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KULDETESNYILATKOZAT
MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG

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

Az alapitok céljaival 6sszhangban a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag a hazai gyogysze-
részet tudomanyos fejl6désének elémozditasat, hazai és nemzetkozi képviseletét, magas szakmai
és etikai szinvonaldnak megGrzését, valamint hagyomanyainak dpolasat tekinti els6dleges célja-
nak a gyoégyszerészet valamennyi teriiletén; a kozforgalmd és kérhazi/klinikai gyogyszerellatas-
ban, a gy6gyszeriparban, az oktatasban és kutatasban dolgozé gyogyszerészek, valamint a gyégy-
szerészeti tudomdnyok teriiletén miikodé tarsszakmdk 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 Tudomdnyos Akadémia relevans osztdlyaival a
gyogyszerészeti tudomanyok és mivel6ik képviselete érdekében;

— az egyetemi gyogyszerész- és szakgyogyszerészképzés, valamint a tudomanyos utanpétlas-
nevelés (PhD képzés) fejlesztését célz6 torekvések el6mozditasat, a képzShelyek kozotti
egyeztetést; a gyogyszerészeti tudomanyok, a gyakorlat és a képzés 6sszhangjanak erdsitését;

— a hazai gyogyszeriparral valé egylittm{ikodést és kozremiikodést az Gj kutatdsi eredmények
ipari, gyakorlati felhasznalasanak el&segitésében;

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

— a gyogyszerészek tarsadalmi megbecsiilésének el6mozditasat a gyogyszerészek altal végzett
tevékenységek bemutatasaval és népszer(sitésével; a gydgyszer, mint érték tarsadalmi szintd
elfogadasanak és ennek koztudatba keriilésének segitését;

— a gyogyszerészeti és az egészségiigyi ellatast érinté érdekek megvaldosulasanak tamogatasat
szakmai dllasfoglalasokkal a tagjait érinté tigyekben, egylittm{kodve a szakmai szervezetek-
kel; a tarsadalmi hasznossag és felelGsség jegyében el6mozditani a lakossag egészséggel kap-
csolatos tajékoztatdsat, az egészséges életmddra nevelést, a prevencios lehetGségek bemutata-
sat az erre iranyul6é programokban valé aktiv részvétellel, azok népszer(sitésével.

A Térsasag olyan tagok kozossége, akiket szakmai igényességiik arra 6sztondz, hogy aktivan ve-
gyenek részt a gyogyszerészeti tudomanyok képviseletében és fejlesztésében; az egyes szakteri-
letek kdzotti kommunikacié révén naprakészek legyenek a szakmat érint6 legfontosabb hazai és
nemzetkozi eseményeket és fejlesztési iranyokat illetSen, és ezzel a tuddssal hasznos tagjai le-
gyenek a tarsadalomnak.
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2017-ben gyermekrajzok a Gyogyszerészet boritéjan

Az MGYT Gyogynovény Szakosztalya gyermekrajz-palyazatot hir-
detett a 2016-0s év gyogynovényének, a kamillanak az abrazolasara.
A 2017-es évben a boriton a palyazat dijnyertes rajzaibol késziilt
valogatas lathato.

A boriton lathato palyami (akvarell) készit6je a kilencéves
Bertli Réka, a Szabo Laszlo Alapfokti Miivészeti Iskola tanuloja.
Palyazatahoz ezuttal is gratulalunk.

A Gyogyszerészetben megjelent kozlemények masodkozlésehez a kozlemény (elsd) szerzdjének
vagy a Gyogyszerészet szerkesztéségének elézetes 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

Eléfizethets: Gyogyszerészet Szerkesztosége (1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.)
belfoldi postautalvanyon vagy atutalassal az MGYT atutalasi szamlajara:
OTP VIIL. kertileti fiok, Budapest, Jozsef krt. 33.

MGYT elszamolasi szamla: 11708001-20530530
Adoigazolasi szam: 19000754-2-42
Elodfizetési dij: egész évre 24 000 Ft + 5% afa.; egy példany ara: 2000 Ft + 5% afa.
Késziilt 1650 példanyban.

Nyomdai kivitelezés: Colortoys Bt., Gyor



SZERZOINKHEZ

A Gyogyszerészet a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag tovabbképzd — informdcios havi folydirata, a
gyoégyszerészeti tudomany és gyakorlat minden terlletérél kozol kozleményeket, hirt ad a gydgyszerészet
hazai és nemzetkozi torténéseirdl, kilondsen a Magyar Gyodgyszerésztudomanyi Tarsasag életérdl, a
gyogyszerészképzésrdl és tovabbképzésrél, tovabba segit a nemzetkdzi és hazai szakirodalomban valé
tajékozodasban.

A szerkeszt6ség cime: Gyogyszerészet szerkesztésége, Budapest, Gyulai Pal utca 16. - 1085; elektronikus
cime: szerkