a reggeli elsé vizeletbdl
mintat venni, vércukorszintmérdk esetén pedig fontos
az ujj bokésének helyére figyelmet szentelni [§].

A gyorstesztek eredményeinek helyes értékeléséhez
szitkséges ismeretek

Két nagyobb csoportra oszthatjuk a gyorsteszteket
analitikai szempontbol: (1) nominalis (igen vagy nem/
pozitiv vagy negativ) teszt, illetve (2) numerikus
(szamadatokkal szolgald) tesztek. A gyorstesztek
hasznalata soran szamos hibaforras adodhat, igy le-
hetséges, hogy hamis pozitiv vagy hamis negativ ér-
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Optimalis esetben egy teszt pozitiv eredményt ad a
A , ’ vizsgalt betegség fennallasa esetén (valds pozitiv) €s
SRS RX i negativ eredményt akkor, ha a betegség nem 4all fenn
tesztek (valos negativ), tehat sosem ad alnegativ (negativ teszt-
szama eqbsz —— eredmény a betegség fennallasa esetén) vagy alpozitiv
séiesek éertZi:i (pozitiv eredmény a betegség hianyaban) eredményt.
értékei Azt, hogy egy adott diagnosztikus eljaras mennyire
tér el az optimalistol, két paraméter megadasaval jelle-
T T r— g rpe.z%uk, a szenzztzv’ztatvs'c'll fas specificitassal. ’A ,szen21-
tartomany pozitivak  teszteredmények tivitds annak a valoszinlisége, hogy a teszt értéke po-
zitlv lesz olyan személynél akinél a betegség fennall,
B mig a specificitds azt jellemzi, hogy a teszt milyen
— megbizhatéan azonositja azokat, akiknél a vizsgalt pa-
s2dma raméter nem koros/emelkedett.
magas Abban az esetben, ha no a specificitas, akkor csok-
o ken a szenzitivitas, ezért a kiiszobérték — néhany iro-
alacsony v e . , s . ’
szenzitivitas dalomban dontési szintként nevesitik — megvalasztasa
.. egy gyorstesztnél hatdrozza meg a teszt tulajdonsaga-
- T ) it. A kiiszobérték (angolul: threshold) donti el, hogy
kiszobértek teszteredmények milyen értékek felett/alatt szamit a mérési eredmény
pozitivnak vagy negativnak (3. dbra). A kiiszobérték
C egy dontési szint, melyet az analitikai eredmények sta-
. tisztikai elemzésével hataroz meg a teszt gyartoja.
Pt / A kiiszobérték megvalasztasaban harom fontos té-
seama alacsony Y ;
g nyez0 jatszik szerepet:
specificitas , , , »”» ;L o
magas 1. Egészséges és , beteg” populdacioban mért értékek
szenzitivitas eloszlasai: Egy eredményt akkor tekintenek pozitiv-
) nak, ha a vizsgalat eredménye jelentésen eltér az
/ k, h gélat eredménye jelent It
S— egészséges embereknél mért értektdl. Az egészséges
iz reie ; embereknél tapasztalhato eloszlas ismeretében a po-
teszteredmények e , . P
zitiv és negativ eredmények kozotti kiiszobértéket
3. A, B, C dbra: A kiiszébérték megvdlasztisanak hatisa ugy valasztjak meg, hogy lehetdleg minél kevesebb
egy gyorsteszt szenzitivitdsdra, specificitisdara (Az dbrdt egészséges egyeén keriiljon a pozitiv tartomanyba.
készitette: Szabo-Gabara Krisztina) Egy diagnosztikus eljaras csak akkor miikodik toké-

téket kapunk. Egy teszt helytallo szakmai értékelésé-
hez nélkiilozhetetlen a kovetkezo fogalmak ismerete:
pontossag, precizitds, szenzitivitas, specificitds, pozi-
tiv prediktiv érték, negativ prediktiv érték, preva-
lencia.

Alapvet6 fontossagu a pontossag és precizitas fo-
galmak helytallo ismerete. Elobbi azt jeloli, hogy
mennyire kozeliti meg egy mérés eredménye a megfi-
gyelt jelenség valodi értékét, a precizitas pedig az at-
lag szorasat, az ismételhetdséget, reprodukalhatosagot
mutatja.

letesen, ha az egészséges és beteg populacio teljes
mértékben elkiiloniil, a benniik mérheto értékek ko-
z0tt nincs atfedés. Azonban éppen ez az, ami a valo-
sagban igen ritkan fordul csak eld.

2. Megvalasztott teszt-paraméterek: Alacsonyabb don-
tési szint esetén a teszt szenzitivitasa nd, specificitasa
csokken, igy az alnegativ eredmények szadma csok-
ken, s az alpozitiv eredmények szama nd. Magasabb
dontési szint esetén a teszt specificitdsa nd, de érzé-
kenysége csokken. Ez esetben az alnegativ eredmé-
nyek szama nd, mig az alpozitiv eredmények szdma

csokken.
11. tablazat

Szenzitivitas, specificitds, pozitiv és negativ prediktiv értékek szamitdsa

Ismert feltétel (gold standard)
igaz hamis
Valos pozitiv Alpozitiv Pozitiv _ ‘
, 1gaz (VP) (AP) prediktiv értck [N
Teszt feltétel Alnegativ Valos negativ Negativ
Hamis (AN) (VN) prediktiv etk [NMENEEERN
Szenzitivitas Specificitas Pontossag
= VP/(VP+AN) = VN/(VN-+AP)
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I11. tablazat

Prediktiv érték jelentoségének szemléltetése — Példa 1000 fos holgy populdacioban hugyuti infekcio megallapitdsdara
végzett gyorsteszt eredményeinek értékelésére 30%-os prevalencia esetén (Teszt paraméterek: 71%-os szenzitivitds,

85 %-~os specificitds)

Eredmény Betegség fennall Betegség nem all fenn Osszes beteg
Teszt pozitiv Valos pozitiv Alpozitiv 318 pozitiv eredmény | PPE = VP/(VP+AP) =
(213 £6) (105 £6) 213/(213+105) = 67%
Alnegativ (87 £6) Val6s negativ (595 £6) | 682 negativ eredmény | NPE = VN/(VN+AN)
=595/(595+87) =87%
Osszes beteg 300 6 (feltételezve) 700 6 (feltételezve) 1000 6

IV, tablazat

Prediktiv érték jelentoségének szemléltetése — Példa 1000 fos holgy populacioban hugyiti infekcio megallapitdasara
végzett gyorsteszt eredményeinek értékelésére 5%-os prevalencia esetén (Teszt paraméterek: 71%-o0s szenzitivitds,
85%-os specificitds)

Eredmény Betegség fennall Betegség nem éll fenn Osszes beteg
Teszt pozitiv Val6s pozitiv Alpozitiv 180 pozitiv eredmény |PPE = VP/(VP+AP) =
36/(36+144) =20%
(36 6) (144 £6)
Alnegativ (14 f6) Valos negativ (806 f6) | 820 negativ eredmény | NPE = VN/(VN+AN)
=806/(806+14) =98%
Osszes beteg 50 6 (feltételezve) 950 f6 (feltételezve) 1000 6

A kiiszobérték megvalasztasan tul a hiba-lehetdsé-

geket novelheti, ha a vizsgalt paraméter nem speci-

fikus, azaz nem egyértelmiien a betegség/allapot
fennallasakor van jelen a szervezetben. igy példaul

a prosztata-specifikus antigén (PSA) tumor-marker

tesztek nagy specificitasuak, mivel szamos tényez6-

tdl fiigg az antigén szervezetbeni emelkedettsége.

3. A teszt célja: Nagy szenzitivitasu tesztet akkor érde-
mes alkalmazni, ha minden beteget azonositani aka-
runk, igy valdsziniileg néhany egészséges egyén is
betegnek mindsiil. Ha pl. egy diagndzis kizarasa a
cél, egy nagy szenzitivitast teszt a hasznos, mert ez
a betegség/allapot fennallasa esetén nagy valoszini-
séggel pozitiv eredményt ad. Magas specificitasu
tesztet akkor kell alkalmazni, ha a téves pozitiv diag-
nézis sulyos kovetkezményekkel jarna.

Mig a szenzitivitds ¢és a specificitas egy adott teszt
megbizhatosagarol szolgal adatot, a pozitiv és negativ
prediktiv érték az egyén szempontjait is figyelembe
veszi egy teszt értékelésekor (I1. tablazat).

A pozitiv prediktiv érték (PPE) annak a valoszinii-
ségét adja meg, hogy egy pozitiv teszt eredmény ese-
tén mennyi annak az esélye, hogy a vizsgalt egyén va-
l6ban beteg (pozitiv teszteredmény megbizhatdsaga.)
A negativ prediktiv érték (NPE) annak a valosziniisé-
gét adja meg, hogy egy negativ eredmény esetén a
vizsgalt egyén nem beteg (negativ teszteredmény meg-
bizhatdsaga). A negativ és pozitiv prediktiv érték az
adott betegség/allapot prevalencidajanak ismeretében
altalanosithat6, igy még a jo szenzitivitasu és specifi-
kus tesztnek is alacsony a PPE-e, amennyiben az adott
betegség prevalencidja alacsony az dsszpopuldcioban.

Az eléz6ekben megfogalmazottak jelentdségét a ko-
vetkezd példa két valtozata alapjan ,,gyakorlati szem-

pontbol” is jobban megérthetjiik (A és B). Kifejezi az

adott betegség prevalencigjanak jelentségét is egy

adott teszt prediktiv értékének megallapitasanal [9]:

A) Egy hugyuati fert6zések kimutatasara szolgald
»gyorsteszt” segitségével 1000 f6s holgy populaciot
vizsgalunk. A hugyuti infekci6 prevalenciaja 30%-
os, azaz 1000 holgybdl 300-nak van fertdzése.
Gyorstesztiink 71%-0s szenzitivitassal ¢és 85%-os
specificitassal rendelkezik (I11. tablazat). Ez azt je-
lenti, hogy a 300 fert6zott holgy koziil 213 fonél fog
a teszt valds pozitiv eredményt produkalni €s 87 {6-
nél al-negativ eredményt kapunk. 595 f6 esetében
valos negativ eredményt kapunk, 105 egészséges
egyénnél azonban al-pozitiv eredményt ad a teszt. A
pozitiv prediktiv érték 67%-os lesz, tehat annak a
valészinlisége, hogy pozitiv teszteredmény esetén
valoban fert6zott az illetd, 67%-o0s, mig a negativ
prediktiv érték 85%-o0s.

B) Azonos teszttel mérve nézziik meg a prediktiv érté-
keket egy olyan 1000 f6s populdcional is, ahol a
hugyuti fertézés prevalencidja minddssze 5%-os
(IV. tablazat). Ebben az esetben 1000 fobol 50
holgynél lesz hugyti infekcid, 36 fonél valds pozi-
tiv, 14 fonél al-negativ eredmény sziiletik. A 950
egészséges egyénbdl a teszt 144 fonél fog al-pozitiv
eredményt adni, 806 fonél valds negativ értéket ka-
punk. A pozitiv prediktiv érték ebben az esetben
20%-ra csokkent, mig annak valdszintisége, hogy a
teszt negativ eredmény esetén valoban kizarja a be-
tegség fennallasat 98%-ra nétt (NPE). Amennyiben
noveljik a teszt szenzitivitasat 90%-osra, magas
prevalencia esetén (V. tabldzat) a PPE 67%-osrol
72%-ra ndvekszik, mig alacsonyabb prevalencia
esetén (VI tabldzat) 20%-o0srol 23%-ra né a PPE.
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V. tablazat

Prediktiv érték jelentoségének szemléltetése — Példa 1000 f6s holgy populdacioban hugyuti infekcio megallapitasdara
végzett gyorstesgt eredményeinek értékelésére 30%-o0s prevalencia esetén (Teszt paraméterek: 90%-os szenzitivitds,
85%-os specificitds)

Eredmény Betegség fennall Betegség nem all fenn Osszes beteg
Teszt pozitiv Valos pozitiv Alpozitiv 375 pozitiv eredmény | PPE = VP/(VP+AP) =
270/(270+105) = 72%
(270 £6) (105 £6)
Alnegativ (30 £6) Valos negativ (595 f6) | 625 negativ eredmény | NPE = VN/(VN+AN)
=595/(595+30) =95%
Osszes beteg 300 f6 (feltételezve) 700 f6 (feltételezve) 1000 6

VI. tablazat

Prediktiv érték jelentoségének szemléltetése — Példa 1000 fos holgy populacioban hugyuti infekcio megallapitdsdara
végzett gyorstesgt eredményeinek értékelésére 5%-os prevalencia esetén (Teszt paraméterek: 90%-os szenzitivitds,
85 %-~os specificitds)

Eredmény Betegség fennall Betegség nem all fenn Osszes beteg
Teszt pozitiv Valos pozitiv Alpozitiv 189 pozitiv eredmény | PPE = VP/(VP+AP) =
45/(45+144) = 23%
(45 £6) (144 16)
Alnegativ (5 fo) Valos negativ (806 f6) | 811 negativ eredmény NPE = VN/(VN+AN)
= 806/(806+5) = 99%
Osszes beteg 50 f6 (feltételezve) 950 16 (feltételezve) 1000 6

Lathato, tehat, hogy a PPE esetében a betegség adott
idészakban adott populacional vald eléfordulasi
gyakorisaga dontd befolyassal van arra, milyen
megbizhatd eredményt produkal a gyorsteszt.

Osszefoglalds

Mindenekeldtt azt kell kiemelni, hogy az onellendrzés-
re szolgald gyorstesztek diagnézis felallitasara nem al-
kalmasak. Megfelel6 ismeretekkel azonban kivalo szii-
rési lehetéséget nyujthatnak, illetve segithetik az egyé-
nek Onkontrolljat, betegségek idoben torténd felismeré-
sét, a betegek adherencigjat gyogyszeres terapiajukhoz.
A kétségtelen eldnyok mellett (pl. gyorsasdg, konnyl
hozzaférés) hatranyaik is vannak (pl. teljes koltség a be-
teget terheli, eredmények téves értelmezése). Annak ér-
dekében, hogy egy adott teszt megfeleld és helytalloan
értelmezett eredményt adjon, kiilonds figyelmet kell
forditani: (1) a megfeleld termékvalasztasra (pl. tanisito
jegyek), (2) a vizsgalat kivitelezésére (pl. megfeleld id6-
pontban), (3) az eredmények kiértékelésére és értelme-
zésére (pl. milyen biztonsaggal zarhato ki a betegség).
Egy ilyen tartalmu gyogyszerészi tajékoztatas tamogat-
na ezen termékek (,,gyorstesztek™) szakszerii forgalma-
7asat és alkalmazasat, igazolva ezzel is a gyogyszerta-
rak egészségligyi intézményi sajatsdgat, az egészség-
iigyi szakemberek kozremiikodésének sziikségességét.
Ezt a célt kivantuk szolgélni cikkiinkkel, melynek elsd
részében elsésorban a gyorstesztek helytalld gyogysze-
részi megitéléséhez és a tandcsadashoz sziikséges alap-
ismereteket kivantuk 6sszefoglalni. A folytatast jelentd

masodik cikkben néhany gyogyszertarakban is jellem-
zO0en megtalalhatd termékrdl kivanunk a napi gyakor-
latban is felhasznalhat6 ismeretet 6sszegezni.
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Misera, I, Borz, L.: The professional aspects of rapid
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Jjudgement and for counselling.

Rapid in vitro diagnostic tests are commonly used by
patients at home. As a pharmacist we may sell these
products and also meet frequently with customers
using these tests, therefore it is our duty to counsel
patients on their use. Counselling should cover not
only the discussion of pre-analytical preparation, but
summarizing the potential outcomes also — pharma-
cists need to know when and to whom a rapid test
should be recommended. In the first part of this article
we aim to discuss basic knowledge on rapid IVD tests:
how they are distributed, how the test results should
be interpreted, what statistical definitions are
necessary for a pharmacist to be clear with in order to
judge a result, and why a rapid 1VD test isn’t
equivalent to a laboratory test.

Pécsi Tudomanyegyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar Gyogyszerészeti Intézet, 7624 Pécs, Honvéd u. 3.
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MINOSEG A GYOGYSZERESZETBEN

A Gydgyszerészet mdjusi szamdban inditottuk el a ,,Mindség a gyogyszerészetben” c. sorozatot melynek bekd-

sre r

szontdjében [Gyogyszerészet 60, 275 (2016)] Bodis Attila a sorozat koordindlo szerkesztdje roviden indokolta
a témavalasztast, tajékoztatott a szerkesztoség céljairdl és kozzétette a sorozat témalistdjat is. ElGszor — még a
madjusi Gydgyszerészetben — Padl Tamds ,,Mindségbiztositds a gyogyszertarban” c. kozleménye [Gyodgyszeré-
szet 60, 276-279 (2016)], majd jiniusi szdmunkban Hegediis Géziné Komlossy Eva ,, A mindségbiztositds iij
lehetdségei és eszkizei: mindség kockazat kezelés” c. dolgozata [Gyogyszerészet 60, 345-352 (2016)] jelent meg.

Sorozatunk kivetkezd kozleményét lentebb olvashatjak.

Mindségbiztositas a gyogyszer-nagykereskedelemben

Kiss Ferencné'

A gyogyszer-nagykereskedelem mindségbiztositasi te-
riillete 1 év hijan negyedszdzados multra tekinthet
vissza hazankban. Egy 1992 janiusaban életbe 1€pd
miniszteri rendelet irta eld a gyogyszer-nagykereske-
delmi cégek részére el6szor, hogy minden ilyen tevé-
kenységet folytatd gazdalkodd szervezetnek mindség-
biztositd gydgyszerészeket kell alkalmazni az altala
forgalmazott termékek mindségének ellendrzésére, a
termékek mindségére hatassal bird raktarozas, tarolas,
arukezelés folyamatainak eldirds szerinti biztositasa-
ra. Ez a rendelet irta eld a feltételeit a jelenlegi, a
gyogyszer-nagykereskedelemben sziikséges és elvart
mindségbiztositasi rendszer kialakitasanak, ami soran
napjainkban mar a gyogyszer-nagykereskedelemben is
folyamatos nyomon kdvetéssel biztosithatd a termékek
teljes életciklusa a gyartastdl a felhasznalasig.

A gybgyszer-nagykereskedd egy jelentds allomas a
gyogyszergyarto és a gyogyszert felhasznalok kozotti
folyamatban. Folyamatos oda-visszacsatolassal lehet
elérni, hogy a felhasznalo6 teljes megelégedettséggel és
bizalommal hasznalja a gyogyszereket egészsége meg-
Orzése, betegségei megeldzése és egészségi allapota-
nak helyreallitasa/javitasa érdekében. Ebben a folya-
matban a nagykereskedd részben logisztikai eszkozei-
vel, részben egyéb szolgaltatasaval és szakmai tudéasa-
val 4ll a megrendel6k rendelkezésére.

A mindségbiztositas fogalmat igen dsszetett modon
lehet meghatarozni. A mindségbiztositds nem mas,
mint egy rendszer, mely magaba kell hogy foglalja
azon tevékenységek Osszességét, melyek Onmaguk-
ban, vagy mas tényezdkkel egyiitt befolyasolhatjak a
termék mindségét. ,,A mindségbiztositas teljes kora
dokumentalast, eredményessége pedig nyomon kdve-
tést igényel” [1].

' A szerz§ a Hungaropharma Zrt. minéségbiztositasi igazgatdja.

A mindségbiztositasi rendszer kiépitése minden
gyogyszer-nagykereskedd kotelezettsége. A rendszer
kiépitésének alapelvei az ,,Irdnymutatasok az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek helyes forgalmazasi
gyakorlatardl” c. iranyelvben [2] keriiltek rogzitésre.
A mindségbiztositasi rendszernek ki kell terjednie a
nagykereskedd teljes tevékenységére, azon beliil a te-
vékenység folyamataira, a kockazatkezelési elvek és
felelosségi korok meghatarozasara. A gyogyszer-
nagykereskedd vezetdségének alapfeladata a mindség-
biztositasi rendszer rendszeres feliilvizsgalata, nyo-
mon kovetve, értékelve a rendszer hatékony és ered-
ményes miikodését, tovabbi fejlesztési lehetdségek be-
épitésének jovahagyasaval.

Az iranyelv 10 fejezetben foglalta 6ssze azon irany-
mutatasokat, melyek betartdsdval és alkalmazasaval
biztosithatd a gyogyszerek mindségének megovasa, a
logisztikai folyamatok nyomon kdvetése, az ellatési lanc
folyamatos ellendrzése. A fogalom meghatarozas alap-
jan a mindségbiztositas a gydgyszer-nagykereskedelem
teljes logisztikai folyamatat nyomon kell hogy kovesse,
a beszerzéstdl a megrendel6hoz torténd kiszallitasig.

A nagykereskedonek olyan mindségbiztositasi
rendszert kell kiépiteni, hogy tevékenysége soran biz-
tositani tudja a termékek beszerzésének, tarolasanak,
értékesitésének, szallitasi folyamatainak kovetelmé-
nyek szerintiségét. Egyértelmii feleldsségi korok meg-
hatarozasara van szilikség, melyeknek nemcsak a ke-
reskedelmi és szolgaltatd felek kozotti szerzédésben
kell megnyilvanulniuk, de a dolgozok feleldsségi és
hataskorét is egyértelmiien rogziteni kell, munkakdri
leiras forméjaban. A gydgyszer-nagykereskedelem
mindségbiztositasi rendszerének kidolgozasa és fenn-
tartdsa a forgalmaz¢ altal kijelolt felelés személy fel-
adata, akinek megfeleld hataskorrel kell rendelkeznie
a nagykereskedelmi folyamatok gyogyszermindséget
érint6 dontéseinek meghozatalaban.
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A gybgyszer-nagykereskedelemben a felelds szemé-
lyek gyogyszerészek. A felelds személynek a nagyke-
reskedelem teljes folyamatdval tisztaban kell lenni, va-
lamint ralatasa kell legyen a gyogyszerek gyartasara
€s engedélyeztetésére is. A felelés személy dontései
hatarozzak meg, hogy a cégnél szakmailag mit lehet
vagy mit nem lehet megtenni és azt is, hogy az alkal-
mazott mddszerek, eszkdzok biztositjak-e a jogszaba-
lyi el6irasokban rogzitett elvarasokat. Szakmai ralata-
saval jova kell hagynia a forgalmazott termékeket
érintd, a nagykereskedd altal végzett tevékenységek
szabalyrendszerét, véleményeznie kell a szerzodések,
megallapodasok mindségbiztositast érintd kérdéseit,
meg kell hatdroznia a két fél kozti mindségbiztositasi
felelosségi koroket.

A nagykereskedelem folyamatait sok szakteriilet
egylittes munkadja biztositja, ahol a képzésekkel lehet
¢és kell biztositani a naprakész tudast, a megfeleld
szakmai hatteret. A feladatok ellatasahoz sziikséges
ismereteket a felsofokt végzettséggel rendelkezok sza-
mara részben pontszerzd egyetemi képzések, eldada-
sok biztositjak, masrészt a nagykereskedelem sajat
belsé szabalyzatainak oktatasaval, a vallalat minden
dolgozdja szamara kotelezden tartando tréninggel ér-
het6 el a megfelel6 tudas, a képzési programot éves
terv alapjan kell végrehajtani. A tréningek célja a dol-
gozokkal megismertetni a feladataik ellatdsdhoz sziik-
séges 1j szabalyzatokat. Evente szinten tartd oktatés-
sal kell biztositani az ismeretek megtartasat vagy a
valtozasok ismertetését. Mindezen oktatdsok akkor
érik el céljukat, ha azt kovetden a dolgoz6 azokat be-
tartja. Igy meg kell gy6z6dni az oktatas hatékonysaga-
rol, vagyis hogy a dolgozd megértette-e az elmondot-
takat és a napi feladatok sordn aszerint jarnak-e el. Az
oktatast, mint tobb mas folyamatot és tevékenységet, a
mindségbiztositds szdmara az igazolhatosag érdeké-
ben lépésrol 1épésre dokumentalni kell, az oktatas
eredményességének vizsgalatara pedig a leggyakoribb
€s leghatasosabb modszer a szobeli visszakérdezés
mellett a tesztirds. A vizsgak kiértékelése nagyon fon-
tos, hisz ebbdl lehet kdvetkeztetni a dolgozd megfeleld
tudasara, valamint arra, hogy azok a szabalyzatok,
melyeket az egyes folyamatokhoz kapcsoltan eldir-
tunk, mennyire értheték a dolgozok szamara, nem
szorulnak-e javitasra.

Az iranyelv legnagyobb fejezetét, a nagykereske-
delmi tevékenység alapjait meghatarozd telephelyek-
kel és berendezésekkel kapcsolatos eldirasok adjak.

A gybgyszer-nagykereskedelem mindennapi tevé-
kenysége nem hasonlithatd 0ssze egy altalanos keres-
kedd feladataival, de napjainkban mar egy korabbi
gyogyszer-nagykereskedd tevékenységével is nehezen.
A nagykeresked6 kapocs a gyarto és az egészségiigyi
szolgaltatd (mikodési engedéllyel rendelkezd) kozott,
de kivételes esetekben kozvetlenil is kapcsolatban all
a beteggel, mint pl. az orvosi oxigén és az ambuldnsan

alkalmazott dializal6 oldatok (CAPD) kiszolgalasa so-
ran. A gyogyszer-nagykereskedd logisztikai folyama-
tait végig kisérve — megelézve és kiegészitve sok
egyéb szakteriilet munkajat — kell a minéségbiztositasi
rendszert oly mddon fenntartani, hogy a folyamataink
és az ezekhez kapcsolodd Osszes adat naprakészen
rendelkezésre alljon, folyamatosan nyomon kdvethetd
¢és visszakereshetd legyen.

Ahhoz hogy a nagykeresked6 tevékenységét megfe-
lel6 és a tevékenységhez mérten sziikséges €s elégsé-
ges modon ellathassa, hatosagilag engedélyezett telep-
hellyel kell rendelkeznie. A telephely kivalasztasa ¢s
mikodtetése komoly logisztikai kihivds a mai piaci
kornyezetben, aminek fontos eleme a telephely fold-
rajzi elhelyezkedése ¢és a megfeleld technologia kiva-
lasztasa (a kotelez6d és sziikséges szakmai elvarasok
betartasa mellett). Egy nagykereskedelem telephelye
nem egyszerlien a termékek lerakata, hanem ennél
sokkal tobb €s kockazatosabb vallalkozas.

A telephely kialakitasanal jelentds figyelmet kell
forditani a gyogyszerek biztonsagos tarolasara, a jogo-
sulatlan, illetéktelen bejutas megakadalyozasara,
melynek érdekében a gyakorlatban tavfeliigyeleti ri-
asztorendszert, tovabba a telepre valo belépésre és an-
nak latogatdsara vonatkoz6 beléptetd rendszert kell
fenntartani.

A forgalmazott termékkorhdz kapcsolodo taroldsi
feltételek kialakitasa még messze nem elégséges a te-
vékenység beinditasahoz. A gydgyszerek forgalmaza-
saban tobb tipusu elkiilonitésrdl kell gondoskodni, me-
lyek hozzaférését szabalyozni sziikséges. Ilyen elkiilo-
nitett teriileteket kell kialakitani a ,,karantén”, a ,,nem
megfelelt”, a ,,forgalmi kivonas ala es¢” készletek, a
,visszakiildott termékek”, a ,gyanithatéan hamis
gyogyszerek”, vagy a ,,lejart” készitmények részére. A
gyogyszerek fenti elkiilonitésén til még az eltarthato-
sdgi szempontok alapjan is biztositani sziikséges a ta-
rolasi koriilményeket. A gydgyszereket, mint ,,kiilon-
leges arut” kell és lehet definidlni, amelyek tarolasi
feltételeirdl a termékek forgalomba hozatali engedélye
rendelkezik. Alapvetden a termékek nagy részét a kii-
I6nleges eltartast nem igényld kategoriaba lehet sorol-
ni, de jelentds €s fokozott figyelmet kell forditani a hi-
deg, azaz a 2-8 °C kozotti homérsékletet igényld ter-
mékek arukezelésére. A mindségbiztositas feladata,
jovahagyni, mindsiteni a tarolasi feltételek szerinti €s
az elkiilonitéseknek megfeleld raktarteriiletek kialaki-
tasat, azok egyértelmi jelolését. A mindségbiztositas-
nak dontd szerepe van a telephelyek, raktarak kialaki-
tasanal, a raktar-technologia bevezetésénél. Szakmai-
lag dontenie kell, hogy a nagykereskedelemben alkal-
mazott szamitastechnikai rendszer(ek) alkalmas(ak)-e
a forgalmazott termékek biztonsdgos adatnyilvantar-
tasahoz, ellenérzo vizsgalatokkal igazolni kell, hogy a
rendszer képes a biztonsagos eredmények megismételt
eléréséhez.
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A mindségbiztositasi rendszer fenntartdsdnak ¢és
miikddésének a kozéppontjaban a forgalmazott termé-
kek (a gydgyszerek és a tobbi termékcsoport esetében
is) mindségének megdrzése all, tevékenysége soran
minden esetben ezt kell figyelembe venni €s szem
eldtt tartani.

Mindségbiztositasi dontéssel kezelhetdk az alabbi
adatok és nyilvantartasok:

— kitdl szerezhet be gyogyszert a nagykereskedd,

— mely termékeket forgalmazhatja,

— kik lehetnek a vevéi és

— kik lehetnek a kiszervezésre keriil6 tevékenységek
alvéllalkozoi.

A beszerzéshez szorosan kapcsolodd mindségbizto-
sitdsi munkanak egyik jelentds feladata, a forgalma-
zott termékek korében a hamisitott, vagy hamisnak
velt termékek kiszlirése. Az elsd 1épés egy belsd sza-
balyrendszer felallitasa, melyben meg kell hatarozni a
jovahagyott beszallitokat. A gydgyszeriparban a jog-
szabalyi el6irds zart lancot ir eld, azaz csak és kizaro-
lag megfeleld és érvényes engedéllyel rendelkezo
gyartdtol vagy gyogyszer-nagykereskedotdl szerezhe-
té be gyogyszer €s kizardlag érvényes ¢€s a vevoi beso-
rolasnak megfeleld engedéllyel rendelkezének értéke-
sithetd gyodgyszer. A mindségbiztositas feladata, hogy
az engedélyek megfelel6ségét ellendrizze, illetve meg-
gy0z6djon, hogy az adott beszallito, vevd tevékenysé-
ge soran betartja-e a helyes gydgyszer-forgalmazasi
eléirasokat, iranymutatdsokat.

Napjainkban fokozott figyelemmel kell kisérni a
gyogyszer-nagykereskeddk tevékenységét a hamisitas-
nak kitett, specialisan érzékeny gyogyszerek kereske-
delmének teriiletén. Egyes gyartok altal eldallitott ter-
mékek a hazai legalis kereskedelmi piacon kiviil az il-
legalis hazai és nemzetkozi kereskedelemben igen
nagy szerepet jatszanak, ezzel fenyegetve a betegek
biztonsagos gyogyszerellatasat, megakadalyozva a be-
tegségbdl valo felépiilésiiket, kockaztatva az egészségi
allapotukat. Ezért van kiemelked6 szerepe a nagyke-
resked6k mindségbiztositasanak, akik a beérkezett
szallitmanyok ellenérzésével kiszlirhetik és megaka-
dalyozzak a nem megfeleld gydgyszerek legalis ella-
tasba valo bejutasat. A nagykeresked6k mindségbizto-
sitasanak szoros egyiittmikodése sziikséges a gyartok
torzskonyvezdivel, akikkel naprakész informacio at-
adasra torekednek a biztonsagos, a magyarorszagi elo-
irdsoknak megfeleld gydgyszerforgalmazashoz.

A Dbeszerzett gyogyszerek nagykereskeddk altali
magyarorszagi értékesithetdségének alapja a mindség-
biztositas dontése az eladhatd készletbe helyezésrdl. A
mindségbiztositasnak meg kell gy6zddni, hogy
— a termék beszallitasa az el6irt beszallitotol tortént,
— a terméket mar egy EU tagorszagban felszabaditot-

tak és
— a szallitasi kortilmények a termék eltartdsara vonat-

kozoan megfeleloek voltak.

Ezt kovetoen donthet az eladhato készletbe helye-
z¢ésr6l. Minden Magyarorszagon forgalmazott termék
esetében (legyen az nemzeti hatdsag altal torzskonyve-
zett, vagy centralis torzskonyvezési eljarassal forgal-
mazhato termék) a termék forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjanak a gyogyszer elsé forgalomba hoza-
talra szant gyartasi tételébdl végleges minta engedé-
lyeztetésre mintat kell benyujtani az OGYEI (Orszagos
Gyogyszerészeti ¢és Elelmezés-egészségiigyi Intézet)
részére. Az engedély meglétének ellendrzése a nagyke-
reskedd mindségbiztositasdnak feladata. Amennyiben
a termék nem rendelkezik végleges minta engedéllyel,
ugy Magyarorszagon kizarolag alaki hibara vonatkozo
OGYEI hatarozat birtokaban van lehetéség a tovabbi
értékesitésre. Mind a végleges minta, mind az alaki hi-
bara vonatkozo6 hatarozat azokat a feltételeket rogziti,
amelyeket a nagykereskedd mindségbiztositasanak
minden beérkezés alkalmaval ellenérizni kell. A kdvet-
kez6 adatok és dokumentumok ellendrzése sziikséges:
— termékazonositas (torzskonyvezett név),

— gyartasi szam,

— lejarati ido feltlintetése, valamint

— atermék forgalomba hozatali engedélyében rogzitett
kiils6 és belsé cimkeszdveg, tovabba a gyogyszer
felhasznalo részére szolo Betegtdjékoztato szovegé-
nek ellendrzése.

Ezt koveti a teljes beszallitasi lanc hémérsékleti ko-
riillményeinek az ellenérzése, melyekhez a szallit-
manyban elhelyezett hdmérsékleti adatrogzitdk szol-
galnak. A kontroll ¢és a kapott dokumentumok alapjan
kell dontenie a gydgyszer-nagykereskedd felelds sze-
mélyének az eladhatd készletbe helyezésrol, és a ter-
mék ekkor kaphat szabad utat az értékesithetdségre.

A gyogyszer-nagykereskedd felelossége az altala
forgalmazott gyogyszerek, termékek megrendeldk ré-
szére torténd eljuttatasa. Ez a feladat a logisztikanak a
szallitasi oldala, mely komoly jelentdséggel bir az ér-
tékesitett termékek mindségmegdrzésének biztositasa-
ban. A szallitds megfeleldségét dontden befolyasoljak
a kockazat alapjan elkészitett és tervezett jaratok, az
alkalmazott gépjarmiivek és a gépkocsivezetdk alkal-
massaga. Mindségbiztositasi jovahagyas sziikséges
arra vonatkozoan, hogy a szallitdst végzd eszkozok
megfelelnek az eldirasoknak. A mindségbiztositas al-
tal végzett oktatas sziikséges a gépkocsivezetoknek a
gyogyszerek kezeléséhez tartozo szakmai ismeretek,
belsd szabalyzatok elsajatitdsahoz. Fontos szempont
az alkalmazott gépjarmipark mindsitése (szélsdséges
idészakokra vonatkoz6 mérések igazoldsaval), az eld-
irt szallitas alatti hémérsékleti koriilmények folyama-
tos monitorozasa, visszamendleges igazoldsa annak
megfelel6ségérol.

A megrendel6k részérdl lehet igény a kiszallitast
kovetden a gyogyszer (termék) visszakiildésére, mert
a végfelhasznalo (beteg) a termékkel kapcsolatban mi-
néségi hibat észlel. Az ilyen indokkal visszakiildott
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termékeket a mindségbiztositasnak feltételezett gyar-
tasi hiba esetében, kivizsgalas céljabol a szakhatdsag
felé tovabbitani kell, melyrdl egytttal a termék forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat is értesiti. A pa-
nasz kezelésére a mindségbiztositdsnak olyan belsd
szabalyzassal kell rendelkezni, mely a termékhez kap-
csolddo panasz kivizsgalast, értékelést és az azt kdve-
toen sziikséges intézkedéseket magaba foglalja.

A végfelhasznalok altal a felhasznalds soran tapasz-
talt esetleges nem kivanatos eseményeket, mellékhata-
sokat, melyek egészségligyi dolgozok tudomasara jut-
nak, a gyogyszertorvény alapjan kételezd az OGYEI
honlapjan elérhetd nyomtatvany kitoltésével bejelente-
ni. A gyogyszer-nagykereskeddk a feléjiik tovabbitott
bejelentéseket 24 dran beliil a forgalomba hozatali en-
gedély jogosultjanak és a szakhatdsagnak jelenteni ko-
telesek. A nem kivant mellékhatasokra vonatkozoan is
belsd eljarast kell kidolgozzon a nagykereskedd, mely-
ben a sziikséges intézkedések 1épéseit meg kell hata-
rozni ¢s a felelésoket nevesiteni kell, naprakész nyil-
vantartas vezetésével.

A nagykereskedés folyamatainak meghatarozasa-
kor a kockazatkezelési elvek alapjan kell donteni egy-
egy alkalmazott eszkoz, technoldgia, mdédszer és 1do-
korlat alkalmazasarol.

A gyodgyszer-nagykereskedonek folyamatos on-
kontrollt kell végeznie, hogy a folyamatok minden
szakaszaban az és Uigy torténjen, ahogy azt szabalyoz-
ta, leirta. Ebben a korforgasban az ellendrzéseknek,
auditoknak nagy szerepe van, hisz ezek azok a vissza-
csatolasok, melyekkel igazolhat6 a leirtak betartasa, a
folyamatok megfelelésége. Az ebben észlelt eltérés,
kapott panasz inditja be a korrekcios, javitd és megeld-
70 intézkedések sorat (CAPA), mely megsziinteti a hi-
anyossagot, javitja, megeldzi a tovabbiakban az eltéré-
sek kialakulasanak lehetdségét. Minden, a termékek
mindségére hato eltérésrdl, a hidanyossagokrol a mind-
ségbiztositasnak kell donteni, elfogadni és jovahagyni
az intézkedési tervben megfogalmazottak alapjan.

A gyodgyszer-nagykereskedelem mindségbiztositasi
feladatairdl és feleldsségérdl szolo kdzlemény csak ki-
emelt vazlatat tiikrozi azoknak a feladatoknak, melye-
ket napi szinten gyakorolni kell. A nagykereskedelem

napi tevékenysége, mely a mindségbiztositdi dontések
alapjan elsdsorban az igenekre épiil, talalkozhat a ne-
mekkel is, melyek szintén a megfeleld €s biztonsagos
mikddést timogatjak, igazoljak. A gydgyszer-nagyke-
reskedelmi tevékenység soran a méretét tekintve kicsi
¢és nagy cégeknek mindazokat az elvarasokat teljesite-
ni kell a személyi és a targyi feltételekben, melyeket
az iranymutatasokban, a jogszabalyokban eldirtak.

A Hungaropharma Zrt-nek, mint az orszag egyik
legnagyobb, piacvezetd gyodgyszer-nagykereskeddjé-
nek, kotelessége ¢és feladata a tevékenysége soran
olyan mindségiranyitasi és mindségbiztositasi rend-
szert létrehozni és mitkddtetni, mellyel a végfelhasz-
nalék szamara a forgalmazott termékek eldirasnak
megfeleld mindsége a teljes tevékenysége sordn bizto-
sitott. Ezért a mindségbiztositas szakmai elvarasainak
megfelelden gyogyszerészek €s a feligyeletiik mellett
dolgozo6 asszisztensek latjak el a napi feladatokat. Je-
lentési kotelezettségilik kozvetlenill a vezérigazgatd
felé van. Ahhoz, hogy a napi gyogyszer-nagykereske-
delmi tevékenység minden munkafazisa kontrollalt le-
gyen, tobb miiszakban dolgoznak. A fent leirtakban
nevesitett feladatok [mint az éves oktatasok, auditok,
Onellendrzések, javitd ¢és megeldzd intézkedések
(CAPA), panaszok ¢és reklamaciok] mellett éves trend-
analizissel elemzik az el6z6 év munkafolyamatait, do-
sét.

A gyodgyszer-nagykereskedelem és azon beliil a mi-
néségbiztositas tevékenysége egy Orok korforgas ré-
sze, melynek feladata és célja visszamendleges igazo-
lassal alatdmasztani a megtdrtént eseményeket, a hi-
bak és eltérések teljes koru kivizsgalasaval pedig elo-
segiteni a tovabbi eléremutat6 intézkedéseket.

IRODALOM
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Camptotheca acuminata — kamptotecin

Csabi Jozsef

A Kindban 6shonos Camptotheca acuminata a
Nyssaceae csaladba tartozo, akar huszonot méter ma-
gasra is megnovo, nedves, meleg, napsiitotte helyeket
kedvelo fa (I. dabra). Szamos orszagban, koztik az
Amerikai Egyesiilt Allamokban, Indiaban és Japanban
is eloszeretettel iltetik disznovényként [1]. A hagyo-
manyos kinai orvoslasban a ndévényt gyomor-, méj-,
1ép-, epehdlyag-, valamint birbetegségek, illetve leu-
kémia kezelésére is alkalmaztak [1]. Kinai neve ,,xi
shu” — szoszerinti forditasban: ,,boldog fa” — is a no-
vény mindenféle betegségbdl meggyogyito, ,,boldogsa-
got hozo” hatdsara utal. Jelentésége mégis elsdsorban a
benne talalhaté tumorellenes hatdsu, pentaciklusos al-
kaloidnak, a kamptotecinnek (2. @bra) koszonheto.

A kamptotecin torténete az 1950-es évekbe nyulik
vissza, amikor M. E. Wall és munkatarsai az Egyesiilt
Allamokban, az Eastern Regional Research Labora-
tory, United States Department of Agriculture (USDA)

2. abra: Kamptotecin

munkatarsaiként tobb ezer ndvényen végeztek el szili-
rOvizsgalatot kortizon szintézis¢hez felhasznalhato
szteroidok utan kutatva. 1957-ben Wall felkereste Jo-
nathan Hartwellt, akit a ndvényi eredetli antitumor ha-
tasti anyagok kutatdsanak uttordjeként tartanak sza-
mon, ¢€s egy egylittmiikodés keretében megvizsgaltak
mintegy ezer ndvényi kivonat daganatellenes hatasat
CA-755 tumorsejteken. A vizsgalatok soran a Campto-
theca acuminata kérgének kivonata kiemelkedden ha-
tasosnak bizonyult. Ez felkeltette Wall érdeklddését,
¢és elhatarozta, hogy felkutatja a hatasért felelds ve-
gyliletet. Mivel az USDA-ndl nem volt lehetdsége
ilyen jellegl vizsgalatok elvégzésére, Wall 1960-ban
létrehozott egy novénykémiai kutatocsoportot az
Eszak-Karolinai Research Triangle Institute keretein
beliil. A kutatocsoporthoz csatlakozott M. C. Wani is,
akivel kdzosen mintegy 20 kg névényi anyagbol kiin-
dulva 1966-ban sikerrel izolaltdk a hatasért felelds
kamptotecint [2]. Tekintve, hogy a vegyiilet rosszul ol-
doédik vizben, annak vizoldékony natriumsojat alkal-
maztak a tovabbiakban az Amerikai Nemzeti Rakku-
tatdé Intézetben (NCI) folytatott klinikai vizsgélatok
soran. A tapasztalt silyos mellékhatdsok — neutropé-
nia, trombocitopénia, haemorrhagias cisztitis, sulyos
hasmenés — miatt azonban a vizsgalatokat leallitottak
¢és a kamptotecin kutatasa hosszu idére hattérbe szo-
rult. Majdnem husz év elteltével, 1985-ben azonban is-
mét a figyelem kozéppontjaba keriilt, amikor is kimu-
tattak, hogy a kamptotecin elsddleges tamadasi pontja
az elérehaladott stadiumu rakos sejtekben emelkedett
mennyiségben jelenlevd topoizomeraz I enzim [3].

A topoizomeraz enzimek fontos szerepet toltenek
be a DNS miikddésének — replikacio és transzkripciod
— szabdlyozasaban: a tobbszordsen felcsavarodott DNS
szerkezetét meghatarozott helyen fellazitjak és atren-
dezik [4]. A topoizomerdz I aktiv centrumaban levd
tirozin hidroxilcsoportja a DNS egyik szalanak vala-
mely foszfodiészteréhez kapcsolédva a DNS-szal ha-
sadasat okozza. A kamptotecin az igy kialakult topo-
izomeraz [-DNS-komplexhez kdtddve stabilizalja azt,
megakadalyozva a DNS-szal wjraegyesiilését. Vég-
eredményben a kromoszomalis DNS fragmentacidja a
sejt pusztulasahoz vezet. A topoizomeraz I enzim na-
gyobb mennyiségben van jelen a vastagbél, petefészek
és prosztata tumorokban, ami magyarazatul szolgalhat
e szervek fokozott érzékenységére kamptotecinnel
szemben [3, 5].
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A ’80-as évek masodik felében jabb topoizomeraz
I gatlo vegyiiletek utan kutatva a kamptotecin tobb
szerkezeti analogjat is kifejlesztették, melyek koziil
kettd, a topotekan és az irinotekan hazankban is forga-
lomban van, és fontos részét képezik a gyogyszeres
daganatterapianak [3]. A topotekan egy, a pentacik-
lusos alkaloidvaz A-gytriijén bazikus oldallancot tar-
talmazo6 vizoldékony vegyiilet, melyet petefészek- és
kissejtes tiidorak kezelésében alkalmaznak. A madsik,
gyakorlatban alkalmazott kamptotecinszarmazék, az
irinotekdn, egy prodrug, amibdl a szervezetben a kar-
boxilészteraz enzim hatdsara egy SN-38 nevil aktiv
metabolit keletkezik. Az irinotekdnt onmagéaban vagy
fluoropirimidinekkel kombinalva elsé vonalbeli szer-
ként alkalmazzak elorehaladott kolorektalis daganatok
kezelésében [6]. Napjainkban Magyarorszagon topote-
kantartalmu készitményekkel oldatos infizidhoz vald
koncentratum, por, illetve liofilizatum formajaban ta-
lalkozhatunk, mig irinotekant tartalmazo készitmé-
nyeket oldatos infuziohoz valdé 20 mg/ml toménységii
koncentratumként forgalmaznak [7].

Mindkét gyogyszervegyiiletet iparilag félszinteti-
kus uton, kamptotecinbdl allitjak eld, melyet két no-
vényfaj, a Camptotheca acuminata és a Nothapodytes
foetida kérgébdl és magvaibol vonnak ki. A novényi
forrasbol torténd izolalas azonban a fajok veszélyezte-
tettségét tekintve, illetve kdrnyezetvédelmi megfonto-
lasbol aggalyokat vet fel [6]. Nem véletlen, hogy Kina-
ban, a Camptotheca acuminata Oshazajaban, a no-
vényt veszélyeztetettnek nyilvanitottak, az orszagbol
vald kivitelét pedig korlatoztak [1]. Kutatasok folynak
a kamptotecin bioszintetikus iton, szovet- és sejtkul-
tarak altali eldallitdsara, ennek ipari szintli, gazdasa-
gos megvaldsitasa azonban még nem megoldott. Bar a
novény szinte minden részében taldlhatunk kampto-
tecint, legnagyobb koncentracidoban (0,4%) a fiatal le-
velekben fordul eld. Ez az érték mintegy 1,5-szer ma-
gasabb, mint a magokban, és 2,5-szer magasabb, mint
a kéregben talalt mennyiség. A friss levelek magas
koncentracidja az érés soran gyorsan csokken, ez lehet
a magyardzata annak, hogy a ’60-as években végzett
kisérletekben a levél kivonatok nem mutattak anti-
tumor hatast. Mindennek fényében hatékony megoldas
lehet a kamptotecin eldallitasara a fiatal levelek tobb-
sz0ri begyltjtése, és beldliik a vegyiilet kinyerése anél-
kiil, hogy a névényben jelentésebb kart okoznank [6].

A kamptotecin — illetve a beldle félszintetikus Gton
eléallitott topotekan és irinotekan — jeles példaja a no-
vényi eredetli gyogyszervegyiiletek terapiaba torténd
sikeres bevezetésének. Mas novényi eredetli hatdanya-

gokkal — mint példaul a taxol, vinblasztin és vink-
risztin — egyetemben, jelentds elérelépést hozott a da-
ganatterapidban. Bar az elmult évtizedekben a kombi-
natorikus kémia és a szamitogépes gyogyszertervezes
térhoditasdval parhuzamosan a természetes eredetli
vegyliletekbdl torténd gyogyszerfejlesztés valamelyest
hattérbe szorult — tobb gyogyszergyartd cég is vissza-
fogta ilyen iranyu fejlesztéseit —, a kutatok tobbsége
mégis egyetért abban, hogy a természetes eredetli ve-
gyliletek kémiai és biologiai soksziniiségiiknek ko-
szonhetéen tovabbra is gazdag forrdsat jelentik Uj
gyogyszervegyiiletek felkutatasanak [8]. Jollehet, az
elmult évtizedben voltak torekvések a kamptotecin
ujabb félszintetikus szarmazékainak — példaul rubi-
tekan, exatekan, diflomotekan, gimatekan — gyogy-
szerré fejlesztésére, ezek a kutatasok a klinikai vizs-
galatok kiillonbo6zd fazisain nem jutottak tul [9]. Kisér-
letek igazoltak, hogy a kamptotecin tumorellenes ha-
tasa mellett parazitaellenes és antiviralis hatdssal is
rendelkezik, ami kilatasba helyezi a vegyiilet, illetve
szarmazékainak ujabb indikacios teriileteken vald al-
kalmazasat is [6].

A Camptotheca acuminatabodl izolalt kamptotecin
tobb mint fél évszazados torténete alatamasztja a ter-
mészetes eredetli vegyiiletekbdl torténd gyogyszerfej-
lesztés 1étjogosultsagat, a bel6le eldallitott szarmazé-
kok, a topotekan és az irinotekdn mind a mai napig
nélkiilozhetetlen szerepet toltenek be a petefészek- €s
kissejtes tiidorak, valamint a metasztatikus kolorek-
talis daganatok gyogyszeres kezelésében.
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SZASZ KALMAN-DIiJ 2016
Palyazati felhivas

A Magyar Gydgyszerésztudomdnyi Tarsasag Gydgyndvény Szakosztdlyanak kezdeményezésére, a Richter Gedeon Nyrt. pénziigyi tdmo-
gatdsaval a Magyar Gydgyszerésztudomanyért Alapitvany 2016-ban megalapitotta a Szdsz Kdlmén-dijat. A dij névaddja Szasz Kalman
gyogyszerész (1910-1978), a hazai gyégyndvénykutatds és a gydgyndvény-alapu gydgyszergydrtas kiemelkedd alakja, a Richter Gedeon
Gydgyszergyar Novénykémiai Osztalyanak volt vezetdje.

A Szdsz Kalman-dij célja, hogy elismerje és tdmogassa tovabbi tudoméanyos munkdjéban azokat a fiatal gydgyndvénykutatdkat, akiknek a
bekiildési hatdriddig életkoruk nem haladja meg a 40 évet’, tagjai a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasagnak és valamely, a gydgy-
novényekhez kapcsolddd teriileten (kutatas, feldolgozas, termékfejlesztés, mindsités, gyartds) tevékenykedve

— kiemelkedd tudomanyos, kutatas-fejlesztési tevékenységet folytatnak,

— jelentds tudoményos és/vagy miiszaki-szellemi alkotast hoztak létre,

— jelentds mértékben vesznek részt a szakmai kozéletben.

A dijazott a kitiintetés tényét igazolé oklevél mellett 1000 000, azaz egymillié forint dsztondijban részesiil.

A pélyézashoz az alabbi dokumentumok benyujtasara van sziikség:

I Kitoltott és aldirt palyazati adatlap és nyilatkozat (formanyomtatvany felhasznélasaval),

Il Ajanlds a gyogyndvény szakteriilet valamely szaktekintélyétdl,

lll. A pélydzo szakmai életrajza, publikacis listdja,

IV.  Munkaterv (3 éves id6tartamra, 1 oldal terjedelemben).
A hidnyos palyazatokat a bizottsag figyelmen kiviil hagyja.

A Szasz Kalman-dijjal kapcsolatos részletes tudnivaldk, valamint a bekiildendd adatlap és nyilatkozat megtalalhatok a www.
mgyt.hu honlapon. Tovdbbi felvildgositas az alapitvany@mgyt.hu cimen kérhetd.

A pélyazat postara adasanak hatarideje: 2016. szeptember 30. (Postacim: Magyar Gydgyszerésztudomdanyért Alapitvany, 1085
Budapest, Gyulai Pal u. 16.; a boritékon feltiintetendd: Szasz Kdlman-dij). A palydzat beérkezésérdl és az elbirdlas eredményérél a palydzo
elektronikus, a dij elnyerése esetén a dijazott elektronikus és postai értesitést kap.

ADATLAP Szasz Kalman-dijra torténo palyazashoz

NV ettt e e e e

MUNKAREIY: . .o e et

palydzé aldirdsa

NYILATKOZAT Szasz Kalman-dijra torténé palyazashoz

Alulirott, ..o kijelentem, hogy az dsztondij elnyerése esetén a pélyazat munkatervében megjeldlt célok ered-
ményeirdl késziilt kozleményekben, prezentdciokban (folydiratcikk, el6adas, sth.) feltiintetem, hogy a munka a Szdsz Kdlman-dij timogatdsaval ké-
sziilt. Vallalom, hogy a palydzat id6tartaménak lejartat kovetden az elért eredményekrdl 1 oldal terjedelm( beszamolt készitek, melyhez csatolom
a palydzat téméjéban megjelent kizlemények és prezentaciok jegyzékét.

palydz aldirdsa

\‘ A 40 éves korhatdr emelhetd a sziilési szabadsdgon és a fédlldshan gyermekneveléssel toltott idd hosszdval. y




A Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar
2016. év Il. félévi
kotelezo szintentarto tovabbképzései

A Semmelweis Egyetem GydgyszerésztudomanyiKara 2016 &szére is meghirdetia kotelezd szintentartd
tanfolyamat mindharom szakirany: a kézforgalmu, a kérhdzi-klinikai és az ipari gyogyszerészet sza-
mara.

A Kar 2015-ben ujitotta meg koételezé szintentarté tovabbképzéseit, az elmult évek soran bekovet-
kezett jelentds gyogyszerészi kompetencia-béviléshez (generikus helyettesités, hatéanyag alapu
feliras, alapszintl gydégyszerészi gondozasi tevékenység, beteg gydgyszerelési torténet betekintés,
gyogyszerészi gondozasi szakmai irdnyelv stb.) alkalmazkodva, hogy a gydgyszerészek a gyodgyszer-
ellatasban, iparban, kutatasban nagyobb gyakorlati relevanciaval rendelkezé ismereteket szerezze-
nek.

A tanfolyamokon a gyakorlatorientalt oktatasi forma is el6térbe keril. A kdtelez6 szintentartd tovabb-
képzések illeszkednek az orszdgosan egységes — a gydgyszerészi kompetencia fejlesztési iranyait meg-
hatarozé — keretrendszerhez is. A tovabbképzések olyan teriileteket fednek le, amelyek a mindennapi
gyogyszerészi gyakorlatot segitik. E struktiraban a tantermi el6adasok mellett kiscsoportos, esettanul-
manyokon és 6nallé munkan alapuld oktatasi napot is tartunk.

Az elektronikus vizsga helyett az egyéni esettanulmanyok kidolgozasa jelenti a szamonkérés sikeres
teljesitését.

A kotelezé szintentarto tovabbképzés oktatasi feladatainak ellatasaban részt vesznek

- aGyogyszerésztudomanyi Kar Intézetein tul

- aSemmelweis Egyetem Egészségligyi Kozszolgalati Kar Egészségligyi Menedzserképzé Kozpontja,
- aSemmelweis Egyetem Magatartastudomanyi Intézete,

— aNemzeti Egészségfejlesztési Intézet és

- aMagyar Gyogyszerészi Kamara

oktatdi és munkatarsai

A képzési napok felépitése

1. nap: altaldanos gyogyszerészi ismeretek felelevenitése

2. nap: a szakiranyonként megfelel§ sajatossagokhoz illeszkedé képzés

3. nap: gyakorlatorientalt kiscsoportos tovabbképzések, forgdszinpadszerlen.

Regisztracio:

A részvétel ellenérzése elektronikus regisztraciéval, beléptetd rendszer hasznalataval és kddolvaso ké-
szlilékek segitségével torténik. A 75%-os részvétel a vizsgara bocsatas alapfeltételeként keriilt figye-
lembe vételre.

B&vebb informaciok, pontos 6rarendek a www.gyoftex.hu honlapon a tanfolyamok, azon belil a kote-
lez6 szinten tartdo menipontok alatt talalhatdk, ahol mod van a tanfolyamokra valé jelentkezésre is.

Kérijlik, olvassdk el a tovdbbképzések részletes programjat és id6beosztdsdt. A Gydgyszerészet jelen szamd-
ban kozzétessziik

— A Semmelweis Egyetem kételez6 szinten tarto tanfolyama kézforgalomban dolgozok szamdra, kétféle
id6beosztdssal,

— A Semmelweis Egyetem kételezé szinten tartd tanfolyama kérhdzban, klinikdn dolgozék szamdra,

— A Semmelweis Egyetem kételezé szinten tarté tanfolyama iparban dolgozok szamdra programjat




A Semmelweis Egyetem kotelezo szinten tarté tanfolyama

kozforgalomban dolgozok szamara, 2016-ban (1)

Nap Kezdési Hossz Eléadas cime Eléado Beosztas/
idépont (perc) tud. fokozat
09.17. 09:00 90 Egészségiigyet és gydgyszerellatast érintd fobb Hanké Balazs PhD
szombat szabdlyozasi véltozasok. Gydgyszer-tamogatdssal
és forgalomba hozatallal 6sszefiiggd kérdések a
gydgyszertarban
10:30 45 Betegjogi ismeretek a gyogyszertarban Novék Krisztina féigazgato
11:15 90 Gydgyszertechnoldgia, gydgyszerformdk és a helyes Antal Istvan PhD
gyogyszeralkalmazds osszefiiggései |.-Il.
12:45 30 Sziinet
13:15 45 Gydgyszerek egyenértékiiségének kérdései Tothfalusi Laszl6 PhD
14:00 90 Ujraélesztés Sirak Andrés mentdorvos,
szakfeliigyeld
féorvos
10.01. 09:00 30 Alapszinti gy6gyszerészi gondozas dontési Hanko Baldzs PhD
szombat algoritmusdnak bemutatdsa
09:30 45 Bevezetés az egészségfejlesztésbe, népegészséqgiigyi Vitrai Jozsef osztalyvezetd
sziirdvizsgalatok — kampanyok
10:15 30 Energiaegyensily — ajanlasok a téplalkozas teriiletén Henter Izabella dietetikus,
egészségfejlesztd
10:45 30 Energiaegyensily — ajanlasok a fizikai aktivitas teriiletén Lacza Gyongyvér népegészségiigyi
munkacsoport
vezetd
11:15 30 Etrend-kiegészitok a gy6gyszertarban Béni Szabolcs PhD
11:45 30 Etrend-kiegészitok expedidlaséval kapcsolatos gyakorlati Béni Szabolcs PhD
megfontoldsok
12:15 30 Sziinet
12:45 45 Ordlis antikoagulans terapia alkalmazasaval osszefiiggd Szoké Eva DSc
gyakorlati kérdések (interakciok, mellékhatdsok)
13:30 45 Sziv érrendszeri betegségekben alkalmazott készitmények Szoké Eva DSc
leggyakoribb, a helyes és biztonsdgos alkalmazéssal
osszefiiggd kérdései
14:15 45 Iddskorban torténd helyes és biztonsagos Szoké Eva DSc
gydgyszeralkalmazas gyakorlati lépései
15:00 45 A felelds gyogyszertari gazdalkodds alapjai . Hanko Zoltan MGYK elnok
15:45 45 A felelds gyogyszertari gazdalkodas alapjai ll. Sohajda Attila MGYK alelnok
11.12. 09:00 90 Gydgyszerelési problémdkat bemutatd esettanulmanyok Hanké Baldzs, PhD
szombat az ordlis antikoagulansok, sziv érrendszeri gydgyszerek, Mészaros Agnes,
iddskori gyogyszerelés témaban Tabi Tamas
10:30 90 Gydgyszerelési problémdkat bemutatd esettanulmanyok Sebdk Szilvia, szakqydgyszerész
az ordlis antikoaguldnsok, sziv érrendszeri gydgyszerek, Molndr Gabriella,
iddskori gyogyszerelés témaban Déczy Veronika
12:00 30 Sziinet
12:30 90 Kommunikacids esettanulményok, beteg-tdjékoztatds Pilling Janos PhD
alapjai, beteg-eqgyiittmiikddés javitdsa, specidlis betegek,
helyzetek kezelése
14:00 90 Gydgyszertar gazdalkodasi helyzetek kezelése Hanko Zoltan, MGYK elnok,
a gydgyszerrendelés, beszallitd kivalasztds, Sohajda Attila MGYK alelnok

készletgazdalkodds, és egyéb teriileteken




A Semmelweis Egyetem kotelezo szintentarto tanfolyama
kozforgalomban dolgozok szamara, 2016. (2)

Nap Kezdési | Hossz Eléadas cime Eléado Beosztas/
idépont | (perc) tud. fokozat
09.17. 09:00 90 Egészségiigyet és gydgyszerellatast érintd fébb Hanké Baldzs PhD
szombat szabalyozasi valtozasok. Gydgyszer-tdmogatéssal
és forgalomba hozatallal dsszefiiggd kérdések a
gyégyszertarban
10:30 45 Betegjogi ismeretek a gy6gyszertarban Novék Krisztina féigazgato
11:15 90 Gydgyszertechnoldgia, gydgyszerformék és a helyes Antal Istvan PhD
gyogyszeralkalmazas osszefliggései |.-Il.
12:45 30 Sziinet
13:15 45 Gyogyszerek egyenértékiségének kérdései Tothfalusi LaszI6 PhD
14:00 90 Ujraélesztés Sirdk Andrds mentdorvos,
szakfeliigyeld féorvos
10.01. 09:00 30 Alapszintd gy6qyszerészi gondozés dontési Hanko Balazs PhD
szombat algoritmusanak bemutatdsa
09:30 45 Bevezetés az egészségfejlesztéshe, nép-egészségiigyi Vitrai Jozsef osztalyvezetd
sziirvizsgdlatok — kampanyok
10:15 30 Energiaegyensily - ajanlasok a taplalkozés teriiletén Henter Izabella dietetikus,
egészségfejlesztd
10:45 30 Energiaegyenstly — ajanlasok a fizikai aktivitds teriiletén Lacza Gyongyvér népegészségiigyi
munkacsoport vezetd
11:15 30 Etrend-kiegészit6k a gyogyszertérban Béni Szabolcs PhD
11:45 30 Etrend-kiegészitok expedialaséval kapcsolatos gyakorlati Béni Szabolcs PhD
megfontoldsok
12:15 30 Sziinet
12:45 45 Orélis antikoagulans terapia alkalmazdsaval dsszefiiggé Szoké Eva DSc
gyakorlati kérdések (interakciok, mellékhatdsok)
13:30 45 Sziv érrendszeri betegségekben alkalmazott készitmények Szoké Eva DSc
leggyakoribb a helyes és biztonsagos alkalmazdssal
osszefiiggd kérdései
14:15 45 Iddskorban torténd helyes és biztonsdgos Szoké Eva DSc
gydgyszeralkalmazas gyakorlati [épései
15:00 45 A felelds gy6gyszertdri gazdalkodds alapjai I. Hanko Zoltan MGYK elndk
15:45 45 A felelds gydgyszertari gazdalkodas alapjai ll. Sohajda Attila MGYK alelnok
11.19. 09:00 90 Gydgyszerelési problémadkat bemutatd esettanulmanyok Hankd Baldzs, PhD
szombat az ordlis antikoaguldnsok, sziv érrendszeri gydgyszerek, Mészaros Agnes,
iddskori gy6gyszerelés témdban. Tabi Tamés
10:30 90 Gydgyszerelési problémakat bemutatd esettanulményok Sebdk Szilvia, szakgydgyszerész
az ordlis antikoagulansok, sziv érrendszeri gy6gyszerek, Molndr Gabriella,
iddskori gy6gyszerelés témaban. Déczy Veronika
12:00 30 Sziinet
12:30 90 Kommunikacids esettanulményok, beteg-tdjékoztatas Pilling Jdnos PhD
alapjai, beteg-eqyiittm(ikodés javitasa, specidlis betegek,
helyzetek kezelése.
14:00 9 Gyé6gyszertdr gazdalkoddsi helyzetek kezelése Hanko Zoltan, MGYK elndk, MGYK
a gydgyszerrendelés, beszallitd kivalasztds, Sohajda Attila alelnok

készletgazdalkodas, és egyéb teriileteken.




A Semmelweis Egyetem kotelezo szintentarté tanfolyama
korhazban, klinikan dolgozdék szamara

Nap Kezdési | Hossz Eléadas cime Eléado Beosztas /
idépont | (perc) tud. fokozat
09.17. 09:00 920 Egészségiigyet és gydgyszerellatast érintd fobb Hanké Baldzs PhD
szombat szabélyozési valtozasok. Gyégyszertamogatdssal
és forgalomba hozatallal sszefiiggd kérdések
a gy6gyszertarban
10:30 45 Betegjogi ismeretek a gyégyszertarban Novék Krisztina féigazgato
11:15 45 Gydgyszertechnoldgia, gydgyszerformék és a helyes Antal Istvan PhD
gyogyszeralkalmazas dsszefiiggései .
12:00 45 Gydgyszertechnoldgia, gydgyszerformak és a helyes Antal Istvan PhD
gyogyszeralkalmazds osszefiiggései ll.
12:45 30 Sziinet
13:15 45 Gydgyszerek egyenértékiiségének kérdései Tothfalusi LaszI6 PhD
14:00 90 Ujraélesztés Sirak Andras mentdorvos,
szakfeliigyeld forvos
09. 24. 09:00 30 Kdrhdzgazdalkodds alapjai intézményi szemszoghdl I. Ujvari Istvan PhD
szombat | 09:30 30 Kérhazgazdalkodds alapjai intézményi szemszoghdl Il. Ujvari Istvan PhD
10:00 30 Intézeti gyogyszertar gazdalkodasi feleldssége . Siile Andrds szakqydgyszerész
10:30 30 Gydgyszerkozheszerzésekkel osszefiiggd Farkas Dénes féosztalyvezetd
f6bb tudnivalok
11:00 60 Uj terapids lehetdségek Szoké Fva DSc
12:00 30 Sziinet
12:30 30 Gydgyszerész feladatai a Kérhdzi Bizottsagok helyes Zelké Roména DSc
miikddtetésében (Gyégyszerterapids Bizottsag, Infekcidkontroll
és Antibiotikum Bizottsdg) .
13:00 30 Gydgyszerész feladatai a Kérhdzi Bizottsagok helyes Kerpel-Fronius Sandor DSc
mikodtetésében (Gydgyszerterapias Bizottsag, Infekcidkontroll
és Antibiotikum Bizottsag) 1.
13:30 30 Kontrasztanyagokkal kapcsolatos fontosabh ismeretek Sebdk Szilvia szakgydgyszerész
14:00 30 Orvosi gdzokkal kapcsolatos fontosabb ismeretek Ritodk Emese szakgyogyszerész
14:30 30 Biohasonl6 készitmények helye a terdpidban Antal Istvan PhD
11.05. 09:00 90 Intézeti gy6gyszergazdalkoddsi esettanulmanyok: Siile Andrds, PhD, szakgydgyszerész
szombat gyogyszerkozbeszerzés kiirasa, gydgyszerkerettervezés Egri Laszloné,
Sebdk Szilvia
10:30 90 | Gydgyszerterapids Bizottsdg, és Infekcidkontroll és Antibiotikum Siile Andrds, PhD, szakgydgyszerész
bizottsdg mikodési rendjének kialakitasa. Betegbiztonsagi Egri LdszIoné,
és gy6gyszerbiztonsagi szemponthdl kockazatos gydgyszerek Sebdk Szilvia
kezelési rendje
12:00 30 Sziinet
12:30 920 Gydgyszerterapids Bizottsdg, Siile Andras, PhD, szakgydgyszerész
és Infekciékontroll és Antibiotikum bizottsag miikodési Egri Laszloné,
rendjének kialakitasa. Betegbiztonsdgi Sehdk Szilvia
és gy6gyszerbiztonsagi szemponthdl kockazatos
gyogyszerek kezelési rendje
14:00 90 Kommunikacids esettanulmanyok, Pilling Janos PhD
orvos-gydgyszerész kommunikdcié




4 )
A Semmelweis Egyetem kotelezo szintentarto tanfolyama
az iparban dolgozdok szamara
Nap Kezdési | Hossz Eléadas cime Eléado Beosztas/
idépont | (perc) tud. fokozat
09.17. 09:00 90 Egészségiigyet és gydgyszerellatast érintd fobb Hanké Baldzs PhD
szombat szabélyozasi véltozasok. Gydgyszer-tamogatéssal
és forgalombahozatallal 9sszefiiggé kérdések a
gydgyszertarban
10:30 45 Betegjogi ismeretek a gyégyszertrban Novék Krisztina féigazgato
1:15 45 Gydgyszertechnoldgia, gydgyszerformék és a helyes Antal Istvan PhD
gyogyszeralkalmazas osszefiiggései .
12:00 45 Gydgyszertechnoldgia, gydgyszerformak és a helyes Antal Istvan PhD
gyogyszeralkalmazds osszefiiggéseill.
12:45 30 Sziinet
13:15 45 Gydgyszerek egyenértékiiségének kérdései Tothfalusi LaszI6 PhD
14:00 90 Ujraélesztés Sirak Andras mentdorvos,
szakfeliigyeld féorvos
10.08. 09:00 90 A gydgyszerfejlesztés fazisa Ujhelyi Gabriella PhD
szombat 10:30 90 Origindlis gydgyszerfejlesztés, gydgyszervizsgalatok Laszlovszky Istvén PhD, Klinikai
projektvezetd
12:00 30 Sziinet
12:30 90 Készitménygydrtas és feltételrendszere Bajdik Janos PhD
14:00 135 A gydgyszeripari innovacid iranyai Antal Istvan PhD
11.05. 09:00 90 Gydgyszeripari mindségbiztositds kérdései Zelké Roména DSc
szombat 10:30 90 Gydgyszerengedélyezés szempontjai Kdszeginé Szalai Hilda tudoményos
fétandcsadd
12:00 30 Sziinet
12:30 45 Mindségtervezés (Qbd) mddszerei, esettanulmanyok Antal Istvan PhD
13:15 45 A folyamatelemzés (PAT) modszerei, esettanulményok Antal Istvan PhD
14:00 90 Iparjogvédelem a gydgyszeriparban Badis Attila Dr. univ f6osztéalyvezetd
\ J
4 \
Brantner-Larencz Emléknap
2016. oktober 14-15.

A Pécsi Tudoményegyetem Gydgyszerésztudomanyi Kardnak,Larencz Laszl6” Gydgyszerésztorténeti Csoportja Brantner Antal emlékére,
haldlanak 10. évforduldja alkalméahdl gyogyszerésztorténeti eldadoiilést kezdeményez.

Az el6addiilésen két neves baranyai gydgyszerészre, dr. Lrencz Lszldra és dr. Brantner Antalra emlékeziink.

A PTE Gydgyszerésztudomanyi Kar a rendelkezésiinkre dlld,,Larencz LaszI6"-hagyatékbdl lland6 bemutatd szekrényt rendezett be a
Gyd6gyszerésztorténeti Csoport tagjainak gondozdsaban. Ezt a program sordn kivénjuk bemutatni.

A rendezvény els6 napjan el6addsokkal emlékeziink a két jeles egyéniségre. A kivetkezd napon megtekintjiik a Szentl6rinci Brantner-
Koncz Miiemlékhdzat, téjékozodunk a megalakuld,Brantner Antal Gydgyszerésztorténeti Kutatéhely” terveirdl, aktudlis helyzetérdl,
tovabba megkoszortizzuk Brantner Antal sirjat.

A részletes program az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu) olvashato.

. J
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GYOGYSZERESZET

2016. jilius

AKTUALIS OLDALAK

Gyogyszerészet 60. 420-422. 2016.

Julius 28. a magyar gyégyszerészet gyasznapja:
1950-ben ezen a napon allamositottak a gyogyszertarakat és a gyogyszerészek, az
egészségiigy ,,kizsakmanyoloi”, a proletardiktatura aldozataiva valtak

Bayer Istvan

Azon kevesek kozé tartozom, akik 1950-ben atélték a
gyogyszertarak allamositasat és még ¢€letben vannak,
ezért kotelességemnek érzem, hogy leirjam azt, amit a
nalam fiatalabbak nem tudnak.

Azt sokan tudjak, hogy a gydgyszertarak allamosi-
tasat kegyetleniil hajtottak végre, de azt nem tudjak,
hogy ez nem a véletlen miive, ennek volt oka és van
magyarazata.

A mai fiatalok nem tudjak, hogy Magyarorszagon a
négy évtizedes kommunista rendszer nem mindig volt
,sugyanaz”, a Rakosi diktatira iddszakat nem lehet
azonositani azzal a peridodussal, amikor Magyarorszag
volt a szocialista tadbor legvidamabb barakkja. A
gyogyszertarak allamositasa a Rakosi korszakban, te-
hat a ,legigazibb” és legkeményebb proletardiktatira
idején tortént.

A mai fiatalok nem jartak kommunista politikai sze-
minariumokra és nem tanultak meg, hogy a kommuniz-
mus lényegét az ember ember altali kizsakmanyolasa-
nak a felszdmolasa jelenti, a kizsadkmdanyolas megsziin-
tetését pedig az allamositassal lehet megvaldsitani.

Kempler Kurt 1988-ban megprobalta kideriteni azt,
hogy mi volt a gyogyszertarak allamositasanak az in-
doka., de még 6 sem irta le azt, hogy az ,,igazi” indok
a gyogyszerészek magantulajdonuktoél valdo megfosz-
tasa volt. Erre Kempler Kurt csak ,,ratapintott”, ami-
kor kézleményében megemlitette Nikolics Karoly visz-
szaemlékezését arrol, hogy az allamositas napjan az
egyik allamosité azt mondta, hogy ,,Ma egy tjabb ki-
zsakmanyol6 réteg, a gyodgyszertar-tulajdonosok laba
alol huzzuk ki a szényeget...”

Mindent allamositottak, az egészségligyet is alla-
mositottdk, de ez masként érintette az orvosokat és
masként a gyogyszerészeket Az orvosok koziil csupan
néhanyan voltak tulajdonosok (akiknek példaul szana-
tériumuk volt), tehat az orvosok nem voltak ,,kizsak-
manyolok”, a gydgyszertarhaldézatban dolgozo kb.
2500 gyogyszerész koziil viszont kb. 1500 gydgyszer-
tar-tulajdonos volt, tehat kizsadkmanyolonak mindsiilt.
Ennek kovetkeztében a gyogyszerészek lettek az
egészségiigy kizsakmanyoloi és az egészségiigy teriile-
tén a gyogyszerészek keriiltek a proletardiktatura cél-
keresztjébe.

A gyogyszertarak allamositasat rajtaiitésszeriien
hajtottak végre, nehogy a gyodgyszertar-tulajdonosok a
gyogyszertarbol valamit is kimentsenek. Ez logikus
magyarazatat adja annak, hogy az allamositas eloké-
sziileteirdl nehezen lehet irasbeli dokumentumokat ta-
lalni és Kempler Kurt érdeme, hogy faradsagos és
hosszantarté kutatomunkaval a Ratko Anna népjoléti
miniszter személyére vonatkozo iratok kozott varatla-
nul megtalalta a Magyar Dolgozok Partja (MDP)' Tit-
karsaganak 1950. jinius 2-i {ilésén a gydgyszertarak
allamositasarol hozott hatarozatat.

Az éallamositasrol €s annak eldkészitésérdl alig van-
nak korabeli dokumentumok. Ennek kovetkeztében
gyogyszerésztorténészek szamara nem allnak rendel-
kezésre olyan iratok, melyek lehetévé tennék az alla-
mositas targyilagos és egyértelmii bemutatasat. Az at-
tekinthetdséget tovabb neheziti a permanens improvi-
zé4cio, az allami szervezetek folyamatos atszervezése
és atnevezése. Ezért joforman kivételnek szamit
Kempler Kurt ,,Adatok a hazai kozforgalmu gyogy-
szertarak allamositasanak torténetéhez” cimii kozle-
ménye [1]. Ebben a kozleményben Kempler Kurt meg-
probalt az allamositasrol attekintést nytjtani és tiszte-
lettel kell megemlékezniink nemesak faradsagos kuta-
tomunkajarol, hanem batorsagarol is, hiszen kdzlemé-
nye 1988-ban, tehat még a rendszervaltas elott jelent
meg. Az allamositast atélok ritkan irtak le visszaem-
Iékezéseiket, csaknem kivételnek szamit Nikolics Ka-
roly, aki feljegyzéseket készitett és publikacioban is
kozolt adatokat [2].

Az allamositast 1950. jalius 28-an hajtottak végre, a
gyogyszertarakban megjelent az MDP kiild6ttjébol,
egy tanacsi dolgozobol és egy, a Tanacs altal felkért
bizalmibdl allo, haromtagu bizottsdg. A gyodgyszerta-
rakat bezartak és elvégezték az un. vagyonmegallapitd
leltarozast.

' A Magyar Kommunista Part és a Magyar Szocialdemokrata Part
Magyar Dolgozok Partja néven egyesiilt. Az egyesiilés azt jelen-
tette, hogy a Kommunista Part bekebelezte a Szocialdemokrata
Partot. Ezt a mai fiatalok nem tudjak, mert nem hallgathattak an-
nak a professzornak az eléadasait, aki addig szocialdemokrata
volt, de az egyesiilés utan azonnal attért a ,,mi kommunistak” ki-
fejezés hasznalatara. ..
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Az allamositast kegyetleniil és a gyogyszertar-
tulajdonosok megalazasaval hajtottak végre. Ennek bi-
zonyitasara talan elegendd az az ,,aprosag”, hogy az
allamositok sok gyogyszertarban lefogtak a ,kizsak-
manyolot” és lehuztak rola a fehér kopenyt, nehogy el-
tulajdonithassa a gyogyszertar vagyontargyat. Korit-
sanszky Ottot pedig sokkolta, amikor — hasonlo okbol
— a toltdtollat tépték ki a kezébdl. Hogy még mit tekin-
tettek a gyogyszertarak vagyontargyainak, arra az a
legjellemzébb példa, hogy Kiittel Dezsének még a pi-
zsamadjat is allamositottak. ..

Az allamositas pénzrablast is jelentett. Nemcsak
annak a megtakaritott csaladi pénznek az elrablasarol
van sz0, amit egyes csaladok gyogyszertaruk jol zar-
hat6 kasszdjaban tartottak, hanem arrdl is, hogy az al-
lamositok bementek példaul Horvdath Dénes lakasaba
¢s az ott talalt pénzt is ,,allamositottak”. De a legdur-
vabb a visszamendleges pénzrablas volt, az hogy a
Gyogyszertari Vallalatok utdnanéztek annak, hogy a
tulajdonos mennyi pénzt vett ki havonta az allamosi-
tast megel6z6 félévben. Ha ez az dsszeg meghaladta a
felelés vezet6 havi 1300 forint fizetését, akkor a tobb-
letet a ,,kizsdkmanyolokkal” visszafizettették. Nikolics
Karoly visszaemlékezéseibdl kideriil, hogy volt olyan
soproni gyogyszerész, akitdl 40000 forintot raboltak,
ami ma tobb mint 4 milli6 forint.

Az allamosito parttagok és munkaskaderek gyogy-
szerészek elleni gytldletét bizonyitja, hogy élvezettel
verték szét orszagszerte azokat az ,,0cska” €s ,.elavult”
iires reneszansz ¢és barokk allvanyedényeket, melyek a
,.kizsakmanyol6” gydgyszerészek kegytargyai voltak.
Nemcsak az allvanyedényeket torték 6ssze, hanem sok
gyogyszertarban szétverték az officinat diszito kiilon-
féle dekoraciokat is.

Az allamositd parttagok és munkaskaderek kise-
perték és szemétbe dobtak a gydgyszertarakban talal-
hat6 ,,folosleges” papirokat. Nincsenek adatok arrdl,
hogy a gyogyszerészettorténet szamara fontos és érté-
kes manudlisok és mas dokumentumok koziil hany
szazat semmisitettek meg.

A gyogyszertartulajdonosok iranti tovabbi kegyetlen-
ségre édesanyam, ozv. dr. Bayer Antalné tragikus esete
a legjobb példa. Budapest ostromanak elsd napjan, 1945.
januar 1-én, lakdsunkban robbant egy orosz felderité re-
piilégéprél ledobott bomba. Edesapiam meghalt, édes-
anyam félszemét vesztette. Edesapam haldla kovetkezté-
ben édesanyam lett — 6zvegyi jogii haszonélvezdként —
csaladi gyogyszertarunk tulajdonosa. Az allamositas
kovetkeztében jovedelem nélkiil maradt, ezért benyuj-
totta hadidzvegyi és hadirokkantsagi segélyre vonatko-
76 kérelmét. Mindkét kérelmét elutasitottak. ..

Minden megyében ¢€s a fovarosban is sebtében meg-
alakultak az 0j allami tulajdonosok, a Gyogyszertari
(Nemzeti) Vallalatok. Az allamositas szakszerttlensé-
gének és a gyogyszerészek megalazasanak latvanyos
bizonyitéka, hogy a vallalatok élére kizardlag munkas-

kader igazgatokat (asztalosokat, acsokat, cipészeket,
kubikosokat stb.) allitottak, akiket a megyei partbizott-
sadgok valasztottak ki. Ellenpélda: mivel az orvosok
nem voltak kizsakmanyolok, ezért az orvosi intézmé-
nyek allamositasa soran fel sem meriilt az, hogy ezek
¢élére ne orvosokat, hanem munkaskadereket allitsanak.

A szakszerlitlenségnek ¢és a megaldzasnak bizonyité-
ka az is, hogy a Gyogyszertari Vallalatok a gyogyszer-
tarak ellenérzését ugyancsak munkaskaderekre biztak,
akik csak arra tigyeltek, hogy a gyogyszerészek, tehat a
kizsdkmanyoldk, a fizetésiikon kiviil ne jussanak mas
jovedelemhez. Ellenpélda: mivel az orvosok nem voltak
kizsdkmanyoldk, ezért a kommunista rendszer még a
halapénz elfogadasat is engedélyezte.

A gyodgyszertartulajdonosokkal kozolték, hogy az
allamositas kartéritéssel torténik és hogy a kartérités-
re késobb keriil sor. Errdl a gyogyszertartulajdonosok
¢és leszarmazottaik nem irtak és nem is beszéltek, mert
ezt a hazugsagot egyikiik sem hitte el, ezért ennek a
hazugsagnak joforman csak Kempler Kurt kdzlemé-
nyében van nyoma.

Az allamositaskor a gyogyszerészekkel szembeni
kegyetlen fellépést, és a gydgyszerészek, a gyogysze-
részet és a kozegészségiigy érdekeinek melldzését az a
koriilmény is elésegitette, hogy az allamositas napjan
természetesen és automatikusan megsziint a Magyar-
orszagi Gyogyszerész Egyesiilet, a gyogyszerészek ér-
dekvédelmi szervezete, mivel ennek a gyogyszertdr-
tulajdonosok voltak a tagjai. Ezért a gyogyszerészek
csak nehezen tudtak probalkozni azzal, hogy hogyan
lehetne a gyogyszerészek és a gyogyszerészet érdeké-
ben valamit tenni. Részletek mell6zésével csak arra
szeretnék ramutatni, hogy az Egészségligyi Miniszté-
riumban elsésorban Mittelmann LdszIo, az orszagos
Gyodgyszertari Kozpontban pedig Farago Sdandor ér-
deme az, hogy megindult ez a folyamat, és amelynek a
Gyogyszertari Vallalatoknal f6gyogyszerészi allasok,
valamint gyogyszerész szakfeliigyelet 1étrehozasa volt
az elsé eredménye. Ezzel parhuzamosan az Orvos-
Egészségligyi Szakszervezet keretében sikeriilt Iétre-
hozni egy Gyogyszerész Szakcsoportot, ahol elsdsor-
ban Ligeti Viktor, Végh Antal és Andriska Jozsef rend-
kiviil nehéz koriilmények kozott szolgaltak a gyogy-
szerészetet.

Ko6szonettel tartozom azoknak, akik sziileik vissza-
emlékezéseivel tették lehetové hogy a kegyetlenséget
példakkal lehessen bemutatni. Ebben foként Beniczky
Péter, Jelinekné Nikolics Maria, Kiittel Sandor és
Miihlné Horvath Margit segitettek.

Megjegyzés

Kotelezettségemnek érzem arra is felhivni a figyelmet,
hogy azok a gyogyszerészcsaladok (koztiik a hajdan-
volt gydgyszerészdinasztidk), akiket a proletardiktat(-
ra tulajdonuktol megfosztott, a rendszervaltas utan —
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Az allamositas alkalmaval az allamositast végrehaj-
tok a gyogyszertar felel6s vezetdjének (aki a legtobb
gyogyszertarban a tulajdonos volt) atadtdk a Népjoléti
Minisztérium allamtitkara altal alairt ,,hatarozatot”.
Az ,Isteni gondviselés” gyogyszertarnak is — a szemé-
lyi jogositvanyos rendszernek megfeleléen — Beniczky
Mihaly volt a tulajdonosa és a felelds vezetdje. Példanak
azért valasztottam a Beniczky csalad gyogyszertara-
nak allamositasarol szolé ,,okmanyt” (1. abra), mert ez
bemutatja azt, hogy ezentil még az ,,Isteni gondvise-
1és” gyogyszertarnak is az Allam viseli gondjat. ..

Melléklet

Csaladi gyogyszertarunk esetét (2. dbra) pedig a
Népjoléti Minisztérium ,,clegancidjanak” és ,,preci-
zitasanak™ a bemutatasara hasznalom fel, mert a
kézirassal beszurt, csaknem olvashatatlan szovegek
az elegancidt”, az pedig, hogy gyogyszertarunk
elészor ,,0zv. Bayer Antalné gyogyszertdar”, masod-
szor viszont ,,Semmelweiss gyogyszertar” cimmel
szerepel, a ,precizitdst” bizonyitjak. (Aprosag,
hogy édesanyam nevébol kihagytak a Dr. cimet,
Semmelweis nevét pedig megtoldottak egy masodik
s bettivel.)
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néhany kivételtdl eltekintve — nem tudtdk visszasze-
rezni tulajdonukat. Ennek f6 oka — természetesen —
az, hogy a rendszervaltas utdn a magyar kormany,
mas volt szocialista orszagoktol eltéréen, a privatiza-
ci6 soran az eredeti tulajdonosok koziil senkinek sem
adta vissza a tulajdonat. (Egyediili kivételt csupan
egyhazi javak képeztek.)

De hasonloan fontos szerepe volt annak is, hogy a
rendszervaltas utan nem allitottak vissza a gyogyszere-
szek gyogyszertar monopoliumdt. A monopolium a sze-
mélyi jogositvanyos rendszernek volt a kdvetkezménye,
annak, hogy gyogyszertarnak csak gyodgyszerész lehe-
tett a tulajdonosa’, egy gyogyszerésznek csak egy
gyogyszertara lehetett, és a gyogyszertar felelds vezetd-
je a gyogyszertar tulajdonosa volt. Az allamositas elott
jol mikddo rendszer kizarta a mai rendszer problémai-
nak szamos forrasat, kizarta a tarsas tulajdon lehetésé-
gét, kizarta gyogyszertarlancok alakitasat és kizarta an-
nak lehetdségét is, hogy a gydgyszertarnak ne személy,
hanem vallalat (pl. betéti tarsasag) legyen a tulajdonosa.

Az allamositds el6tt a gyogyszertdrat a hatosagok
¢és a tarsadalom is kozegészségiigyi intézménynek te-
kintette. Ebben kulcsfontossagt szerepe volt annak,
hogy a gyogyszertar tulajdonosa volt a gyogyszertar

2 Ez aldl kivételt csak a XIX. szazadban vagy még korabban
alapitott realjogti gyogyszertarak jelentettek.

felelos vezetoje, aki szakértelemmel és hivatastudattal
vezethette a gydgyszertarat, és ebben nem akadalyoz-
hattdk meg kiilonbozd tarstulajdonosok, és soha sem
percenteztek és nem sértették meg a Magyarorszagi
Gyobgyszerész-Egyesiilet masik tilalmat sem, nem hir-
dették gyogyszertaraikat.

2014-ben, amikor a gyogyszerészek a gyogyszerta-
rak létesitesérol és mitkodésiik egyes szabalyairol szo-
16 1994. évi LIV. torvény megalkotasanak 20. évfordu-
lojat iinnepelték a 25 évvel azelott alapitott Kamara
évfordulos rendezvényén, talan tébben iinneprontds-
nak tekintették volna, ha nem most, hanem mar akkor
Javasolom azt, hogy a mai gyogyszerészek julius 28.-
an évente tisztelettel emlékezzenek azokra a gyogy-
szertartulajdonos elddeikre, akik a proletardiktatura
aldozataiva valtak, és akiknek a leszarmazottai nem
kaptak vissza csaladi gyogyszertaraikat.

IRODALOM

1. Kempler K.: Gyogyszerészet 32, (4), 197-203 (1988) — 2.
Nikolics K.: Gyogyszerészet 34, (4), 171-176  (1990)

Baver, L.: 28th of July is the day of mourning of the
Hungarian Pharmacy: The pharmacies were nationalized
on that day in 1950, and the pharmacists, the ,,exploiters”
of the public health, became the victims of the dictatorship
of the proletariat.

A szerzo cime: Budapest, Lotz Karoly utca 11/4- 1026
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napjainkban

Hidnypotlo szakkonyv szlletett az MGYT kiadésaban, a Gydgyszerészet
szerkesztéségének gondozésaban és a Richter Gedeon Nyrt.
tdmogatdsaval. A 21 fejezetbdl &ll6 konyv, melyet 26 szerzd jegyez,
széleskor( és naprakész ismereteket nyujt a gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyezésének szertedgazd tertletérél. Szakmai alapul szolgél
a szakvizsgara készUl6 gyogyszerészeknek és ajanlhaté minden, e tertlet
irdnt érdekl6ds kollégénak.
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Felel8s kiadd: Prof. Sz6kd Eva « Ar: 6500 Ft + &fa (500 = 325 Ft) « Postakoltség: 1215 Ft (ajaniva)
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Alulirott, megrendelem a Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasagtol
Laszlovszky Istvdn - Pdlfiné Goots Herta: Gyogyszer engedélyez(tet)és napjainkban c.
szakkonyvet (melynek dra 6 500 Ft +5% &fa + postakoltség) ... pld-ban.

A kdnyvet a megrendelt példanyszamban az aldbbi névre és cimre kérem postazni:

Datum: 2016. ............... hé ...nap

A megrendelést a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag (1085 Bp. Gyulai Pal u. 16.) cimére
postan, e-mailben: tagdij@amgyt.hu vagy a (06-1) 266-9433 fax szamra kérjik visszakuldeni.
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Egyiittmiikodés az étrend-kiegészitok biztonsagos gydgyszertari forgalmazasaért

Az egyiittmiikodési megallapoddsrol’

Magyarorszag unios csatlakozasat kovetden illetve an-
nak folyomanyaként atalakult az étrend-kiegészitd ké-
szitmények, valamint az étrend-kiegészitd készitmé-
nyekkel azonos formdban megjelend, hasonl6 funkcio-
ju specialis — gyogyaszati célra szant — tapszerek (to-
vabbiakban egyiittesen étrend-kiegészitdk) forgalomba
hozatalanak szabalyozasa. A korabbi engedélyezési el-
jarast felvaltd 0j rendszer, csupdn bejelentési (notifi-
kacios) kotelezettségen alapul, mely jelentésen meg-
konnyiti és felgyorsitja az étrend-kiegésziték piacra
jutasat. Ennek tudhat6 be, hogy az elmult 10 évben az
ujonnan bejelentett étrend-kiegészitok szama rohamo-
san novekedett, mellyel nem tudott 1épést tartani a
megfeleld mindségili és biztonsagos étrend-kiegészitok
forgalmazasanak garanciajat jelentd piacfeliigyeleti te-
vékenység. A tobbségében tisztességes piaci szereplok
étrend-kiegészitdi mellett idordl idére megjelennek a
forgalomban a nem megfelel6 mindségii, nem bizton-
sagos, esetenként szamottevo kozegészségiigyi kocka-
zatot jelentd étrend-kiegészitOk is, annak ellenére,
hogy az alapvetd élelmiszerbiztonsagi kovetelmények
(178/2002/EK rendelet) értelmében ,,nem biztonsagos
¢lelmiszer nem hozhato forgalomba”.

Ezeknek a nem megfelel6 mindségii készitmények-
nek a forgalomba keriilése veszélyezteti a fogyasztok
egészségeét ¢s ezaltal csokkenti az egészségmegdrzo
termékekbe vetett fogyasztoi bizalmat, tovabba gaz-
dasagi és erkdlcsi kart okoz az ellatasi lanc minden
szerepldjének (gyartok, importérok, kis- és nagyke-
reskeddk, gyodgyszertarak), beleértve az étrend-kiegé-
szitOket ajanlod egészségligyi szakembereket is.

A jogszabalyi kornyezetnek a probléma megoldasa
érdekében torténd rendezése nemzeti hataskorben
csak korlatozott mértékben latszik lehetségesnek, az
uniés szinten szabalyozott és harmonizalt keretrend-
szer miatt. A termékkor piaci folyamatainak elemzése
alapjan feltételezhetd azonban, hogy az 6nszabalyozas
kinalta eszk6zok alkalmasak lehetnek arra, hogy mi-
nimalizalni tudjak a nem megfelel6 mindségii étrend-
kiegészitok piacra jutasanak kockazatat.

A fentieck alapjan a Gyogyszer-nagykereskeddk
Szovetsége (GYNSZ), a Magyar Gyogyszerészi Ka-

'E fejezet megirdsakor a szerzd fokozottan tamaszkodott a mdjus
6-an alairt Egyiittmiikodési megallapodas szévegére.

mara (MGYK), a Magyarorszagi Etrend-kiegészitd
Gyartok és Forgalmazok Egyesiilete (MEKISZ) és a
Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsé-
ge (MAGYOSZ) majus 6-an megallapodtak a megfe-
lelé mindségli és biztonsagos étrend-kiegészitd készit-
mények &és specidlis gyogyaszati célra szant tapszerek
forgalomba hozatalat és forgalmazasat biztosité rend-
szer létrehozasdban a Hamisitas Elleni Nemzeti Testii-

Az egylittmtikodés célja olyan rendszer 1étrehozasa
és miikodtetése, amely minden piaci szereplé szamara
elérheté modon lehetévé teszi a megfeleld mindségi
és biztonsagos étrend-kiegészitok akadalymentes pi-
acra juttatasat olyan feltételekkel, melyek szamottevo-
en csokkentik a mindségileg nem megfeleld, kdzegész-
ségligyi kockazatot jelentd vagy megtévesztd jelolés-
sel ellatott étrend-kiegészitok forgalomba keriilésének
lehetdségét. Az alapitok egymas érdekeinek kolcsonos
figyelembevételével alakitottak ki a fentebb megfogal-
mazott célnak megfeleld rendszert és a rendszer mi-
kodtetését biztositod szabalyzatot.

Az egylittmiikodés kiemelt célja tovabba, hogy az
étrend-kiegészitok gyartasaval, forgalmazasaval és
gyogyszertari értékesitésével foglakozo vallalkozasok
minél szélesebb korét a rendszerhez csatlakozoként
bevonva, a forgalmazdk szamara segitse az étrend-ki-
egészitok kockazatértékelésen alapuld befogadasat, il-
letve megkonnyitse a fogyasztok szamara a megfeleld
mindségli és biztonsagos termékekhez vald hozzaju-
tast. Az alapitok a forgalmazéi oldalrdl kiemelten sza-
mitanak a gyartok, importérok, gydgyszer-nagykeres-
kedok ¢€s a gyogyszertarak csatlakozasara, tovabba

2 Az egyiittmiikodési megdllapodds nem vonatkozik azokra a spe-
cidlis gyogyaszati célra szant tapszerekre, amelyek betegek kiza-
rolagos taplalasara szolgalnak vagy az OEP tamogatasaban ré-
szesiilnek. Igy a kévetelményrendszer nem vonatkozik a specidlis
tapszerek kévetkezd fajtaira:

— az allando tapanyagtartalmu, a tapanyagtartalom szempontja-
bol teljes értékii élelmiszerek, amelyek a gyarto utasitisa sze-
rint haszndlva azok szamdra, akiknek szanjak, egyediili tap-
anyagforrast is képezhetnek;

— tapanyagtartalom szempontjabol teljes értékii élelmiszerek,
meghatdrozott betegséghez, rendellenességhez vagy egészség-
ligyi allapothoz igazitott tapanyag-osszetétellel, amelyek a
gyarto utasitasa szerint hasznalva a raszorulo személyek egye-
diili tapanyagforrasat képezhetik.

Tovabba nem vonatkozik a betegek részleges taplalasara szol-
galo specialis gyogyaszati célra szant tapszerek koziil azokra,
amelyek az OEP tamogatdsaban részesiilnek.
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varjak més — az étrend-kiegészitdk forgalmazasaban
érintett — piaci szereplok csatlakozasat is. Az alapitok
ugyancsak szamitanak olyan intézmények (hatosagok,
szakhatdsagok, minisztériumok stb.) és szakmai szer-
vezetek tadmogatdsdra is, amelyek a kezdeményezés
céljaival egyetértenck és ezen egyetértésiiket timoga-
t6i nyilatkozat aldirdsaval is ki kivanjak fejezni.

Az egylittmitkodési megallapodas rogziti az alapi-
tok jogait és kotelezettségeit, a rendszerhez valo csat-
lakozas eljarasrendjét, valamint a kovetelményrend-
szer modositasanak az eljarasrendjét is.

Az egylttmikddési megallapodast és a kapcsolddod
dokumentumokat méjus 6-an
— a Gyogyszer-nagykereskeddk Szovetsége képvisele-

tében Kiittel Sandor elndk,

—a Magyar Gyogyszerészi Kamara képviseletében
Hanko Zoltan elnok,

— Magyarorszagi Etrend-kiegészité Gyartok és For-
galmazok Egyesiilete (MEKISZ) képviseletében
Bérci Istvan elnok,

— a Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szo-
vetsége (MAGYOSZ) képviseletében Ilku Livia
igazgato,

— a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala Hamisitas El-
leni Nemzeti Testiilet képviseletében Bendzsel Mik-
los elndkhelyettes

irta ala.

A biztonsagos étrend-kiegészité forgalmazas piaci
Onszabalyozd6 mechanizmussal torténd eldsegitését
tobbéves megoldas-keresd és eldokészité munka eldzte
meg.

Az elézményekrdl

Az alap-problémat az jelentette, hogy 2009-2010-ben
megszaporodtak az étrend-kiegészitok hamisitasaval
¢s mindségi problémaival kapcsolatos torténések, és
viszonylag hamar kideriilt, hogy sem a fennalld jogi
szabalyozas nem elégséges, sem pedig a hatdsagi gya-
korlat nem alkalmas a probléma megoldasara. Az ét-
rend-kiegészitokkel kapcsolatos visszaélések feltara-
saban és bemutatasaban uttord szerepet jatszott prof.
Szendrei Kalman, Csupor Dezso és prof. Hohmann
Judit az SZTE Farmakognéziai Intézetbdl, akik a sza-
porodo piaci jelzésekre €s problémakra a kockazatos-
nak itélt étrend-kiegésziték laboratoriumi vizsgalatai-
val reagaltak és sorra igazoltdk az ezzel kapcsolatos
visszaéléseket. Kiilon is figyelemre méltod, hogy els6
ilyen jellegli publikacidikat 2010-td] kezddédden, a f6-
és felelds szerkesztovel tortént eldzetes egyeztetéseket
kovetoen a Gyodgyszerészetben tették kozzeé, amiért e
sorok irdja ez Gton is kdszonetet mond*.

3 Az egyiittmitkodési megallapodas teljes szovege elérhetd: http:/
www.mgyk.hu/admin/data/file/5017 egyuttm-
megall 2016 05 06.pdf

4 Az els6 kozlés: Csupor Dezsd, Szendrei Kalman, Szekeres And-

Ezek a publikaciok hivtak fel a figyelmet arra, hogy
a gyogyszertaraknak semmilyen garancidjuk nincs
arra vonatkozdan, hogy az altaluk, a ,,profilrendelet”
altal engedélyezett médon forgalmazott étrend-kiegé-
szitok a deklaralt osszetételben, megfelel6 mindségben
¢és valid kisér6 informacioval jutnak el a gydgyszerta-
rakba. Az ilyen termékek patikai forgalmazasa a
gyogyszer- és betegbiztonsagot el6térbe helyezo gyogy-
szertarakban komoly kockéazatot hordoz. Ugyanakkor
az is nyilvanvald, hogy a gyogyszertarakban ezeket a
termékeket forgalmazni kell részint gazdasagi megfon-
tolasbol, részint ellatasi érdekbdl. A patikai forgalma-
zéasu étrend-kiegészitok garantalt mindsége azért is
fontos, mert a gydgyszertar bizalmi hely, s ha a mind-
séget az étrend-kiegészitoknél nem tudjuk garantdlni,
ez negativan hat vissza a gyogyszertar és a tobbi pati-
kai termék megitélésére is.

A kamara emiatt kezdeményezte 2010-ben a gyogy-
szer-gazdasagossagi torvény olyan modositasat, mely
szerint ennek a termékkornek a patikai forgalmazasa
ugyanigy egészségiigyi feladat, mint a gyogyszertarak-
ban forgalmazott tobbi terméké. Az étrend-kiegészitok
értékesitésének egészségiigyi feladatként vald nevesité-
se ugyanis megkoveteli, hogy (1) garantalt mindségii
terméket (2) megfeleld, valid informacioval értékesit-
stink. A médositas 2011. januar 1-jén 1épett hatalyba.’

A torvénymodositassal parhuzamosan, az 0j kove-
telményekre hivatkozassal, a kamara az SZTE Farma-
kognéziai Intézet vezetd munkatarsaival egyiittmii-
kodve 2010 8szén kezdeményezte az OETI felsd veze-
tésénél, hogy az étrend-kiegészitok mindségével kap-
csolatos garancialis adatok és informaciok 2011. janu-
artol a gyogyszertarak rendelkezésére allhassanak. A
tobbszori megkeresésre sem tortént a termékbiztonsa-
got és valid informaciot érdemben javito valtozas.

Emiatt el3szor a MEKISZ és a Kamara kozott 2012.
marcius 29-én sziiletett megallapodéas a gyodgyszerta-
rakban forgalmazott étrend-kiegészitok mindségének
javitasara és a valid informacidaramlas eldsegitésére.
A MEKISZ tobbek kozott egy olyan minéségtanusita-
si rendszer létrehozasat vallalta, amely garantalja a
rendszer altal mindsitett termékek hamisitds-mentes-
ségét és mindségét. A MEKISZ a rendszert 1étrehozta
(MEKISZ Tanusitott Minéség), azota is mitkodteti, de

ras, Kecskeméti Anita, Vékes Evika, Veres Katalin, Micsinay Akos
és Hohmann Judit: Hamisitas gyogyszerrel — gyogyszerhamisitas?
Szildenafilt és tadalafilt tartalmazo hamisitott ,,ndvényi” potencia-
fokozok a hazai piacon. Gyogyszerészet 54, 387-399 (2010)]

5 A gyogyszer-gazdasagossagi torvény 2. § (4) bek. szovege: ,,A
gyogyszertar egészségiigyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez
kapcsolodo gyogyszerek, tapszerek, gyogyaszati segédeszkozok
és a gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek helyes alkal-
mazasra vonatkozo teljes kort tajékoztatassal torténd kiszolgalta-
tasa, az e termékekkel kapcsolatos, a betegségek megel6zését szol-
galo, a betegekkel torténd egyiittmiikodést megvalosito felvilago-
sito, tandcsadd szolgaltatds, a helyes és eredményes gyogyszeres
terapia elésegitése, kovetése, valamint a prevencioban, népegész-
ségligyi programokban valo részvétel.”
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az évek sordn csak kevés termék forgalmazdja €It ez-
zel a lehetdséggel. Ehhez a megallapodashoz kapcso-
l6dik a MEKISZ éltal gondozott adatbazishoz vald
hozzaférés megteremtése is. A megallapodasban a fe-
lek szoros egylittmiikddést vallaltak az étrend-kiegé-
szitd készitmények szabalyozasa kapcsan kidolgozasra
keriil6 koncepciok megalkotasaban is, tovabba abban,
hogy a piacfeliigyeleti- és szakhatosagokkal szorosabb
egylittmikodés keretében, hatékonyabban lehessen ki-
sziirni a nem megfeleld mindségli étrend-kiegészitd
készitményeket a gyogyszertari forgalombol.

Az OETI-vel az egyeztetések tobb-kevesebb rendsze-
rességgel, de érdemi eredmény nélkiil folytak tovabb.
Emiatt a kdvetkezd 1épés a forgalmazasi csatornak biz-
tonsagossa tételére iranyult, és ebben is szoros egyiitt-
miikodés volt a MEKISZ és a Kamara kozott. A jogsza-
balyban rogzitett zart forgalmazasi rend a csak gyogy-
szertarban forgalmazhatd gyogyszereknél optimalis
megoldast jelent; ez az étrend-kiegészitoknél azonban
nem valosithatd meg. A gyogyszer-nagykereskedokkel
kezdeményezett egyeztetések kezdetén a képviseloik
még nem értettek egyet azzal, hogy az étrend-kiegészi-
ték patikai beszallitoja csak gyogyszer-nagykereskedel-
mi engedéllyel rendelkezd nagykereskedd Iehessen
(mert az ezzel kapcsolatos tobbletfeleldsséget el akartak
haritani), ugyanakkor egyetértés volt abban, hogy pl. a
,furgonbol” torténd értékesités komoly kockdzattal jar.
Emiatt eldszor olyan rendszer megvaldsitasa korvonala-
zodott, amelyben a gyogyszertarakba étrend-kiegészitot
beszallito cégek ajanlati listaja kialakithato, a listan sze-
replo cégek pedig megfeleld garanciat képesek nyujtani
a gyogyszertaraknak. A Gyogyszer-nagykereskedok
Szovetsége javaslatara az egyeztetésekbe bekapcsolo-
dott a MAGYOSZ (a MAGYOSZ javaslatara pedig a
HENT), majd a kdrvonalaz6dd megoldassal kapcsolat-
ban a targyal6 partnerek elézetes véleményt kérve k6z6-
sen megkeresték a GVH-t, hogy a piaci dnszabalyozo
rendszer kialakitdsdnak szabalyai versenyfeliigyeleti
szempontbol is rendben legyenek.

Az OETI funkciéi 2015. marciusban keriiltek az
OGYEI-hez — ez az étrend-kiegészitdkkel kapcsolatos
hatosagi szemléletben hozott fordulatot: az OGYEI je-
lezte, hogy a kidolgozasra keriilt rendszer bevezetésé-
vel egyetért. Igy végiil minden feltétel adotta valt az
egylittmikodési megallapodas megkotésére.

A rendszerhez torténo csatlakozdasrol

Az egylittmiikddési megallapodas szerint a rendszer-
hez csatlakozhatnak mindazon jogi személyek és jogi
személyiséggel nem rendelkezd szervezetek, akik/
amelyek a megallapodas részét képezo kovetelmény-
rendszerben (1. melléklef) és mukodési szabalyzatban
(2. melléklet®) foglaltakat magukra nézve irasos nyi-

¢ A 2. melléklet teljes szovege elérhetd: http:/mgyk.hu/admin/
data/file/5019_m_kodesi_szabalyzat 2016_05_06.pdf

latkozatban kotelez6d érvénylinek fogadjak el az alab-

biakra is figyelemmel:

— Az étrend-kiegészit6k forgalmazasdban érintett
csatlakozok az altaluk forgalmazasra keriild étrend-
kiegészitok tekintetében vallaljak az I. melléklet
szerinti rendszer alkalmazasat az étrend-kiegészitok
befogadasa, illetve szurdprobaszerii ellendrzése so-
ran, vagy azt, hogy az étrend-kiegészitdket csak
olyan vallalkozéstdl szerzik be, amelyik az 1. mel-
léklet szerinti rendszert alkalmazza.

— Az étrend-kiegészitok eldallitasaban, illetve tovabb-
forgalmazénak (pl. nagykereskeddnek) torténd at-
adasdban érintett csatlakozok vallaljak az 1. mellék-
let szerinti rendszer alkalmazasat az étrend-kiegé-
szitok forgalmazonak torténd beszallitasa soran, a
melléklet szerint sziikséges informaciok és nyilatko-
zatok atadasa tekintetében.

— A gyartokat, forgalmazokat tomorito csatlakozni ki-
vano szervezet esetén vallaljak, hogy rendszer al-
kalmazasat a tagsaguk szamara kotelezd érvénytien
eléirjak.

A rendszert tdmogathatjak mindazon intézmények
¢és szakmai szervezetek, amelyek a megallapodas cél-
jaival és megvalositasaval egyetértenek, és lehetdsége-
ikhez mérten, valamint tevékenységiiknek megfelelo-
en segiteni kivanjak a rendszer mikodését (beleértve a
rendszer népszeriisitését is).

A gyogyszertarak szempontjabol elsddleges cél,
hogy meg tudjanak felelni a jogszabalyi eldirasnak,
valamint a bizalmi és mindségi elvarasoknak: a
gyogyszertarakban forgalmazott étrend-kiegészitok
garantalt mindségli, hamisitas-mentes termékek le-
gyenek. Mivel a jogszabalyok nem teszik lehetdve,
hogy a forgalomba keriiléskor és a forgalmazas soran
engedélyezési és szigori hatosagi felligyeleti eljaras
garantalja a mindséget, egy olyan, a jogszabalyi eld-
irdsokndl nagyobb garanciat adé 6nszabalyozé rend-
szer adhat megoldast, ahol a kritériumrendszer felalli-
tasat kovetden a rendszer szerepl6i Onként vallaljak a
betartasat, a rendszer szerepldi pedig a gyartotol (for-
galomba hozo6tol) a forgalmazon keresztiil a gyogy-
szertarig garantaljak a kovetelményrendszernek valo
megfelelést. Ebben a rendszerben a gyogyszertdrak-
nak azt kell vallalniuk, hogy csak olyan beszallitotol
(nagykereskedotol) szereznek be étrend-kiegészitot,
amely a rendszer tagja, és csak olyan étrend-kiegészi-
tot vasarolnak, amelyre vonatkozoan a forgalomba
hozo megfeleld garanciat adott a beszallitonak (nagy-
kereskedonek).

A rendszer akkor lesz igazan hatékony, ha elegendd
szamu beszallité (nagykereskedd) vallalja a részvételt
¢és a forgalomban 1évé étrend-kiegészitok nagy hanya-
da elérhet6 ezen a rendszeren beliil.”

7 A majus 23-i megbeszélésen a Gyogyszer-nagykereskeddk Szo-
vetsége és a MEKISZ vezetdi is kozolték, hogy mar szovetségiik
valamennyi tagvallalata jelezte a csatlakozési szandékat.
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Az alapito szervezetek teendoi a rendszer bevezetéséig

L tablazat

Feladat megnevezése Felel6s Hataridé
Az egyiittmiikddési megéllapodas ¢€s a hozza tartozé dokumentumok | GYNSZ, HENT, Mieldbb
kozzététele valamint a rendszer bemutatasa az egylittmiikodo felek | MAGYOSZ, MGYK,
honlapjan. MEKISZ
Az egyiittmlikddési megéllapodast alaird szervezetek aktualis tagval- | GYNSZ, HENT, Mieldbb
lalati listajanak megkiildése minden alair6 szamara. MAGYOSZ, MGYK,
MEKISZ
Tarhely létrehozés, alapdokumentumok, taglistak feltoltése, tarhely- | MEKISZ 2016. szeptember 15.
hez valo hozzaférést biztosito jelszo kikiildése, a tarhely hasznalatat
leir6 itmutato elkészitése.
Kommunikacios terv kidolgozasa. HENT 2016. november 15.
Az egyiittmiikddés logojanak elkészitése és az ezzel kapcsolatos MGYK 2016. november 15.
egyeztetések
(ez a logo szolgalhat a gyogyszertarak megkiilonbdztetésre is) .
A rendszerhez csatlakoz6 gyogyszertarak listdjanak Osszedllitasa és | MGYK 2016. november 15.
megkiildése minden alaird szdmadra.
Beszallitoi nyilatkozat kikiildése az érintett cégeknek (eldszor a GYNSZ 2016. junius - julius
egylittmikodési szerzodést aldird szervezetek tagvallalatainak).
Levelek kikiildése a tamogatoként szoba johetd intézményeknek. A | MAGYOSZ 2016. junius — julius
tamogatoi nyilatkozatok ,,begytijtése”.
Informécids nap megszervezése a rendszerben érintett tagvallatok MAGYOSZ 2016. november 15.
részére.
Rendszer oktatasa. GYNSZ, HENT, Folyamatos
MAGYOSZ, MGYK,
MEKISZ

A gyogyszertarak csatlakozasa — csakugy, mint a
gyartokeé és a nagykereskedoké — onkéntes alapon tor-
ténik. A rendszerhez csatlakozo gyogyszertarak meg-
felel6 embléma hasznalataval tudjak a vasarloknak je-
lezni, hogy a rendszer résztvevoi. A csatlakozasra vo-
natkozo tajékoztatast a csatlakozashoz sziikséges do-
kumentumokkal egyiitt valamennyi gyogyszertar veze-
toje a nyari honapokat kovetéen megkapja.

Teendok a rendszer bevezetésére

Az egyiittmiikodd alapitok majus 23-an tigy allapod-
tak meg, hogy november 15-ig kell a rendszer beveze-
téséhez sziikséges eldkészitd munkat elvégezni. Az
egyes szervezetek altal elvégzendd feladatokat az I.
tabldzat tartalmazza.

Tovabbi feladatok

A gybégyszer-gazdasagossagi torvény egészségligyi
feladatként rogzitett elvarasainak teljesitése a megfele-
16 informaci6 atadast is feltételezi. Ahhoz, hogy ez az
elvaras teljesithetd legyen, a gydgyszertaraknak (és az
expediald szakembereknek) megfelelé (valid) infor-
macioval kell rendelkezni. Az étrend-kiegészitok (€s a
gyogyszertarban forgalmazhatd egyéb termékek) egy-
séges adatbazisanak szakmai tartalméval kapcsolatos
elvarasokat a Szegedi Tudomanyegyetem munkatarsa-
inak kozremikodésével (prof. Szendrei Kalman és
Csupor Dezsé) mar évekkel ezel6tt kialakitottuk és a

Pécsi Tudomanyegyetem munkatarsaival (vezetdjiik
prof. Botz Lajos) pontositottuk. E szerint sziikséges-
nek tartjuk az alabbi adatok biztositasat:

— a termék neve,

— az OGYI nyilvéantartasi szam, ill. OETI notifikacios
szam,

— az Osszetevd komponens(ek) €s/vagy hatdéanyag(ok)
(lehetéség szerint mennyiségeik feltiintetésével, no-
vényi anyagok esetén pontos fajnév — latinul is —, a
ndvényi rész neve, a kivonat pontos jellemzése),

— javallat / felhasznalasi javaslat,

— ellenjavallatok,

— adagolas és/vagy alkalmazas modja,

— mellékhatas,

— kolcsonhatas,

— figyelmeztetés(ek) és alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedés(ek),

— varanddssag és szoptatas ideje alatti alkalmazhato-
sag,

— segédanyagok,

— tarolas,

— gyart6 / forgalomba hozatali engedély jogosultja,

— csomagolas és kiszerelés,

— egységes azonositd kod (ALIMED kod),

— fénykép a termékrol (3 tipus, pl. csomagolas/iiveg,
bliszter/tabletta).

Az egységes adatbazis megteremtésének indokolt-
sagat alatdmasztjak azok az egyedi, szurdproba-szerii
¢és nagyobb termékkort is érintd vizsgalatok, amelyek
a gyartok/forgalmazok honlapjain és a termékek do-
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bozan feltlintetett informaciokat egybe vetik egymas-
sal, illetve az OETI adatbazisaban elérheté adatokkal.
A dobozon / gyartoi-forgalmazéi honlapon kozolt
notifikiciés szam sok esetben nem egyezik az OETI
honlapjan elérhetd notifikacios szammal, €s hasonldak
a tapasztalatok az Osszetevokre, javallatokra, adago-
lasra, alkalmazasra, ellenjavallatra és figyelmezteté-
sekre vonatkozodan is.

Az adatbazissal kapcsolatos tovabbi jogos elvaras,
hogy
— valamennyi gydgyszertarnak,

fliggetleniil elérhet6 legyen,

— legyen validalt,

— a karbantartasa legyen folyamatos,

— az expedialas soran legyen elérhetd,

— legyen ,,0sszekdtve” az expediald program gyogy-
szer-adatbazissal,

— jaruljon hozza a termékmindségi elvarasok teljesité-
s¢hez és

— az adatbazis hasznalata a patikdknak olcsé (megfi-
zetheto) legyen.

Ezek az elvarasok egyértelmiien indokoljak egy
egységes adatbazis létrehozasat és folyamatos fenntar-
tasat. Az ehhez sziikséges kezdeményezések megtor-
téntek.

rendszergazdatol

Meg kell fontolni tovabba, hogy ennek a termék-
kornek a validalt adatai hogyan épitheték be pl. az or-
vosi szoftverekbe, hiszen nekik is biztos informaciora
van szlikségiik mindazokrdl a termékekrdl, amelyeket
betegeik szabadon beszerezhetnek és egészségiik vé-
delmének vagy helyreallitasanak szandékaval fo-
gyasztanak.

Es — természetesen — napirenden kell tartani a vo-
natkozé rendeleti szabalyozas korrekcidjat, tovabba a
megfeleld feltételeket is meg kell teremteni a hatékony
piacfeliigyeleti gyakorlathoz. Ennek részletei azonban
szétfeszitenék ezen beszamol6 kereteit.

ek

Jelen beszamolo elkészitéséhez felhasznalt dokumen-
tumok az egytittmiikddés alapitd szervezeteteinek jo-
vahagyasaval késziiltek, melyek Osszeallitasaért el-
sodlegesen Horanyi Tamast illeti koszonet.

Az Egyiittmiikodési megallapodas, a Kovetelmény-
rendszer és a Miikodési szabalyzat teljes szovege elér-
het6: http:/mgyk.hu/index.php?id=20160511az-etrend-
kiegeszito-megallapodas-dokumentumai.

Hanko Zoltan

1. melléklet
az Egyiittmiikodési megallapoddashoz

Kovetelményrendszer a megfelelé6 mindségii és biztonsagos étrend-kiegészitok és specialis
— gyogyaszati célra szant — tapszerek forgalomba hozatalat biztosité rendszer 1étrehozasara
és miikodtetésére létrejott egyiittmiikodési megallapodashoz

1. Ellendrzd lista uj étrend-kiegészito készitmeény és specidlis
— gyogydszati célra szant — tapszer befogaddsdahoz

Kovetelmény

Kockazati
pontérték”

Megjegyzés

Termék rendelkezzen ,,Igazolas étrend-kiegészitd
készitmény /specidlis gydgyaszati célra szant
tapszer bejelentésérdl” dokumentummal (a to-
vébbiakban notifikacios igazolas) és az OGYEI-
OETI altal jovahagyott grafikai tervvel.

A notifikaciés igazolas mellett az OGYEI-OETI altal
jovahagyott grafikai terv is atadasra keriiljon.

Ha a kiszerelések grafikai terve csak a kiszerelés
eltérése miatt kiilonbozik, akkor eléfordul, hogy az
OGYEI-OETI csak egy grafikai tervet kiild vissza, de a
notifikacios igazolas akkor is emliti az sszes kiszere-
1ést.

Amennyiben jogszabalyi valtozasok miatti modositas-
ra keriilt sor uj notifikacio nélkil, ugy a jovahagyott
grafikai terv jogszeriien eltérhet az érvényes verziotol.

A termék ne legyen fekete csillaggal jeldlve az
OGYEI-OETI honlapjan talalhat¢ ,,Bejelentett
étrend-kiegészitdk listdja” elnevezésli adatbazis-
ban.

Fekete csillag jellel azok a termékek vannak meg-
jelolve, melyek forgalmazasat — kozegészségiigyi
kockézatra vald hivatkozassal, vagy a vonatkozd
jogszabalyoknak valé nem megfeleldség miatt — a kor-
manyhivatalok illetékes Népegészségiigyi Szakigazga-
tasi Szervei jogerds hatarozattal megtiltottak.

* (0, ha a kovetelmény teljesiil, 1, ha nem teljesiil)
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Kovetelmény

Kockazati
pontérték”

Megjegyzés

Etrend-kiegészité termék esetében a termék zold
pipaval jeldlve szerepeljen az OGYEI-OETI
honlapjan talalhato ,,Bejelentett étrend-kiegé-
szitOk listaja” elnevezésl adatbazisban vagy
szerepeljen a ,,Bejelentett és nyilvantartasba

vett anyatej-helyettesitd, anyatej-kiegészito és
specialis - gyogyaszati célra szant tapszerek”
elnevezesi listaban.

Ellen6rizhet6é a www.oeti.hu honlapon.

A legfrissebb notifikacios igazolas datuma ne le-
gyen régebbi 5 évnél.

Amennyiben jogszabalyi valtozdsok miatti mo-
dositasra keriilt sor 0j notifikacio nélkiil, agy
az ennek bejelentését igazold dokumentum (pl.
OGYEI-OETI altal atvett levél mésolata) ne le-
gyen régebbi, 5 évnél.

Amennyiben nem tortént frissités, az ndveli annak koc-
kazatat, hogy a termék jeldlése mar nem megfeleld.

A termék rendelkezzen specifikacidval, amely
tartalmazza a termék fizikai, kémiai és mikro-
bioldgiai tulajdonsagaira vonatkozé kdvetelmé-
nyeket, valamint a termék mindség-megdrzési
idOtartamat.

Amennyiben a mindségi bizonylat tartalmazza a
specifikacio szerinti kovetelményeket, gy ez a pont
teljesitettnek tekinthetd.

A termék rendelkezzen tipikus mindségi bizony-
lattal, mely tartalmazza a termék fizikai, kémiai
¢és mikrobiologiai tulajdonsagaira vonatkozo
kovetelmények teljesiilését igazold eredménye-
ket vagy megfeleldségi nyilatkozatot.

A termék specifikacio szerepelhet a tipikus minéségi
bizonylaton is.

A vizsgalati eredmények megfeleldségi nyilatkozattal
helyettesithetdk.

A notifikacios igazolason szereplé élelmi-

szer eldallito hely (gyértohely) rendelkezzen
auditalhaté mindségbiztositasi rendszer tanu-
sitvannyal (pl. ISO, GMP ) vagy a hataskorrel
rendelkezd ellendrzo hatosag altal kiadott (a
gyartohely megfeleldséget igazold) 3 évnél nem
régebbi ellendrzést igazolo jegyzokonyvvel
(jelentéssel) vagy egyéb mindségiigyi doku-
mentummal igazolja, hogy a HACCP alapelvein
alapul6 folyamatos eljarast alkalmaz és tart fenn.

A tanusitvany vagy a HACCP rendszer elemeinek
alkalmazasat igazolé dokumentumok hidnya kockézati
tényez0 lehet.

A notifik4cios igazoldson szerepld élelmiszer
eléallito hely (gyartohely) legyen az Eurdpai
Gazdasagi Térségben illetve az Eurdpai K6zos-
séggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi
szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos
jogallast élvezo allamban vagy a 1169/2011/EU
rendelet szerint az élelmiszerekkel kapcsolatos
tajékoztatasért felelés élelmiszer-vallalkozo
nyilatkozattal igazolja, hogy a termék eldallitasa
a kategoriara (étrend-kiegészitd vagy specia-

lis —gydgyaszati célra szant tapszer) vonatkozo
Eurdpai Unios eldirasok vagy azzal egyenértéki
szabvanyok betartasaval tortént.

Az alabbi orszagok tagjai az Eurdpai Gazdasagi Tér-

ségnek (EGT):

— Az Eurdpai Unio tagallamai

— az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szol6 megallapodas-
ban részes mas allam, Izland Liechtenstein, Norvé-
gia Sviajc, de

— megfeleld nyilatkozattal mashol (pl. USA, Japan,
Izrael) eléallitott termék esetében is ez a pont teljesi-
tettnek tekinthetd

Termék grafikai terve atadasra keriiljon minden
forgalmazni szant kiszerelésbdl.

Amennyiben eléminta atadaséra keriil sor, az
feleljen meg a notifikacios igazolasban leirtak-
nak, figyelemmel az esetleges OGYEI-OETI
megjegyzésekre is.

A termékhez tartozzon az ,,A melléklet” (lasd
lentebb) szerinti nyilatkozat

A nyilatkozatban foglaltak teljesiilését szuroprobasze-
riien ellendrizni kell.

Osszes pontszam

* (0, ha a kvetelmény teljesiil, 1, ha nem teljestil)
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Ertékelés:

a) Ha a pontok szama legfeljebb 2, valamint az elsé és masodik kdvetelmény teljesiil, akkor nagy valoszintség-
gel megbizhato a termék.

b) Ha a pontok szdma nagyobb, mint 2, valamint az elsd és masodik kovetelmény teljesiil, de nem haladja meg a
3-at akkor kis kockazata termék.

¢) Ha a pontok szama nagyobb, mint 3, valamint az els6é és masodik kovetelmény teljesiil, akkor jelentés kocka-
zatl termeék.

d) Ha az els6 kdvetelmény nem teljesiil, akkor a termék forgalmazasa kifejezetten nem javasolt (bar jogszabaly
nem tiltja). Ha a masodik kovetelmény nem teljesiil, akkor a termék jogszeriien nem forgalmazhato.
Az a) és a b) kategoriaba tartozo termékek forgalmazasat tartjuk elfogadhatonak.

2. Ellendrzo lista beszallitasra keriilo étrend-kiegészito készitmény és specialis
— gyogyadszati célra szdnt — tapszer szuroproba szerii ellendrzéséhez

Kovetelmény

1. | Termékhez atadott notifikaciés igazolas szama egyezzen meg az OGYEI-OETI honlapjan talalhat6 ,,bejelentett
étrend-kiegészitok listaja” elnevezésti adatbazisban talalhato termékre vonatkozo zold pipaval jelzett legfrissebb
notifikacios szammal’, és a termék ne legyen fekete csillaggal jelélve az OGYEI-OETI honlapjan talalhato ,,Bejelen-
tett étrend-kiegészitdk listaja” elnevezési adatbazisban vagy tapszerek esetén a ,,Bejelentett és nyilvantartasba vett
anyatej-helyettesito, anyatej-kiegészito és specidlis - gyogyaszati célra szant - tapszerek” listajan.

2. | A csomagolason megjelend ¢lelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasért felelds élelmiszer-vallalkozo neve egyezzen
meg az ,A melléklet”(lasd lentebb) szerinti nyilatkozatban feltiintetett adatokkal.

3. | A beszallitott termék csomagolas grafikdja és a rajta szereplo jelolések, beleértve az egészségre vonatkozo allitasokat
is, egyezzenek meg (az esetleges OGYEI-OETI megjegyzések szerint javitasokon és az tj notifikaciot nem igénylé
OGYEI-OETI-hez bejelentett jogszabalyi valtozasokon kiviil) a notifikacios igazolas mellékletét képezd jovahagyott
grafikai tervvel vagy az OETI-hez tudomasul vételi eljarasban benyujtott grafikai tervekkel, vagy atmeneti, akcios
kiszerelés esetén kizarolag csak az akciora valo utalas tekintetében térhet el a bejelentett grafikai tervtol.

* = Amennyiben ez a feltétel nem teljesiil, akkor sziikséges a beszallito nyilatkozata/magyarazata, hogy mi az oka annak,
hogy nem a legfrissebb notifikacionak megfelelden kivanja forgalmazni a terméket.

Ertékelés:
Amennyiben barmelyik kdvetelmény nem teljesiil, igy a termék nem hozhat6 forgalomba.

Fogalom meghatdrozdsok

A jelen kovetelményrendszer alkalmazasaban:

Specifikacio: a készitmény azon mindségi és mennyiségi (fizikai, kémiai és mikrobioldgiai) jellemzdinek leirasa
a vonatkozo vizsgalati modszerekre vald hivatkozassal és a szamszerisitett elfogadéasi hatarértékkel egyiitt,
amelynek a készitmény — az eldallito/forgalmazo vallalasa szerint — megfelel a lejarati idejének a végéig.
(Megjegyzés: A termék adalékanyagokra is kiterjedd — nem publikus — mennyiségi Osszetétele nem része a
specifikacionak.)

Mindségi bizonylat: a felelds személy alairasaval, bélyegz6jének lenyomataval és keltezéssel ellatott igazolasa
(vagy ezzel egyenértékii elektronikus igazolas) arrdl, hogy a készitmény megfelel a specifikdcioban rogzitett
kovetelményeknek. A mindségi bizonylat a specifikacidban rogzitett kovetelményeknek valdo megfelelésrél téte-
lesen nyilatkozik. Torekedni kell arra, hogy a mindségi bizonylat szamszeriien tartalmazza legalabb a hatdéanya-
gokra vonatkoz6 mennyiségi vizsgalatok eredményeit.

A. melléklet

Beszallitoi nyilatkozat
Alulirott <beszallitd cégnév, cim, addoszadm> ezuton nyilatkozom arrol, hogy az altalam a <forgalmazo/
nagykereskedd cég neve> részére beszallitdsra keriil alabb felsorolt termékek esetében a lentebb felsorolt
kovetelmények maradéktalanul teljesiilnek:

Terméknév Gyartohely(ek) Az élelmiszerekkel kapcsolatos tajékozta-
(a notifikacios igazolas szerint) tasért felelos élelmiszer-vallalkozo
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1. Az OGYEI-OETI altal kiadott notifikacios igazolason nem szerepel olyan megjegyzés, amely étrend-kiegé-
szitd készitmény esetében kizarja annak lehet6s€gét, hogy a termék megkapja a ,,z61d pipa” jelolést, illetve
specialis — gyogyaszati célra szant — tapszer esetén, amely arra utalna, hogy a termék nem felel meg a beje-
lentéskor hatalyos jogszabalyi rendelkezéseknek.

2. Abeszallitasra keriild termék 6sszetevoi és a hatdanyagok mennyisége megegyezik a notifikacids igazolasban
felsorolt, valamint a notifikacids igazolas mellékletét képezd jovahagyott vagy tudomasul vételi eljarasban
elfogadott grafikai terven feltiintetett 6sszetevokkel és hatdanyag mennyiségekkel. A termék jelolésén hato-
anyagként nevesitett dsszetevok a terméket kisérd mindségi bizonylaton is feltiintetésre keriilnek.

3. A beszallitasra keriil6 termék kiszerelése megegyezik a notifikacios igazolason felsorolt kiszerelések valame-
lyikével, vagy atmeneti, akcios kiszerelés.

4. A beszallitasra keriil6 termék csomagolas grafikaja és a rajta szerepld jeldlések, beleértve az egészségre vonat-
kozo allitasokat is, megegyeznek (az esetleges OGYEI-OETI megjegyzések szerint javitasokon és az 1j
notifikaciét nem igénylé OGYEI-OETI-hez bejelentett jogszabalyi valtozasokon kiviil) a notifikacios igazolas
mellékletét képezo jovahagyott vagy tudomasul vételi eljarasban elfogadott grafikai tervvel, vagy atmeneti,
akcios kiszerelés, mely kizarolag az akciora vald utalas tekintetében tér el a bejelentett grafikai tervtol. Ameny-
nyiben nem minden kiszerelés szerepel a notifikacios igazolas mellékletét képezo jovahagyott grafikai terven,
akkor ezen kiszerelések jeldlése a netto tomeg €és darabszam (vagy térfogat), valamint a csomagolas méretén
kiviil megegyeznek a notifikacios igazolas mellékletét képezd jovahagyott grafikai tervvel.

5. Aterméken szerepelnek a 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet, az 1924/2006/EK rendelet, a 19/2004. (1. 26.)
FVM-ESzCsM-GKM egyiittes rendelet és a 1169/2011/EU rendelet altal eldirt kotelezd tajékoztatasok, jelo-
Iések. Specialis gydgyaszati célra szant tapszer esetén a 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet és a 24/2003. (V.
9.) ESzCsM rendelet altal eldirt jelolések.

6. A beszallitasra keriil6 termék csomagolasa csak engedélyezett vagy elbiralas alatt 1évo (on hold) egészségre vonat-
kozo allitast tartalmaz. Ez utobbi esetben az allitas hasznalatanak jogszertiségéért felelosséget vallalok, amennyiben
az ,,on hold” allitas jogszeriitlennek bizonyul és ebbdl adédoan a <forgalmazd/nagykereskedd cég neve> -nek kara
szamazik, ugy az ebbol eredd bizonyitott karokat a < forgalmazo/nagykereskedo cég neve> részére megtéritem.

7. Amennyiben a kiilsé csomagolason beliil tovabbi kozvetlen csomagolas van, akkor az lehetdvé teszi a termék
egyértelmil azonositasat a termék név (legalabb rovid név), a gyartasi szam és a mindség-megdrzési ido fel-
tiintetésével. Ezek nem térnek el a kiilsé csomagolastol.

8. A beszallitasra keriild termék rendelkezik a 82/2012. (VIIL. 2.) VM rendelet altal el6irt gyartmanylappal vagy
azzal egyenértéki dokumentacidval.

9. A készitmény mikrobiologiai tisztasaga €s a termékben el6fordulo egyes szennyezéanyagok mennyisége (be-
leértve a nehézfém tartalmat is) megfelel a 4/1998. (XI. 11.) EiiM rendelet, a 2073/2005/EK rendelet, 49/2014.
(IV. 29.) VM rendelet és a 1881/2006/EK rendelet kdvetelményeinek.

10. A jelen nyilatkozattal egyidében a < forgalmazo/nagykereskedd cég neve> részére atadasra keriiltek az alabbi
dokumentumok és mintak:

a) Ervényes notifikicios igazolas masolata,
b) Termék specifikacido (nem sziikséges a specifikacid atadasa, ha a mindségi bizonylat tartalmazza a
specifikacio szerinti kdvetelményeket),
¢) Tipikus mindségi bizonylat (kijelentem, hogy ezzel azonos mindségi bizonylat kiséri a beszallitasra
keriild arut),
d) A notifikacids igazolason szerepld élelmiszer eldallito hely (gyartdhely) mindségiigyi rendszerére vonat-
koz6 (a gyartohely adatait is tartalmazé tanusitvany vagy nyilatkozat),
e) Termék csomagolas grafikai terve a forgalmazni szant kiszerelésekbdl.
Kételezem magam, hogy a jelen nyilatkozat tartalmat és kiilondsen a 10. pontban felsoroltakat érintd barmely val-
tozast < forgalmazd/nagykereskedd cég neve > részere torténo elso szallitas elott vagy azzal egyidejlileg bejelentem.
Kijelentem, hogy a fentiek a valosagnak megfelelnek. Kijelentem, hogy a valétlan nyilatkozatbol vagy a nyi-
latkozatban vallalt kotelezettség elmulasztasabol eredo karokat a < forgalmazo/magykereskedd cég neve > ré-
szére megtéritem.
Tudomasul veszem, hogy a valodtlan nyilatkozat vagy a nyilatkozatban vallalt kotelezettség elmulasztdsa estén
< forgalmazod/nagykereskedd cég neve> jogosult minden tovabbi indoklas nélkiil a termék forgalmazasat megta-
gadni és a telephelyein 1€v6 nem megfeleld készleteket a szallito részére visszakiildeni.

<név, beszallitd cégszerl alairas><datum>
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Részletek a Miikodési szabalyzatbol

A Rendszerhez csatlakozhatnak mindazon jogi személyek és jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezetek,
akik onkéntes dontésiik alapjan a mitkodési szabalyzat ,,A” mellékletét képezd Csatlakozasi Nyilatkozat (tovab-
biakban Nyilatkozat) kitoltésével és alairasaval kijelentik, hogy a Megallapodasban foglaltakkal egyetértenek
¢és vallaljak, hogy a Kdvetelményrendszerben és a Miikodési szabalyzatban foglaltakat magukra nézve, vala-
mint — tobb tagot tomoritd szervezet esetében — a tagsagukra nézve kotelez6 érvényiinek tekintik.

A csatlakozni kivano az alairt Nyilatkozat eredeti példanyat tértivevényes postai kiildeményben vagy a Nyi-
latkozat elektronikus masolatat tértivevényes elektronikus levélként megkiildi az Alapitok elérhetdségének
egyikére, figyelemmel az alabbiakra:

— Amennyiben a csatlakozni szandé¢kozo6 gydgyszer-nagykereskedo:

Gyogyszer-nagykereskedok Szovetsége, 1118. Budapest, Radvany u. 20/A., php@gynsz.hu
— Amennyiben a csatlakozni szandékoz6 gyogyszertar:

Magyar Gydgyszerészi Kamara, Budapest, Ddzsa Gy. u. 68/b — 1068, hivatal@mgyk.hu
— Amennyiben a csatlakozni szandékozo étrend-kiegészitd készitmény vagy specialis —gyogyaszati célra

szant tapszer forgalmazodja vagy gyartoja:

Magyarorszagi Etrend-kiegészité Gyartok és Forgalmazok Egyesiilete, 2922 Komarom, K3olaj u. 2.,

mekisz@mekisz.hu
— Amennyiben a csatlakozni szandékozé gydgyszer-el6allito:

Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége (MAGYOSZ), 1134 Budapest, Lehel u. 11,

info@magyosz.org
— Amennyiben a csatlakozni szandékozo a fentebbi csoportok egyikébe sem tartozik:

Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet, 1081 Budapest,II. Janos Pal papa tér 7., HENT@hipo.gov.hu

Csatlakozasi nyilatkozat

Alulirott <csatlakoz6 cég/szervezet neve > a jelen nyilatkozat aldirasaval kinyilvanitjuk a csatlakozasi szandé-
kunkat a Gyoégyszer-nagykereskedék Szovetsége, a Magyar Gyogyszerészi Kamara, a Magyarorszagi Etrend-
kiegészitd Gyartok és Forgalmazok Egyesiilete, a Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége (to-
vabbiakban Alapitok) és a Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet altal 2016. majus 6-an alairt egyiittmiikodési
megallapodassal Iétrehozott rendszerhez, amely a megfeleld mindségii €s biztonsagos étrend-kiegészitd készit-
mények és specialis — gyogyaszati célra szant — tapszerek forgalomba hozatalat hivatott biztositani.

Kijelentjiik, hogy az egyiittmiikodési megallapodast ¢s annak mellékleteit megismertiik, az abban foglaltak-
kal egyetértiink és a csatlakozasbol eredd — az egylittmiikddési megallapodasban és mellékleteiben rogzitett —
kotelezettségeknek eleget tesziink.

T6bb tagot tomorits szervezet esetén

Tudomasul vessziik, hogy a rendszerhez torténé csatlakozasbol eredd 0sszes kotelezettség a tagsagunkra is vo-
natkozik. Tudomasul vessziik, hogy a rendszerhez torténd csatlakozas a jelen nyilatkozatnak valamelyik Alapi-
tohoz torténd benyujtasnak napjan veszi kezdetét. A Nyilatkozat alairasaval egyben ahhoz is hozzajarulunk,
hogy a <csatlakozd cég/szervezet neve > adatai (megnevezés, cim, levelezési cim és elektronikus levelezési
cim) megjelenjenek a rendszerben résztvevok publikus nyilvantartasaban €s a rendszer népszerisitését szolgald
nyilvanos dokumentumokban, internetes feliileteken vagy reklamokban.

<alairas>

< csatlakoz6 cég/szervezet neve >

<datum>

< t6bb tagot tomoritd szervezet esetén tagok felsorolasa az alairas napjan érvényes allapotnak megfeleloen>
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A Gyogyszerészet szerkesztésége tudomanyos fotopalyazatot
hirdet a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag tagjai sza-
mara, melynek célja a gydgyszerészeti-orvosbioldgiai kutatas
illetve fejlesztés, valamint a gydgyszerészettel dsszefiiggd
témakorok esztétikai élményt nyujté pillanatait megorokito
képek bemutatasa olvasokozonségiinknek. A legjobb alkotaso-
kat a Gyogyszerészet cimlapjain, illetve oldalain tessziik kozzé.

Szaba’lyok°
2. Hérom kategdridban lehet pélydzni:
a) Boritdsorozat: min. 12, max. 16 darabbél alld sorozat nyujthatd be. Az egy sorozatba tartozd képeknek valamiféle koncep-
ciondlis egységet kell alkotniuk. Egy szerz6 legfeljebb 3 sorozatot nyjthat be.
b) Rovid sorozat: min. 3, maximum 4 eqységhdl all6 képsorozat, amelyek valamilyen koncepcionalis egységbe illeszkednek.
Egy szerz6 legfeljebb 3 rovid sorozatot nyujthat be.
) Egyedi képek: eqy palydzo legfeljebb 3 képpel indulhat.
3. Eqgy palydzd egyszerre tobb kategdridban is indulhat.
4. Abenyujtott kép:
* Barmilyen technikdval késziilhet.
Kozvetlen kapcsolatban kell dllnia a gy6gyszerészeti-orvosbioldgiai tudomanyokkal.
Tobb kép egybekompondldsaval is késziilhet.
Nem lehet mds palydzatra benyujtott, mér publikalt, vagy jogvédelem alatt &ll alkotés.
Formétuma JPEG, TIFF, EPS, felbontasa minimalisan 300 dpi lehet.

5. Minden képhez mellékelni kell egy cimet és egy rovid (legfeljebb 200 szavas) leirdst. A leirdshan szerepeljenek az elkészités
koriilményei, a kép targyanak ismertetése, esetleges érdekessége, és a kutatashoz, tudomanyhoz vald kapcsolddasa.

6. Minden bekiildott palyam(i csakis a benydjto sajat és eredeti alkotdsa lehet. A bekiildéssel minden résztvevé elismeri és
garantdlja, hogy (1) benydjtott palyamdve(i) sajat, teljesen eredeti alkotdsa(i); (2) ha barmilyen kiils6 tartalmat is hasznélt
az alkotds elkészitéséhez, rendelkezett az ehhez sziikséges jogokkal, valamint (3) palyamdvének esetleges publikaldsa nem
sérti semmilyen harmadik fél szerzéi jogat, védjegyét, maganéleti- vagy titoktartasi jogat.

7. Abekiildott alkotasokat a Gydgyszerészet szerkesztdsége altal felkért zsdri birdlja el esztétikai mindséqiik alapjan.

8. AGydgyszerészet szerkesztdsége a dijazott alkotdsokat kozzéteszi és a bekiildott palyamunkakbol kidllitast rendez a Tarsasdg
valamely rendezvényén. A szerkeszt6ség az alkotd el6zetes hozzdjarulasaval egyes palyamiiveket tudomdnyos, ismeretter-
jeszté vagy promdcids céllal megjelentethet a Tarsasdg honlapjan, konferencidin, kiadvanyaiban.

9. Afenti szabélyok barmelyikének megsértése vagy el nem fogadésa a palydzatbél vald automatikus kizarassal jér.
Bekiildési hataridd: 2016. szeptember 30.

Dijazas: Minden kategdria legjobbja diszoklevélben és egyéves Gydgyszerészet elGfizetéshen részesiil. Az eredményt novem-
beri lapszdmunkban tessziik kozzé. A dijak dtaddsara a Tarsasag kiildottgydlésén keriil sor.

Bekiildés madja: Az MGYT honlapjén tallhatd online Grlapon keresztiil.

.




FELHIVAS

Az, Orea-Hygiea” pro Assistentiam Pharmaciae Alapitvany meghirdeti a 2016. évi
XX111. ORSZAGOS GYOGYSZERTARI ASSZISZTENS TOVABBKEPZ0
ELOADOI VANDORSERLEG VERSENYT.

Arendezvény idépontja: 2016. szeptember 17.

A versenyre elsésorban gy6gyszertari asszisztensek, szakasszisztensek jelentkezését varjuk.

A verseny célja: Asszisztensek, szakasszisztensek szakmai ismereteinek bvitése tovabbképzése, tapasztalatcsere.

A pélyazati szandékot a jelentkezési lap kitoltésével és mellékelten a palyamunka cimével és a munka par soros kivonatdval be lehet kiildeni

— e-mailen: ohalapitvany@freemail.hu

— faxon: 36-1367 0040

— postéan (Cim: Orea-Hygiea Alapitvany 1051 Budapest, Nador u. 32.)

Felvilagositas telefonon: 36-20-99 13 869 (Fabriné)

A palyazati szandékra a bekiildési hatarido: 2016. jinius 10.

A kész palyamunka terjedelme 6-10 gépelt oldal, oldalanként 30 sor, soronként 60 karakter. Legyen feltiintetve a palyazo neve, beosztésa,

munkahelye.

A pdlyamunkat agy kell elkésziteni, hogy el6adhatd legyen. Az abrék vetitése projektorral CD-r6l, DVD-rél, pen-drive-rél torténik majd.

Az el6adds idétartama maximum 15 perc.

A bekiildési cim megegyezik a palydzati szandéknal megadottal.

A kész palyamunka bekiildési hatarideje: 2016. julius 10.

A legjobb palyamunkakat eldaddk koziil az I. helyezett 50000 Ft, a II. helyezett 30000 Ft, a Ill. helyezett 20000 Ft jutalomban részesiil, a

kozonségdijas targyjutalmat kap.

Javasolt témakorok:

— A magisztralis gyégyszerkészitmények helye, [étjogosultsaga a mai gyégyszertari gyakorlatban (févaros-vidék)

— (Gydgyszerészi gondozds bevezetésével kapcsolatos tapasztalatok az asszisztens, szakasszisztens szemszogéhél

— (@ydgyszer nagykereskedelmi tevékenység (pl. mindségbiztositds, partneri kapcsolattartds, telemarketing) az asszisztens, szakasszisz-
tens szemszogéhdl

— Gydgyszergyartashan dolgozd asszisztens, szakasszisztens tapasztalatai, az altaluk

— elldtott feladatkorokben

— A qgydgyszertdri asszisztensek, szakasszisztensek helye, szerepe a patikalatogatoi haldzatban

— A gydgyszertdri asszisztens, szakasszisztens helye, szerepe a gydgyndvények, taplalék-kiegészitok forgalmazasaban

— Adivatos fogydkurak és fogyasztdszerek alkalmazésanak osszefiiggései, tapasztalatai

— A parenteralis készitmények (pl. inzulin, véralvaddsgatlok) otthoni alkalmazasa sordn a beadast szolgéld hasznélt eszkozok sorsa

— Lehet ezektdl eltérd, barmely érdekes témat feldolgozni, amennyiben az a gydqyszertdri asszisztensek, szakasszisztensek tovabbképzé-
sét, tapasztalatcseréjét szolgdlja.

Az Alapitvany — a kordbbi évekhez hasonléan — palydzatot nydjt be az Egészséqiigyi Nyilvantartési és Képzési és Kozponthoz, hogy a ren-

dezvényt pontszerzd rendezvénynek nyilvanitsa. Az el6adok kiilon pontokért folyamodhatnak.

A Jelentkezési lap kitoltésével lehet jelentkezni versenyzdnek és hallgaténak egyarant, de eltéréek a hatariddk (versenyzd - 2016. jinius
10., hallgatd - julius 31.)

A rendezvény részvételi dija: 5000 Ft, mely magdban foglalja a regisztracios dijat, az ebédet, a kdvésziineteket és a pontjévairds dijat is.
Informéciét kéi a fenti elérhetdségeken kiviil a fabrine@freemail.hu e-mail cimen lehet.
Az érdekldddknek kérésre e-mailen vagy faxon elkiildjiik a jelentkezési lapot.

Laszléné Bojtos Zsuzsanna Fabri Laszloné
alelnok az Alapitvany Kuratériumanak elndke




JELENTKEZESI LAP

XXIII. Orszagos Gyogyszertari Asszisztens Tovabbképzé Eléaddi Vandorserleg verseny
Idopont: 2016. szeptember 17.
Helyszin: Budapest VI., Benczdr u. 45. (ASzSz)

Jelentkezo NeVE, DROSZEASA: .. .......oe ettt

Palyamunkat készit: lgen [] Nem[]

SZAMIAZAS Gl . oot
Részvételi dij: 5 000 Ft

Alulirott kotelezettséget vallalok arra, hogy a tovabbképzés dijat, mely dsszeg a regisztracios dijat, az ebédet,
a kavésziineteket és a pontjovairasi dijat is tartalmazza,

atutaldssal [ készpénzfizetéssel a helyszinen []
szamla ellenében egyenlitem ki. (A megfelel6t kérjiik bejelolni!)
Vegetdridnus meniit kér lgen[] Nem[]

Erkezés el6z6 nap lgen[] Nem[]

Jelentkezési hataridd versenyzének: 2016. junius 10.
hallgaténak: 2016. julius 31.

A jelentkezési lap szerzddésnek mindsiil.

aldirds / cégszerd alairas

A jelentkezesi lapot kérjiik az aldbbi cimek egyikére eljuttatni:
— e-mail-en: ohalapitvany@freemail.hu
—faxon: (36-1) 367-0040
— postdn az Alapitvany cimére: 1051 Budapest, Nador u. 32.
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HIREK

A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

A MAGYAR EGESZSEGUGYI TARSASAG (MET)
NEMZETKOZI KONFERENCIAJA REVKOMAROMBAN

A Szlovakiai Magyar Egészségiigyi Tarsasag (SZMET) két-
évente rendezi meg az Ardnyi Lajos Napokat Révkoma-
romban. (Aranyi Lajos Komdromban sziiletett és Buda-
pesten a Pazmany Péter Egyetemen a Kérbonctan tanszé-
kének volt egyetemi tandra).

A 2016. évi V. Aranyi Napok vezet6 témdja ,Selye Ja-
nos (1907-1982) és a stressz” volt. Eppen 80 esztendeje
publikalta Selye Janos elméletét a stresszrél és 60 éve je-
lent meg , Eletiink és a stressz” konyve. (Selye Janos Ko-
maromban érettségizett, ma az Egyetem és a magyar
nyelv{i gimnazium neve is emlékeztet a vilaghirl magyar
tuddsra).

A tudomanyos program els6 el6addsat Kiss LdszIo
orvostorténész (Szt. Erzsébet Egészségligyi és Szocidlis
Féiskola, Pozsony) tartotta: ,Selye Janos és magyar haza-
fisag” cimmel. Ezt kovette Kellermayer Miklos egyetemi
tanar (Pécs), a MET elndkének nagy ivii el6adasa, amely-
nek cime: ,A lelkiink rendje és a stressz” volt.

Az elGadasok utan kerilt sor a szokdsos koszortzasra.

A Klapka téren a résztvev6k megkoszoriztak Ardnyi La-
jos emléktablajat, majd a Tiszti Kaszind kertjében Selye
Janos szobrat.

A délutani el6adasok soraban kiilonleges élményt je-
lentett Monspart Sarolta tdjfuté vildgbajnok el6adasa
(OEl): ,A stressz egyik gyilkosa a rendszeres testedzés,
sportolds”.

Magyarorszagrél ardnylag nagylétszamd gyégyszerész
csoport vett részt a rendezvényen és a tarsasagi progra-
mokon (Borostyan egylittes, Bankett vacsora a Klapka ét-
teremben). Tébb alkalom adédott a gyégyszerészi kap-
csolatok épitésére.

Hasonl6 rendezvények lesznek 2017-ben, Aknaszla-
tindn (Kdrpatalja) oktéberben, Szatmdrnémetiben, Zom-
borban (oktéber 7-8). Részletekr6l a MET honlapjan tajé-
kozédhatnak az érdekl&ddk, Gj gydgyszerész tagok is ott
jelentkezhetnek.

Prof. Liptak Jozsef

HIREK SZEGEDROL

A legijabb toplistan 15. az SZTE

A Quacquarelli Symonds (QS) brit cég a kdzelmdltban 30
kelet-eurépai és kozép-azsiai orszag 300-nal tobb egyete-
mének munkajat értékelte és az elsé 200-at rangsorolta: a
top 30-ba négy hazai egyetem kertilt, kdzottiik 15-dik — a
legjobb — a Szegedi Tudomanyegyetem. A listat 9 szakmai
szempont szerint allitottdk dssze. — E cég 2015/2016-0s
felsGoktatdsi vilagrangsordban is az SZTE érte el a legjobb
eredményt: az501-550. helyre soroltak (Délmagyarorszag,
2016. janius 15.).

Kétszdz tehetséget tamogat az SZTE

Szabé6 Gébor rektor szerint ,fontos tdmogatni a tehetsé-
geket, hogy itthon maradjanak”. Az SZTE 200 tehetséges,
kiemelkedd teljesitményt nydjté hallgatéja munkajat is-
merték el, akik 6sszesen kozel 10 millié Ft tdmogatast
kaptak. A rendezvényen részt vett Jdrai Zsigmond volt
jegybankelnok és Léko Péter sakknagymester is (Dél-
magyarorszdg, 2016. majus 28.).

Elsevier Reaxys (kordabban Beilstein és Gmelin)
bemutato

A vilag egyik legnagyobb, kémiai adatokat tartalmazé
adatbazisa, amely a Reaxys Medicinal Chemistry révén

.....

kal is: 74,9 millié szerves, szervetlen és szerves-fém ve-
gylletet, 40,7 milli6é kémiai reakciét és 500 millié publi-
kalt kisérleti adatot tartalmaz!

Az adatbazist szolgaltaté Elsevier képvisel6je a Kle-
belsberg Konyvtarban janius 15-én délutan bemutatot
tartott. Az ismerteté6 masodik részében a jelenlévék ma-
guk is kiprébalhattak élesben a REAXYS haszndlatat és
lehetGségeit.

A Minker Emil Orvostérténeti Munkabizottsag

tudomanyos iilése

A SZAB Orvostudomanyi Szakbizottsag Minker Emil Or-

vostorténeti Munkabizottsag tudomanyos tlése 2016. jd-

nius 3-an volt, amelynek programja:

— Hencz Péter: Hetvendt éve nyilt meg Szeged egyeteme,

— Pusztai Rozélia: Az Altaldnos Kor- és Gyogytani Inté-
zet — Kolozsvartdl a szegedi Dém térig,

— Papp Zoltan: A szentesi korhdz révid torténete és kap-
csolata a Szegedi Tudomdnyegyetemmel.

. Ujra lesz dallando iigyeletes patika”
Szegeden az elmdlt hét évben roticiés rendszerben
ugyeltek, de a kis gyogyszertarak — a tobbletkiadasok
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okozta veszteségek miatt — hevesen tiltakoztak. Jdliustdl
ismét lesz allando lgyeletes patika, nevezetesen a Vasas
Szent Péter Cydgyszertdr — nyilatkozott Dobé Cabriella,
a patika 4j vezetGje. A feladatot 6t évre vallaltak. Toébb
kérdés is felvetédik: (1) A lakossag miért nem képes ezt
munkaidében rendezni? (2) A lakossag azon nem habo-
rog, hogy vdrosunkban az orvosi lgyelet is hétrél hétre
valtozik? (Délmagyarorszag, 2016. janius 3.).

Hamis gyogyszerek

Az Eurépai Uni6 illetékes szervei és a hazai Hamisitas EI-
leni Nemzeti Bizottsag (HENT) jelentései szerint csak ta-
valy a magyarok 5%-a vasarolt — egyebek mellett — ha-
mis parflimoket és 3%-a hamis gyogyszereket. Utdbbi
legaldbb 300 ezer vasarlast és legalabb ennyi doboz ha-
mis készitményt jelent! — Dobbenetes a lakossdg egész-
ségligyi alulképzettsége és hiszékenysége (Metropol,
2016. junius 2.).

MedicalOnline, 2016. majus 27:

,Mindmaig glzsba koti a gydgyaszatisegédeszkoz-
gyartokat a még 2006-ban elfogadott, s 2007-ben hataly-
ba lépett gyogyszer-gazdasdgossagi torvény” — hangzott
el az Orvos-technikai Szovetség kozgy(lésén.

Az 1-es korhadz jovéje...

A rokusi templom melletti 200 éves 1-es kérhdzban
2009-ben sziintették meg a betegek ellatdsat. Néhany
hénappal késébb bezdrtak a volt SZOTE pszichiatriai
gondozot is (Pulz utca). KedvezS adottsagait tekintve
épiiletei tobb célra is alkalmassa tehetSk (Délmagyar-
orszag, 2016. junius 4.).

Hat év utan megnyilt a , Virag”

2016. janius 3-an — 2016 tortaszelet ingyenes koéstoldsa-
val — megnyilt a feldjftott patinds cukrdszda. Epiilete az
1879-es nagy arvizet is talélte. Sikerllt visszaszerezni a
széthordott berendezési targyakat: az eredeti székeket, fo-
telokat és kanapékat, a velencei csillart, a briisszeli tiikrot
és a hires herendi kavéf6z6t. Azéta az Ev fagylaltja (84
fagylalt kozott) és a Magyarorszag tortaja versenyt is lebo-
nyolitottdk (3 jutott a dontébe). A Virdg Cukradszda lize-
meltetSje Gyuris LaszIo mestercukrasz, az ,A Capella” tu-
lajdonosa. — A, Kis-virdg” tavaly jdlius éta djra mikodik
[2 oldalas cikk: Délmagyarorszag, 2016. majus 30. és ju-
nius 4-7., ill. Cydgyszerészet, 59(7), 435 (2015)].

A hires herendi kdavéf6z6

Prof. Kata Mihaly

BARTOS CSILLA PHD VEDESE

A Szegedi Tudomanyegyetem Gydgy-
szertudomanyok Doktori Iskoldja
2016. mdjus 23-ara tlizte ki Bartos
Csilla okleveles gydgyszerész, dok-
torjeldlt ,Nedves &rlés alkalmazasa
mikronizalt és nanonizalt hatéanya-
got tartalmazé prediszperzié eléalli-
tasara nazalis gydgyszerforma fej-
lesztése céljabdl” cimii értekezésé-
nek nyilvanos vitdjat. Az eseményre
az MTA Szegedi Akadémiai Bizottsa-
ganak termében kerdlt sor.

A Birdlé bizottsdg elndke prof.
Hohmann Judit MTA doktor (SZTE
Farmakognéziai Intézet), hivatalos birdléi Fenyvesi Fe-
renc PhD (DE Gydgyszertechnoldgiai Tanszék) és Antal
Istvdan PhD (SE Gydgyszerészeti Intézet) voltak. A Birdl6
Bizottsdg tagja volt még Csoka Ildiké PhD (SZTE
Gyogyszerfeliigyeleti Intézet) és titkarként Szakonyi Ger-
da PhD (SZTE Gydgyszeranalitikai Intézet).

A jel6lt 2011-ben kezdte meg PhD
munkajat az SZTE Gydgyszertechno-
[6giai Intézetében Révész Piroska
professzor asszony és Ambrus Rita
adjunktus témavezetésével. Munka-
jat a Richter Gedeon Nyrt. timogata-
saval végezte. Kutatdsi teriilete ned-
ves Grlés alkalmazdsa prediszperzidk
elGéllitasara nazélis gyégyszerforma
fejlesztése céljabél. PhD munkdja
soran prediszperziok elGallitasaval,
kilonb6z6 Gj, szerves oldbszer-men-
tes technikdkat hasonlitott 0Ossze
(szonikacié és kombinalt nedves Or-
lés) és meghatdrozta a folyamat paraméterek szemcse-
méretre gyakorolt hatdsat. Vizsgdlta a hatéanyagok fizi-
kai-kémiai és biofarmdciai sajatsagainak valtozasat a
kilonbozs 6rlési technikak esetében. Modellanyagként
gyenge vizoldékonysagld, kristdlyos nem-szteroid
gyulladasgatldkat védlasztott. Szuszpendalt hatéanyagot
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tartalmazo intranazélis spray formakat fejlesztett és kii-
[6nb6z6 vizsgalatoknak vetette alda. A munka gyakorlati
alkalmazhatésagat in vitro és in vivo vizsgalatokkal iga-
zolta.

Bartos Csilla tudomanyos munkajabél 9 publikacié
szlletett, ebbdl 6 tartozik tartalmilag a disszertacié téma-
jahoz, amelyeknek Osszesitett impakt faktora 10,027.
Idézéseinek szama 13. Magyar nyelv( és nemzetkozi

konferenciakon is beszamolt eredményeirsl verbélis és
poszter elGadasok formajaban.

A Birdlé Bizottsag a jel6lt tudomanyos tevékenységét
és a védésen nyljtott teljesitményét titkos szavazdssal
96%-o0s eredménnyel mindsitette, és egyhangutan java-
solta részére a PhD fokozat odaitélését.

(autoreferatum)

Felhivas évfolyam talalkozora

Mi, a Szegeden 1959-ben oklevelet nyert, aranydiplomas gydgyszerészek
kovetkez6 taldlkozénkat

2016. augusztus 27-én, szombaton 15 ératol

tartjuk a Gydgyszerésztudomdnyi Kar tantermében (Szeged, E6tvos utca 6., |. emelet). Szeretnénk talal-
kozni az 1954-ben vellink kezdett és/vagy Budapesten, vagy késébb végzett, ill. kimaradt évfolyamtar-
sainkkal, tovabba hozzatartozoikkal is. J6 lenne - s ezt szintén kérem - ha errél tobbi tarsainkat értesi-
tenétek.

Vacsora:
Az Alabdrdos I:‘tferemben, Szeged legrégibb multra visszatekinté magyar éttermében (Oskola utca 13),
este 19 6ratdl. Osszesen 5000,- Ft/f6. Fizetés helyben.

Parkolds:
Sszombaton és vasarnap ezért nem kell fizetni.

Elszadlldsolas:

Semmelweis Igndc Kollégium (Semmelweis u. 4; telefon: [06-62] 545-042). 18 és 70 év kozotti életkortiak
részére plusz 500,- Ft/f6 idegenforgalmi ado (IFA) fizetendd; de 18 év alatt és 70 év folott ifa-t nem kell
fizetni!

Arak: mint legutébb.

Fizetés egyénileg, a helyszinen.

Jelentkezéseteket hazastarsatokkal, gyerekekkel, unokéakkal és dédunokakkal egyiitt, tovabba szemé-
lyes adataitok vdltozdsdt (csak a valtozasokat!) minél el6bb - lehetdleg julius 31-ig — szeretettel kéri:

Kata Mihdly: 6723 Szeged, Gdz utcal4/A (lakdscim);
telefon: 06-62-477-197; mobil: 06-20-490-6659;
e-mail: katam@pharm.u-szeged.hu

Kata Mihaly
\ y,




CLAUDER OTTO EMLEKVERSENY
Budapest, 2016. oktober 20-21.
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Tisztelt Kolléga!

Téjékoztatjuk, hogy a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg Gydgyszeripari Szervezete, a Gydgyszeranalitikai-
és Gyogyszertechnoldgiai Szakosztallyal k6zésen, Dr. Clauder Ottd egyetemi tanar, a magyar gyégyszerészet
kiemelkedd alakjanak emléke el6tt tisztelegve, 2016. oktdber 20-21. kozott Budapesten megrendezi azimmaron
hagyomanyokkal rendelkezé

Clauder Otto Emlékversenyt.

A rendezvény helyszine
Hotel Griff, 1113 Budapest, Bartok Béla ut 152.

Az emlékverseny célja

Az Emlékverseny Kuratériumanak célja — Clauder Otté emlékének megérzése mellett — férumot
biztositani fiatal, 35 évnél nem id6ésebb, diplomds kutaték szdmara a gydgyszerészettel kapcsolatos
eredményeik bemutatdsahoz, s mindezt nemes vetélkedéssel egybekotve, a legjobbakat dijazva. Az
Emlékverseny Kuratériuma és Szervezé Bizottsaga a gydgyszerkutatas, fejlesztés, analitika, ellenérzés,
mindségbiztositas, kereskedelem, iparjog, oktatds, stb. témakban varja versenyeléadasok bejelentését.
A jelentkezés hatarideje: 2016. szeptember 16.

Az el6adéskivonatok formai kovetelményei az MGYT honlapjan elérhetdk.
Tovabbképzés
A rendezvény elbéakkreditalt, szabadon valaszthaté tovabbképzés, melynek tovabbképzési pontértéke
15 kreditpont. A résztvevok tovabbképzési pontjat kérésre igazoljuk. Pontjévairasi dij 500 Ft.
Jelentkezési hatarido
2016. szeptember 16.

Informaciok a rendezvénnyel kapcsolatban
MGYT honlapja: www.mgyt.hu

Szervezési ligyekben (jelentkezés, szallas)
Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Titkarsaga,
1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.,
tel.: (06-1) 266-9433 E-mail: tagdij@mgyt.hu

Tudomanyos programmal, eléadas bejelentéssel kapcsolatban
Dr. David Adam - EGIS Gydgyszergyar Nyrt.,
1165 Budapest, Bokényfoldi u. 118-120., tel.: (06-1) 803-4619 szam
E-mail: david.adam@egis.hu

Ddvid Addm
Gyogyszeripari Szervezet elndke

Vitdnyiné Morvai Magdolna Antal Istvdn
Gyogyszeranalitikai Szakosztaly elnoke Gyogyszertechnoldgiai Szakosztaly elnoke




Klasszikus gyogyszerészeti tudomanyok
ujabb eredményei
2016. szeptember 24-25., Budapest
A Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag tovabbképzési-pontos sorozata

A tovabbképzés részvételi dija MGYT-tagoknak 15000 Ft, MGYT-tagsaggal nem rendelkez6knek 22000 Ft, + minden résztvevonek
500 Ft pontjovairasi dij (GYOFTEX). (MGYT tagdij osszege: aktiv kord kollégdk részére: 5000 Ft/év; nyugdijas tagjaink szdmdra:
1500 Ft/év) A részvételi dijrol készitett szamldt a helyszinen adjuk at. Amennyiben a befizetéshez csekket igényel, kérjiik ezt a
jelentkezési lapon feltiintetni. Az elméleti eldadok a négy képzdhely illetékes vezetd oktatdi, a tréningeket pedig az irdnyelveket
kidolgozé fiatalok mentoraik — a Gydgyszerészi Gondozés Szakmai Bizottsdg tagjai — kozremikodésével kozosen tartjék.
A hagyomanyoknak megfelelGen a tanfolyam teszttel zdrul, a két nap 30 kredit pontot jelent majd az aktiv résztvevdk

szamara. Az irdnyelvek csoportjait és a csatlakozd témékat a tablazatban részletezziik:

Elméleti témakorok:
Farmakoldgia Farmakogndzia, Tréning Gyogyszerhatastan Gyogyszeriigyi
fitoterapia menedzsment
Insulin, incretin kémia, Természetes anyagok az DM & dyslipidemia Ordlis antidiabetikumok, Gy6gyszerar tamogatas
farmakoldgia, alkalmazési | anyagcsere befolydsoldséra; (Dr. Hanko Baldzs) dyslipidemia farmakolégiai (Dr. Matuz Méria)
médok fogyasztdszerek — befolydsolhatdsaga
(Dr. Tabi Tamés) étrendkiegészitdk Derékfajas (Dr. Zupké Istvén)
(Dr. Csupor Dezs6) (Dr. Maziiz Méria)

A 30 pontot éré — szabadon valaszthaté — tanfolyam dija MGYT tagoknak: 15.000 Ft + 500 Ft pontjévairasi dij, MGYT tagsaggal
nem rendelkezéknek: 22.000 Ft + 500 Ft pontjovairasi dij.

(MGYT tagdij dsszege: aktiv koru kollégak részére: 5000 Ft/év; nyugdijas tagjaink szdmara: 1500 Ft/év)
A részvételi dijrol készitett szamldt a helyszinen adjuk at. Reméljiik, hogy ezek, a mindennapi expedialds sordn gyakori témak felkeltik
érdeklddésiiket és a koltséget is méltanyosnak tekintve nagy szamban jonnek el, vesznek részt ezen a tovabbképzésen!

Jelentkezés esetén kérjiik az alabbi, vagy az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu) taldlhat jelentkezési lapot kitolteni és az MGYT
Titkarsagara elkiildeni. Cim: 1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16., fax: 266-9433; e-mail: tagdij@mgyt.hu

JELENTKEZESI LAP

Klasszikus gyogyszerészeti tudomanyok tijabb eredményei 2016. Il. félév
(1 Budapest (szeptember 24—25.)

(1 MGYT tagsaggal rendelkezem (] MGYT tagsag kezdeményezése

e (<2 1
TRlOfON, faX, Ml e

A részvételi dijrol sz016 szamlat az aldbbi névre és cimre KErem: ... ... oo e
A részvételi feltételeket elfogadom, magamra nézve kotelezdnek tartom. A részvételi dij hatdriddre vald befizetésérdl gondoskodom.
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SZAKIRODALMI TALLOZO

REFERATUM

Rovatvezet6: Jelinekné dr. Nikolics Maria és dr. Télessy Istvan.
Referalok: Albert Levente (AL), Bencsik Timea (BT), Budai Marianna (BM), Gampe Nora (GN), Hanko Zsuzsanna
(HZS), Kovacs-Rozmer Katalin (KRK), Kriiger-Szabo Andrea (KSzA), Orosz Addam (OA), Szabo Péter (SzP).

KOVALENS GATLO A RECEPTORON:
HATRANYOS VAGY ELONYOS MINT
HATOANYAG?

Egy 2005-ben megjelent tanulmany szerint a gyogy-
szerfejlesztéseknek sosem lehet célja irreverzibilis gat-
1ok kifejlesztése. Ez a nézet ujabban azonban megddlni
latszik, ezt tamasztja ald az a tény is, hogy a kovalens
gatld hatoanyagokkal foglalkozo cikkek szadma ugras-
szerlien megemelkedett az elmult két-harom évben, va-
lamint 27 engedélyezett hatéanyagbdl 3 kovalens gatlo
volt 2013-ban. Az elsd ismert kovalens gatld hatast ha-
toanyag az 1800-as évek végén forgalomba keriilt asz-
pirin volt, bar kovalens gatlé tulajdonsagara a COX-1
¢s 2 enzimeken az 1970-es években deriilt csak fény.
Ma legkevesebb 42 kovalens gatld hatéanyag van for-
galomban az USA-ban, és szamuk varhatdéan tovabb
fog emelkedni.

A kovalens gatlok altal létrehozott kodlcsonhatas a
receptoron kellden erdés lehet ahhoz, hogy kitartson a
célreceptor bomlasdig, igy a receptor-hatdoanyag komp-
lex nem jellemezhetdé az egyensulyi folyamatok para-
métereivel, hanem irreverzibilisnek tekinthetd. A kol-
csonhatas jellegébdl adodoan ezen molekulak haté-
konysaga igen nagy, igy adott esetben kisebb dozis
elegendd, és az off-target kdlcsonhatasok valosziniisé-
ge is csokkenhet. A hatdanyaggal ugyanazon kotdhe-
lyen versengé endogén ligandokkal szemben ugyan-
csak elényds a kovalens kolcsonhatas irreverzibilis
volta miatt. Kisebb a rezisztencia kialakulasanak valo-
szinlisége is a kovalens kotddést antibiotikumok és a
tumorellenes szerek esetén. Az irreverzibilis kolcson-
hatas a dozirozas gyakorisdganak csokkentését, s igy a
compliance ndvekedését is eredményezi.

Az alkalmazasukat és a fejlesztéseket korlatozza a
molekuldk jellegébdl adodo toxicitds. Ugyanakkor
tobb kovalens gatlot sikerrel alkalmaztak ilyen mellék-
hatasok megjelenése nélkiil mar tobb évtizede. A kova-
lens kolcsonhatas nyilvanvald hatranyt jelent, ha rovid
hatastartamra, atmeneti vagy részleges gatlasra van
csak sziikség. A receptor gyors Ujratermelédése esetén
ugyancsak csekély elonyt jelentenek.

A jelenleg forgalomban levd, vagy fejlesztés alatt

allo hatéanyagok széles indikacids skalan mozognak.
Tobb rakellenes hatéanyag (pl. afatinib, ibrutinib —
mindkettd 2013-ban engedélyezve az USA-ban) kova-
lens gatlo kotést 1étesit a receptoron, de sok példa hoz-
hat6 a gyogyszeres terapia egyéb teriileteirdl is. A ket-
tes tipust diabétesz kezelésében hasznalt vildagliptin
és saxagliptin példaul a DPP-4 enzim kovalens koto-
désti gatloi, de klasszikus gyogyszer a csoportbol az
Alzheimer-kor és a Parkinson-kor terdpiajaban hasz-
nalt acetilkolinészteraz gatlo rivastigmin is.

Bauer, R. A.: Covalent inhibitors in drug disovery: from
accidental discoveries to avoided liabilities and designed
therapies. Drug Discovery Today, 20, 9, 1061-1073. (2015).
http://dx.doi.org/10.1016/j.drudis.2015.05.005

HZS

OLIVAOLAJJAL
A RAK ES AZ ALZHEIMER-KOR ELLEN

A mediterran diéta nemcsak a kulinaris élmény okan
lehet értékes része az életiinknek, hanem az abban al-
kalmazott extraszliz olivaolaj miatt is. Bar eleinte az
olivaolaj egészségre gyakorolt jotékony hatasat a teli-
tett s telitetlen zsirsavak remek aranydban lattak, tobb
vizsgalat is el6térbe helyezte a fenolos komponensek
szerepét. Ezen minor 6sszetevok Osszetett hatassal ren-
delkeznek (antioxiddns, gyulladascsokkentd, antitrom-
botikus hatasok), de kedvezden hatnak a neuro-
degenerativ korképekben (Id. Alzheimer-kor) is. A fe-
nolos komponensek koziil a kiillonb6zd vizsgalatok ki-
emelik az oleocanthalt (réviditve OC, mas néven:
(-)-dekarboximetil ligstroside aglikon), melynek in vit-
ro vizsgalati eredményei igazolni latszanak a fenti hata-
sok farmakodindmias hatterét.

Az OC felelds a jo mindségli extrasziiz olivaolaj
okozta torok-kaparé érzetért. Mara az enantiomer sze-
lektiv totalszintézise is megoldott. Gyulladascsokkentd
hatasat igazolja COX-1, -2 gatlé hatasa, az iNOS
expresszidra gyakorolt negativ hatasa, IL-6 és MIP-1a
gatld hatasa, illetve IL-1B és TNF-a szint csokkentd
hatasa. Ezen mediatorok fontos szerepet jatszanak a
gyulladasos degenerativ iziileti korképek kialakulasa-
ban (I1d. osteoarthritis, rheumatoid arthritis).
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Tobb tanulmany is rdmutatott az extrasziiz olivaolaj
rak megel6z6 hatasara. Ugy talaltak, hogy csokkenti a
prosztata-, tiid6-, gége-, petefészek-, emlo- és végbél-
rak valoszintiségét is. Az OC esetén e téren eddig iga-
zolt mechanizmusok az AP-1 gétlo hatds, az AMPK
aktivacid, a c- Met kinaz foszforilacio gatlas és a
Hsp90 gatlo hatas.

srcr

crer

srcr

crer

Az extrasziiz olivaolaj nagyaranyu fogyasztasat 6sz-
szefiiggésbe hoztak a neurodegenerativ korképek rizi-
kojanak csokkentésével is. Az OC csokkenti a tau fe-
agyban, illetve képes ndvelni az utobbiak agybol torté-
né clearance-ét is (a véragygat-beli P-gp és LRP1
transzport fehérjék upregulacidja révén).

Az OC a fenolos 6sszetevok kb. 10%-4t teszi ki az
extraszliz olivaolajban, de ez az arany a kiilonb6z6
szdrmazasl, mindségli olajokban eltérd lehet. AZ OC
hatasa a fent leirtak alapjan is igen sokoldalinak ttnik.
Jelen ismereteinket azonban korlatozza a vizsgalatok
in vitro volta, remélhetden a tovabbi kutatasok még
teljesebb képet adnak mind az olivaolajrdl, mind pedig
az oleocanthalrol.

Scotece, M. et al.: New drugs from ancient natural foods.
Oleocanthal, the natural occurring spicy compound of olive
oil: a brief history. Drug Discovery Today, 20(4), 406-410
(2015)

HZS

ATELOMERAZ AKTIVACIO, MINT A
PSZICHOFARMAKONOK LEHETSEGES
HATASMODJA

A kromoszémak végein elhelyezkedd telomer régiok
feladata a DNS stabilitdsanak megtartasa, s igy a ge-
nom integritdsdnak biztositdsa. Ismétlédé hexamer
szekvencidkbdl allnak, melyek mintdzata TTAGGG. A
szomatikus sejtek osztédasa soran a telomerek
replikacidja nem teljes, igy iddvel a telomerek ,,rovidii-
1ése” kovetkezik be, s ez a sejtek eloregedésével fligg
Ossze. Ennek részeként a mitokondrium karosodik,
gyulladas, apoptozis és/vagy a genom instabilitdsa ko-
vetkezik be. A folyamat ellen dolgozik a telomeraz
nevill enzim, mely képes a telomer részek ujboli meg-
hosszabbitasara, de ezen tul egyéb mechanizmusok ré-
vén is képes javitani a sejtek talélését, illetve funkcid-
jat. A telomeraz kapcsolatat az dregedéssel és a rakkal
mar régbdta vizsgaljak, wjabb kisérleti eredmények
azonban arra engednek kdvetkeztetni, hogy a telomeraz

aktivacidja és bizonyos pszichofarmakonok hatasa kozt
is lehet ok-okozati kapcsolat.

Tobb eredmény is alatdmasztja, hogy egyes mentalis
betegségek mellett megfigyelhetd a rovidiilt un. leuko-
cita telomer hossz. A pszichofarmakonok hatasat a
telomeraz aktivacio utjan feltételezik, és az elmélet élet-
képességét az alabbi vizsgalatok is alatamasztjak. Ege-
rekben megfigyelték, hogy a telomeraz aktivacid csok-
kenése a hippocampusban depresszids viselkedésformat
eredményezett, s a folyamatot a fluoxetin kezelés ellen-
sulyozta. Egy huméan vizsgalat szerint mindez emberek-
ben is hasonloképp megfigyelhetd: periférias vérbol vett
mononuklearis sejtek telomeraz aktivitasat figyelték 8
hetes szertralin terapiara major depresszidban. Vagyis a
vizsgalt antidepresszans a hatas kialakulasaval parhuza-
mosan fokozta a telomeraz aktivaciot. A /itium hatasait
vizsgalva emberekben arra is ravilagitottak, hogy a liti-
umra reagalo betegek leukocita telomere hosszabb, mint
a terapia rezisztens bipoldris betegekben, és a terdpia
idGtartama is 0sszefiigg a mért telomer hosszal. Egy ret-
rospektiv human vizsgalat szerint a schizofrén betegek
antipszichotikumokra adott pozitiv terdpids vélasza na-
gyobb leukocita telomer hosszal jart egyiitt.

A lehetséges hatasmodokra az alabbi elméleteket al-
litottak fel a kutatok. (1) A B-catenin szint emelkedése
bizonyos antipszichotikumok, antidepresszansok és li-
tium hatasara transzkripcios szinten fokozza a
telomeraz aktivacidt. (2) A reaktiv oxigén gyokok
emelkedett jelenléte eredményezi a telomeraz reverz
transzkriptaz elemének citoszolba vald transzportjat a
sejtmagbol. A pszichofarmakonok antioxidans hatasuk
révén gyengitik ezt a hatast és a hatds helyén, a sejt-
magban tartjak az enzimet. (3) Az antidepresszansok,
valamint a litium, klozapin és olanzapin a BDNF
(brain derived growth factor) szint emelése révén is
kivalthatja a telomeraz aktivaciojat. (4) Az SSRI-k
(szelektiv szerotonin visszavétel gatlok) a szerotonin
szint emelése révén (feltételezhetéen a PI3K/Akt utvo-
nalon) novelik a telomeraz aktivitasat.

A 16 kérdés azonban megmarad: a telomerdz foko-
zott aktivacioja pszichofarmakonok hatasara vajon egy
ujabb marker, vagy tényleges része a hatdsmechaniz-
musnak? Ami azonban egyértelmiinek latszik: kevés
esély van ra, hogy az enzim a pszichofarmakologia ter-
vezett célpontjava valjon, mert a telomeraz talzott ak-
tivacidja pl. Osszefligg a rakos folyamatokkal, de
egyeb nem vart hatasokkal is szamolni kell.

Bersani, F. S., Lindqgvist, D., Mellon, S. H. et al.: Telomerase
activation as a possible mechanism of action for
psychopharmacological interventions. Drug Discovery
Today, 20(11), 1305-1309. (2015) http.//dx.doi.org/10.1016/].
drudis.2015.06.016

HZS
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HIV PREVENCIO VAGINALIS
GYOGYSZERBEVITELLEL

Vilagszerte 35 milliora becsiilik a HIV fertézottek sza-
mat, melybdl 19 milli6 emberrel szamolnak, akiknél a
fertdzést még nem diagnosztizaltak. Bar az elmult évti-
zedben csokkend tendencidt mutat az 4j HIV fertdzot-
tek szama, sziikségessé valt 0j prevenciés modszerek
kifejlesztése. A jelenlegi prevencids lehetdségek koziil
a férfi kondomok hasznalata preferalt, de ezek megfele-
16 alkalmazésa a férfi partneren mulik. A néi kondomok
hasznalata a n6 dontésére bizza a védekezés lehetbsé-
gét, ugyanakkor sok helyen kulturalis, szocidlis vagy
gazdasagi okokbodl erre ténylegesen nincs lehetdség.
Ezen esetekben jelenthetnek megoldast az intravaginalis
alkalmazast mikrobicidek.

Jelenleg nincs olyan mikrobicid a piacon, mely a
fenti indikacioban forgalmazasi engedélyt nyert volna,
azonban egyes kutatasok igen elore haladt klinikai fa-
zisban tartanak. A korabbi sikertelen fejlesztések utan
(am. feliiletaktiv anyagok és pH csokkentd gélek) a
kutatasok kozéppontjaba a kiilonboz6 vaginalis alkal-
mazasu antiretroviralis (ARV) hatéanyaga készitmé-
nyek keriiltek. A termékekkel szembeni elvarasok — a
technoldgiai kdvetelményeken tal — igen sokrétiiek: a
biztonsagossag (beleértve a termékenységre €s a mag-
zatra gyakorolt hatast is), a hatékonysag, az egyszeri
hasznalat és adagolas, a hosszl tavl hatékonysag, a re-
zisztencia kialakuldsara csokkent képesség, a kis kolt-
ség, a stabilitas, valamint a termék szintelen, szagtalan
¢s a partner szdmara észrevétlen volta. A gyogyszer-
formulalas sok lehetdséget ad a helyi alkalmazasu
vaginalis gyogyszerbevitelre, azonban tobb korlatozo
tényezd is befolyasolja, modosithatja a fejlesztéseket
(1d. példaul a hatéanyagok alacsony oldhatdsaga, vagy
aggregalddd képessége alacsony pH-n, valamint az
adott gydgyszerformahoz vagy termékhez kapcsolodo
csokkent beteg-adherencia). Specialis szempont, hogy
sem a hatdanyag, sem a segédanyagok nem irritalhat-
jék a vaginalis nyalkahartyat, ugyanis barmely feliileti
sériilés kedvez a HIV infekcionak.

Fazis Ill-ban tart jelenleg két készitmény fejlesztése
is: a tenofovir gél (1%), melyet az aktus el6tt illetve
kozvetlen utana kell alkalmazni, illetve a dapivirine
IVR (intra vaginal ring, intra vaginalis gy(ir(i), melyet
havonta kell felhelyezni. Az adherencia ndvelése miatt
a fejlesztések elmozdultak a havi egyszeri alkalmazasu
gylriik, valamint a kiilonb6z6 kombinacids készitmé-
nyek irdnyaba. A kombindcios készitmények két o
iranyt mutatnak: (1) a készitményt felruhdzzak egy
pluszhatassal (pl. egyéb szexualis betegségek elleni
védelemmel, vagy kontraceptiv hatassal), (2) két ARV
hatbéanyag egyiittes alkalmazasaval csokkentik a sziik-

séges egyedi hatdbanyag mennyiséget, ezaltal a lehets¢-
ges mellékhatasok valdszinliségét, valamint a rezisz-
tencia kialakuldsat.

A fejlesztések remélhetden Ujabb sikerekhez vezet-
nek, és megoldast nyljthatnak olyan esetekben, ami-
kor a nok sziikségesnek tartjak és igénylik a HIV pre-
venciot sajat egészségiik érdekében.

Antimisiaris, S. G., Mourtas, S.: Recent advances on anti-
HIV vaginal delivery systems development. Advanced Drug

Delivery Reviews. 92, 123-145. (2015) http://dx.doi.
0rg/10.1016/j.addr.2015.03.015

HZS

VEREHULLO FECSKEFU RAKELLENES
HATASA

A makfélék (Papaveraceae) csaladjaba tartozo vére-
hullo6 fecskefii (Chelidonium majus) egy Europa-szerte
elterjedt gyogynovény, melyet hagyomdnyosan sze-
molcsok kezelésére, valamint epe- és majbantalmak
enyhitésére hasznal a népgyogyaszat. A novény legfon-
tosabb szekunder metabolitjai kozott emlithetjiik a
benzilizokinolin alkaloidokat, ezen belil is a benzo-
fenantridineket (keleritrin, kelidonin, szangviranin), a
protoberberineket (berberin, koptiszin, sztilopin), to-
vabba a protopiniket (protopin). A névénybdl készitett
kiilonféle kivonatok antitumor aktivitasat leiré kozle-
mények mar fellelhetéek voltak eddig is a szakiroda-
lomban.

Belga kutatok ezen felbuzdulva vérehullo fecskefii-
bl készitett kivonat in vitro és in vivo rédkellenes hata-
sat vizsgaltdk. A citotoxikus hatds vizsgalatdt human
rakos sejtvonalakon, pl. PANC-1 (hasnyalmirigy rak),
HT-29 (vastagbél rak), MDA-MB-231 (mellrdk), PC-
EMO005 és PC-EMO002 (primér endometrium tumor-
sejtek), valamint PANC-02 (egér pankreasz eredetii
adenokarcindma sejtek) vizsgaltak. Az eldzetes in vitro
vizsgalatok alapjan a zsirtalanitott névényi kivonatot
metasztatikus egér hasnyalmirigy rak modellben is
vizsgaltdk. A novényi kivonatot széraz drogbdl (1,26
m/m% teljes alkaloidtartalom) allitottak eld, 80%-os
etanolos extrakcioval. A zavard lipofil komponensek
eltavolitasat n-hexannal végezték.

Az in vitro kisérletek szerint a nem zsirtalanitott ki-
vonatnak igen magas citotoxikus aktivitasa volt a ko-
vetkezd sejtvonalakon: PANC-1 (IC50, 20,7 pg/ml)
and HT-29 (IC50, 20,6 pg/ml), és mérsékelt aktivitast
mutattak a MDA-MB-231 sejtvonallal szemben (IC50,
73.9 pg/ml). (IC50: az a koncentracid, mely a vizsgalt
sejtek 50%-at elpusztitotta.) Mind zsiros komponense-
ket tartalmaz6, mind a zsirtalanitott kivonat nagyon
citoxikusnak bizonyult a PANCO02 sejtvonallal szem-
ben (IC50, 34,4 és 36,0 pg/ml). A lipofil komponen-
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sektél mentes kivonatnak igen alacsony, vagy nem
mérhetd citotoxikus hatasa volt a PC-EMO005, PC-
EMO002 sejtekkel szemben.

Az allatkisérletek soran a kontroll csoporthoz viszo-
nyitva szignifikdnsan kevesebb metasztazis volt kimu-
tathatd azokban az egerekben, melyek a zsirtalanitott
kivonatbdl kaptak, bar a primér tumor tdmegére a ke-
zelés nem volt hatassal.

Capistrano L.R., Wouters, A., Lardon, F. et al: In vitro and in
vivo investigations on the antitumour activity of Chelidonium
majus. Phytomedicine, 22(14), 1279-1287 (2015). http://
dx.doi.org/10.1016/j.phymed.2015.10.013.

SZpP

ELLAGITANNINOKKAL A SZEP MOSOLYERT

A tanninban gazdag ndvényi részek hasznalata kiils6le-
ges gyulladascsokkentd, antioxidans és antimikrobas
hatasuk miatt elterjedt a népgyogyaszatban. Az ilyen
ndvényi részekbdl eldallitott, jelentds mennyiségii tan-
nint tartalmazo kivonatokat gyakran alkalmazzak szaj-
iiregi megbetegedések, mint a periodontitis és gingivitis
megeldzésére €s kezelésére. Az ellagitanninok szerepe
a gyulladasgatld hatasban azonban még a mai napig
nem teljesen tisztazott. Ebbdl kiindulva lengyel kutatok
ellagitanninok és prekurzor vegyiiletiik, a pentagalloil-
gliikéz gyulladasra gyakorolt hatasat tanulmanyoztak
ex vivo, stimulalt neutrofil granulocitdkon.

A kisérletekhez sziikséges sejteket egészséges On-
kéntesektdl vett vérmintakbol izolaltak. A neutrofileket
a vizsgalt vegyliletek jelenlétében, valamint a nélkdil is
tenyésztették. A vizsgalt ndvényi anyagok pro-inflam-
matorikus faktorok termelédésére és felszabadulasara
gyakorolt hatdsat, mint az elasztaz, reaktiv oxigén gyo-
kok, interleukin-8, tumornekrozis faktor alfa (TNFa)
és metalloproteinaz-9, ELISA (enzim kapcsolt immuno-
esszé) segitségével kovették nyomon. Aramlasi
citometria segitségével a toll-like receptor-4 (TLR-4)
felszini expresszidjat és az apoptozist is ellendrizték.

A kisérleti eredmények szépen igazoltak, hogy az
ellagitanninok modulaljdk a human neutrofil sejtek
gyulladasos valaszat a vizsgalt citokinek és proin-
flammatorikus enzimek termelddésének ¢és felszabadu-
lasanak gatlasaval. A TNFa indukalasaval az ellagi-
tanninok serkentik a neutrofilek apoptozisat, melynek
kiilonos jelentdsége lehet a szdjiireg kronikus gyulla-
dasos korképeinek kezelésében. Mindemellett az
ellagitanninok csokkentették a TLR-4 expressziojat
aktivalt neutrofilek felszinén.

A kisérleti eredmények tdmogatd bizonyitékot szol-
galtatnak a tanninokban gazdag novényi szerek, kivo-
natok népgyodgydszati alkalmazasaihoz, kiilonos tekin-
tettel a szajliregi gyulladasos megbetegedések megeld-

zésére ¢s kezelésére. Az eredmények bizonyitékot
szolgaltatnak arra, hogy az ellagitanninok jelentds
mértékben hozzajarulnak a tannin tartalmi novények
gyulladascsokkentd hatasanak kifejtéséhez.

Granica, S., Piwowarski, J.P, Kiss,AK.: Ellagitannins
modulate the inflammatory response of human neutrophils ex
vivo Phytomedicine, 22, 1215-1222, (2015). http://dx.doi.
0rg/10.1016/j.phymed.2015.10.004.

SZP

PEG UJJLENYOMAT A
GYOGYSZERHAMISITAS ELLENI
KUZDELEMBEN

A hamisitott gyogyszerek egyre nagyobb veszélyt je-
lentenek. A WHO egy tanulmanya alapjan a fejlodo or-
szagokban alkalmazott készitmények akar 30%-a is ha-
misitvany lehet. A gyogyszerekkel ily modon valo visz-
szaélés azonban a fejlett orszagokat is fenyegeti. 2014-
ben Herceptin injekcidkat loptak el Olaszorszagban,
majd a csomagolasba higitott, vagy hatébanyagot egyal-
talan nem tartalmazo6 oldatot tdltve, Gjra forgalomba
hoztdk az Europai Unidban. A gyogyszergyartok és a
hat6sagok ezért hatalmas eréfeszitéseket tesznek azért,
hogy olyan kodokkal vagy jeldléssekkel tudjak ellatni a
gyogyszereket, amelyek megakadalyozzak az ilyen jel-
legi hamisitasokat. Els6 megkdzelitésben a készitmé-
nyek masodlagos csomagoloanyagan helyeztek el kii-
16nb6z0 jeloloket, mint példaul hologramokat, digitalis
vizjeleket, vonalkdédokat vagy chipeket, amelyek lehe-
tové teszik az egység végigkovetését a gyartotol a bete-
gig. Idealis esetben azonban maga a gydgyszerkészit-
mény hordoz olyan informacidt, ami visszakovethetdvé
teszi a szarmazasi helyig. Az erre irdnyuld torekvés
eredményeként sziilettek meg a ,,kémiai vonalkodok”,
amelyek lehetnek stabil izotopok, egyedi fluoreszcens
mintazatok, szacharidok vagy illatanyagok. Problémat
jelenthet azonban, hogy a fenti anyagok sokszor nem
szerepelnek a hatdsagok biztonsagosnak nyilvanitott
anyagainak listajan, és igy nagyban megnehezitik a
torzskonyvezést. Erre kinal megoldast a német kutato-
csoport mddszere, akik monodiszperz PEG frakciokat
alkalmaztak a tabletta bevondszeréhez adva a kémiai
kod létrehozasahoz. A kod alapja bindris rendszerii (az
adott elemszam®l PEG jelen van vagy nincs a minta-
ban), ez a forgalomban elérhetd 15 monodiszperz PEG
esetén 2'° db kod beépitését teszi lehetdvé. Tovabb no-
veliavariacios lehetéséget, hogy az egyes monodiszperz
frakciok mennyiségét is lehet valtoztatni, illetve
polidiszperz PEG 300 vagy 600 is alkalmazhato. A
PEG frakciok jelenlétének kimutatasara igen érzékeny
folyadékkromatografidval kapcsolt tomegspektromet-
rids modszert fejlesztettek ki. A leirt kddolasi rendszer
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nagyon elényds olyan szempontbol, hogy a PEG frak-
cidkat elég 3 ppm mennyiségben alkalmazni, a PEG-ek
ismert és elfogadott segédanyagok, és a kidolgozott
kromatografias eljarassal 5 perc alatt ,,leolvashatd” a
kod. A nagyon alacsony alkalmazandé mennyiség miatt
nem all fenn az a veszély, hogy a PEG szarmazékok
modositandk a bevonoanyag fizikai-kémiai tulajdonsa-
gait. A modszer egyetlen korlatja az lehet, ha a készit-
mény eleve tartalmaz PEG segédanyagokat, igy ugyan-
is a kodolashoz hasznalt finom kiilonbségek elvesznek
a hattér mellett. Mint minden kéd, ez is feltorhet6, am a
befektetendd 1d6 €s energia igen nagy, igy talan jabb
fegyver nyerhet6 a hamisitas elleni kiizdelemben.

1lko, D., Steiger, C., Keller, R. et al.: Tamper-proof tablets for
distinction between counterfeit and originator drugs through
PEG coding. Eur. J. Pharm. Biopharm. Off. J. Arbeits-
gemeinschaft Fiir Pharm. Verfahrenstechnik e.V. 99, 1-6
(2016).

GN

A NEGATIV MEDIA HATASA A SZTATIN
TERAPIA SIKERESSEGERE

Dan kutatok szerint a sztatin tipust koleszterinszint
csokkentd gyogyszerekkel kapcsolatos negativ sajto a
terapia id6 el6tti befejezésére sarkallhatja a paciense-
ket. A sztatin terapia korai megszakitasa azonban su-
lyos kovetkezményeket vonhat maga utan: a szivelég-
telenség kockazata az ilyen betegek korében 26%-kal
emelkedik, mig a sziv-érrendszeri betegségben valo el-
halalozas 18%-kal nd a sztatin terdpiat folytatd bete-
gekhez képest.

Borge Nordestgaard, a Koppenhagai Egyetemi Kor-
haz klinikai biokémiai részlegének vezetdje és kutatod-
csoportja 1931, a dan radidban, televizidban vagy hon-
lapokon megjelent sajtoterméket vizsgalt at, amely a
sztatinokkal foglalkozott. Ezeknek 37%-a pozitiv,
56%-a semleges, mig 6%-a negativ szinben tiinteti fel
a sztatin terapiat. A vizsgalatba 674 900, 40 évnél ido6-
sebb embert vontak be, akik koleszterinszint csokkentd
gyogyszer szedését 1995 ¢és 2010 kozott kezdték és
2011-ig kovették Oket. A terapiat koran megszakitok
szdma 1995-t6l 2010-ig 6%-r6l 18%-ra emelkedett.
Ugy talaltik, a gyogyszer id6 el6tti elhagyasa a nega-
tiv hirek megjelenése utan kovetkezett be, ezen kiviil
nagyobb volt az esélye férfiak, varosi lakosok és nem
dan nemzetiségliek kozott.

Habar a kutatas nem tud hatarozott ok-okozati kap-
csolatot felallitani a rossz adherencia és a negativ sajtod
kozott, a vizsgalat ramutatott arra, hogy a kezelés korai
megszakitasa megel6zhetd sziv-érrendszeri haldloza-
sokhoz vezet.

A sztatin terapidhoz valé adherencia sajnos eddig

sem volt tal magas. A betegek a terapia eldnyeit nem,
vagy csak hosszabb id6 utan észlelik, mig a mellékha-
tasok rovid idon beliil jelentkezhetnek. Izomfajdalmat
¢és egyeb kellemetlen panaszokat a betegek 10-29%-a
tapasztalt, és a terapiat megszakitok 65%-a ezzel indo-
kolta a gyogyszer elhagyasat.

Nordestgaard kiemeli, hogy eredményeik alapjan
célszerli volna egy olyan protokollt kialakitani, ami a
korai adherencia sikerességét ndvelheti. Az, hogy a be-
tegek milyen hirekkel taldlkoznak a kezelés korai id6-
szakaban, befolyasolhatja, hogy a terdpia mennyire
lesz sikeres. Ez kiilondsen igaz lehet olyan esetekben,
ahol a paciens kortorténetében nem szerepel sziv-ér-
rendszeri megbetegedés vagy cukorbetegség, és nem
érzékeli a magas koleszterinszint negativ hatasait,
ezért ugy véli, nincs sziiksége a gyogyszerre. A kutatas
felhivja a figyelmet arra, hogy a gyogyszerészek meny-
nyit tehetnek annak érdekében, hogy a paciensek meg-
értsék a terapia eldnyeit €s sziikségességét, illetve el-
oszlassak a felmeriil kétségeket, timogatva a hosszu
tava kezelést.

Perks, B.: Negative media coverage about statins may lead
patients to stop therapy early www.pharmaceutical-journal.
com 2015. dec. 3.

GN

A ZIKA-VIRUS

A Zika-virust 1947-ben irtak le el6szor az ugandai Zika
erdében, fogsagban tartott rhesus majmokon. 1960-80-
ig csak sporadikus megbetegedéseket figyeltek meg Af-
rika, majd Azsia egyenlitéi teriiletein. Az elsé jarvany
2007-ben tort ki a mikronéziai Yap-szigeteken, ahol a
lakossag 73%-at, 5 005 embert betegitett meg. 2012 ota
két altipust, az afrikait és az 4zsiait kiilonboztetnek
meg. Az érintettek szdma 2013 utan exponencialisan
nétt. A kovetkezd nagy jarvany Francia Polinézidban
tort ki. Itt figyelték meg el6szor, hogy a Guillan-Barré
szindromasok szama nyolcszorosara, a jarvany utan
sziiletett gyermekek korében az idegrendszeri karoso-
dasok eléfordulésa tizenhétszeresére nétt. 2015-re a vi-
rus elterjedt Kozép- és Dél-Amerikdban is. Osszesen 4
millio esetet irtak le, és a kapcsolat a Guillan-Barré
szindréma, a mikrokefalia és a virusfert6zottség kdzott
egyre valdsziniibb lett.

A Zika-virus a flavivirusok csaladjdba tartozik, igy
rokonnak tekinthetd a sargalaz, a dengue-laz és a nyu-
gat-nilusi laz kérokozojaval. A tobbi flavivirushoz ha-
sonldan ezt is szunyogok terjesztik, de emberrdl em-
berre is atadhatd, példaul szexualis uton, vérrel, vagy
anyarol magzatra. A Zika-virust a trépusokon és szubt-
ropusokon ¢él6 Aedes aegypti szinyog terjeszti. A rovar
a varosi kornyezetet is kedveli és a globalis felmelege-
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dés elorehaladtaval Gjabb és jabb teriileteken szapo-
rodhat el.

A fertézés tlinetei enyhék és nem specifikusak, igy
megfigyelhetd enyhe laz, fejfajas, kiiitések ¢és iziileti
fajdalom, amelyek maximum egy hétig jelentkeznek.
Az egyértelml diagnosztizalashoz a virus RNS-t kell
kimutatni vérbél PCR modszerrel, vagy az antitestet
szerologiai teszttel. A mikrokefalia olyan ritka allapot,
amelyben a csecsemd koponyaja 1ényegesen kisebb,
mint a vele azonos koru €s nemi gyermekeké. A felnd-
v6 gyerekekben ez gorcsokkel, fejlodési visszamara-
dassal, intelligencia csokkenéssel, egyenstlyi, latasi és
hallasi zavarokkal jarhat egyiitt. Brazilidban ennek a
korképnek az eldfordulasa huszondtszordsére nott a vi-
rus megjelenése ota. Egyelére nem sikeriilt ok-okozati
kapcsolatot talalni a Zika-virus és az abnormalis mé-
hen beliili fejlodés kozott. A Guillan-Barré szindroma
egy ritka, idegrendszert érinté betegség, amelynek az
el6fordulasa megugrott a Zika-virussal fertézott teriile-
teken, azonban a pontos dsszefliggést még itt sem sike-
rililt feltarni. A szindroma tiinetei a nehézlégzés, akada-
lyozott nyelés és beszéd, bénulas, erdés derékfajdalom,
vizeletiiritési zavar, az ujjak bizsergése és a végtagi iz-
mok gyengesége. Azokban a betegekben, akikben ki-
alakult a szindroma, a tiineteket az akut fert6zés utani
2-4 hétben kezdték észlelni.

Jelenleg tobb vallalat is dolgozik a Zika-virus elleni
oltéanyag kidolgozédsan, de a valdban hatdsos véddol-
tas megjelenéséig valoszinileg még éveket kell varni.
A fert6zés megeldzhetd kiilonboz6 szinyogriaszto sze-
rek és sziinyoghal6 alkalmazasaval. Ezen tal az egész-
ségiigyi hatosagok azt tanacsoljak, a fert6zott orsza-
gokba valo utazas utan a termékeny kortt nék mini-
mum egy hénapot varjanak a gyermekvallalassal. Fér-
fiak esetén szintén egy honap dvszerrel valo védekezés
javasolt, ha az illetd tiinetmentes, de ha észlelt magan
hasonl¢ tlineteket, ez az id6 hat honapra boviil.

Conelly, D.: Origins of the Zika outbreak and its potential
threat. The Pharmaceutical Journal 296, 7886 (2016).

GN

A FAJDALOM HATASARA MEGVALTOZOTT
FARMAKOKINETIKAI TULAJDONSAGOK
MODELLEZESE

Az oralis készitmények a legnépszerlibb ¢s legszélesebb
korben hasznalt formulaciok. Hatranyuk azonban, hogy
a felszivodds nagyban fiigg a gasztrointesztinalis
motilitastol, ami jelentds inter- és intraindividualis kii-
lonbségeket okoz. Ezek eredhetnek magabol a beteg-
ségbdl, a parhuzamosan szedett gyogyszerekbdl, lelkial-
lapotbol, vagy akar a fajdalombol. Kordbbi kutatdsok
kimutattak, hogy a gyulladasgatlé gyogyszerek felszi-

vodasi gorbéi megvaltozhatnak, ha a paciens fajdalma-
kat ¢l meg. Tovabba megfigyelték, hogy a gyors kioldo-
dasi profillal rendelkez6 készitmények esetén a gyomor
motilitdsa kevésbé befolydsolta a felszivodast. Habar a
gyogyszerek felszivodasa és véraramba keriilése igen
komplex folyamat, mégis eredményesen modellezhetd
szamitogépes programokkal. A jelenleg hasznalt modell
figyelembe veszi a hatdanyag fizikokémiai tulajdonsa-
gait, a gyomor-bélrendszer élettani koriilményeit, a
formulalasi jellegzetességeket €s az influx/efflux transz-
portereket a bélben. Ezen kiviil az egyes kompartmentek
tulajdonsagai szintén az in vivo megfigyelésekhez iga-
zithatoak. Felismerték, hogy ezeket a szimulaciokat ki-
terjeszthetik kiilonboz6 betegségekben szenvedd paci-
ensek farmakokinetikai valtozasainak modellezésére is.
Az ibuprofén és a meloxikam széles kdrben alkalmazott
nem szteroid fajdalomcsillapitd gyogyszerek. A kutatok
szamitogépes szimulaciok segitségével vizsgaltak a
meloxikam farmakokinetikéjat gasztrikus diszfunkcio-
val rendelkezd és kontroll egyedeken; az ibuprofen fel-
szivodasat fajdalomtol szenvedo és egészséges egyéne-
ken, tovabba gyomor-diszfunkcios allatokon. A szimu-
lacidhoz mar ko6zolt in vivo adatokat vettek alapul. Az
ibuprofen esetében tovabbi human adatokkal rendelkez-
tek fogéaszati mitéten atesett és kontroll személyektdl. A
meloxikam és ibuprofen két gyogyszerformajat, egy
gyorsan oldddo és egy hagyomanyos hatdéanyag leadasu
tablettat vizsgaltak. Az in vivo gyogyszerfelszabaduldst
¢és farmakokinetikat minden készitmény esetében azon-
nali hatéanyag felszabadulas (IR) modellel vagy gyo-
morban torténd hatéanyag felszabadulas (GR) modellel
becstilték. A becsiilt és mért adatokat dsszehasonlitva a
kovetkezo megallapitasokra jutottak. A meloxikam ese-
tében az IR modell jol leirta mindkét gydgyszerforma
abszorpcidjat a kontroll csoportban. A gasztrikus disz-
funkcioval érintett allatok esetében azonban az IR nem,
csak a GR modell volt alkalmazhaté mindkét készit-
ményre. Az ibuprofén vizsgalata sordn hasonlé eredmé-
nyekre jutottak. Az IR modell a kontroll csoport eseté-
ben bizonyult jol hasznalhatonak, mig a GR modell a
fogaszati mttéten atesettek esetében adott j6 eredményt.
Eredményeik alapjan megallapitottak, hogy a beteg és
egészséges egyedek farmakokinetikajaban talalhato kii-
l6nbségek a gyomor-motilitasi eltérésekben keresend6-
ek. A kifejlesztett szamitogépes szimulaciés modszer
segitségével pedig a fajdalomcsillapitok dozirozasa
pontosabba tehetd.

Almukaini, M., Jamali, F, Aghazadeh-Habashi, A.,
Lobenberg, R.: Disease specific modeling: Simulation of the
pharmacokinetics of meloxicam and ibuprofen in disease
state vs. healthy conditions Eur. J. Pharm. Biopharm. 100,
77-84 (2016).

GN
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A GYUMOLCSOK VEDENEK AZ EREKTILIS
DISZFUNKCIOTOL

A gyakori gyiimolcsfogyasztas segit az erektilis disz-
funkcié (ED) kivédésében — mutat rd egy prospektiv
vizsgalat. Ha valaki a flavonoidokban dus gyiimdlcsok
fogyasztasa mellett rendszeresen sportol is, akkor még
inkéabb kifejezett az ED kockazatanak a csokkenése. Az
American Journal of Clinical Nutrition folybiratban
megjelent kdzlemény kiemeli, hogy az ED kialakulasa-
ban ugyanazok a rizikofaktorok (elhizas, dohanyzas,
hipertonia) jatszanak szerepet, mint a szivinfarktus és
az agyi érkatasztrofak esetén. Ezeknek a rizikofakto-
roknak a kedvezd befolyasolasara a flavonoid-bevitel
egyszerl és hatasos megoldasnak tlinik.

A feltételezés bizonyitdsara tobb mint 25 ezer, 60 év
koriili, potenciazavarban még nem szenvedo férfit von-

tak be. Tiz év elteltével a résztvevok egyharmada id6-
kozben kialakult ED-rdl szamolt be. Amikor a kutatok
a férfiak taplalkozasa és az ED megjelenése kozotti
kapcsolatot boncolgattak, kideriilt, hogy a vizsgalatba
bevont férfiaknak a gylimolcsfogyasztas szempontja-
bol legfelsé 6tddbe tartozod csoportjanal 14%-kal rit-
kabban alakult ki ED, mint a tobbi résztvevonél. To-
vabba, azok, akik a gyiimolcsokben gazdag taplalko-
zas mellett sportoltak is, 21%-0s ED kockazat-csokke-
nést tudhattak magukénak.

A vizsgalattal a gyiimdlcsfogyasztas és a sport mér-
sékelt, de egyértelmiien kedvezd hatdsa bizonyosodott
be, az erektilis diszfunkci6 szempontjabol.

Obst konnte vor erektiler Dysfunktion schiitzen. www.
aerzteblatt.de; 2016. febr. 8.

BM

MGYTavoktatas

A Gyobgyszerészet 2016. majusi szamaban a tavoktatas keretében feltett tesztkérdések megoldasai

1. Jellemzi-e az allergizalo hatds a kamillara?

Kovdcs B., Gosztola B., Rédei D., Csupor D.: Orvosi székfii (kamilla) — az Ev Gyégynovénye 2016-ban

a) Nem, egyaltalan nem ismertek ilyen esetek . . . . ... ... e O
b) Igen, a legveszélyesebb ndvények egyike . .. .. ... .. e |
¢) A kamillaallergia ritka, az allergias reakciot altaldban szennyezett mintdk okozzak. .......... . ... ... ... ...... X
2. Milyen tipusu vegyiiletek nem felelosek a kamilla gyulladdscsékkentd hatdsaért? (3 helyes vdlasz)

Q) AZULENEK . . . L e O
b) flavonoidok . . . . .. e e |
©) furokumarinok . . . .. ..o X
3. A kamilla kéozponti idegrendszeri hatasdra a legjellemzobb:

@) €108 ClENKIt0 hatadSUl. . . . . . oot O
b) blokkolja az ingerfiletatvitelt . ... .. .. ... e e O
¢) enyhe nyugtatd Natadstl. . . . ... oottt e e e e e e e X
Acs K., Bencsik T, Horvath Gy.: 1lléolajok szerepe a légiiti megbetegedések alternativ terapiajaban

1. A VIII. Magyar Gyogyszerkonyvben

o) nines hivatalos 111001a] . . . .. . .o e e e O

b) csak az eukaliptusz, a kakukkfii, a borsmenta és a kzonséges anizs illdolaja hivatalos. . . ....................... O

¢) tobb mint 25 illdolaj hivatalos . . ... ... ... e X

2. Léguti megbetegedésben

a) egyik gyogyszerkonyvi illoolaj bels6leges hasznalata sem javasolt . . ... ...t O

b) a gydgyszerkonyvi illdolajoknak csak az inhalacios hasznalata javasolt. . .......... .. ... .. ... . ... ..., O

¢) az egyes gyogyszerkonyvi illoolajokat tobbféleképpen (pl. inhalacioban, spray-ként, bedorzsoléként, fiirdében) lehet
RAaSZNAINI. . . ..o X

3. Az erdeifenyd olaj

a) antibakteridlis hatassal nem rendelkezik . . ... ... ... ... |

b) a legerdsebb antibakterialis hatssal rendelkez6 illoolaj . ... ... ... O

¢) antibakterialis hatdsa gyengébb az eukaliptusz €s a kakukkfii illoolajénal . ... ... ... ... .. ... .. ... .. ... ...... X
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Szok6 Eva: Az oralis véralvadasgatlok jellemzé kolesonhatasai
1. A felsoroltak koziil melyik gyogyszer rendelése esetén kell feltétleniil tisztazni, hogy szed-e ordlis véralvaddasgatlot a beteg?

Q) Itrakonazol . . ... e O
D) terbinafin. . . ..o O
C) D-VItAMIN . . .o e O
2. Melyik névény/névényi hatoanyag csokkentheti az oralis véralvadasgatlok hatdsat metabolizmusuk gyorsitisa miatt?
Q) GraAPC UL . . L o e O
b) Hypericum perforatum. . . ... ... O
C) GINKGO DIlOba . . ..ot e O
3. Melyik a helyes allitds?
a) A nem-szteroid gyulladasgatlok gyengitik a kumarin antikoagulansok hatasat. ................... .. ... ... ..... O
b) A metabolizalé enzimgatld gyogyszerekkel valo egyiittes alkalmazas esetén a kumarin véralvadasgatlok dozisat gyakran
csokkenteni sziikséges a vérzés elkeriilése érdekében.. . ... ... ... e O
c) A zoldségfelék tulzott fogyasztasa mérsékli az 1j, direkt hatast véralvadasgatlok hatasat. .. ................... ... O

Miseta Ildiko, Botz Lajos.: A gyorstesztek helytallé gyogyszerészi megitéléséhez és a tanacsadashoz sziikséges szakmai
szempontok 1. rész

1. Mit jelol a gyorsteszteken a CE jel melletti négyjegyii kod?

a) Alejarati dAtUMOL . . . . . oo e e O
b) A tesztet bevizsgalo fliggetlen tanusitd INtEZetet . . ... ... ... O
¢) Az Egészségligyi Nyilvantartasi ¢s Képzési Kozpont (ENKK) Orvostechnikai Féosztalyanak bevizsgalasat.......... O

2. Pozitiv teszteredmeény esetén melyik paraméter tiikrozi leginkabb az eredmény megbizhatosdgat (azaz annak a valoszi-
niiséget, hogy pozitiv eredmény esetén a betegség valoban fenndll)?

a) Negativ predikKtiv ErteK . . . ... oo e O
D) PreCizZitas. . . . oot O
) Pozitiv prediktiv €rteK . . ... .. O
3. Az alabbi allitasok koziil melyik igaz? Amennyiben egy adott tesztnél emeljiik a kiiszobértéket (dontési szintet)...

a) a teszt szenzitivitasa csokken, specificitasa nd, igy az alpozitiv eredmények szama csdkken. .. ................... O
b) a teszt szenzitivitasa nd, specificitasa csokken, igy az dlnegativ eredmények szdma csokken .. ...... ... ... ... ... O

¢) a teszt szenzitivitasa €s specificitasa is nd, igy az alpozitiv eredmények szamaisnd. ........................... O
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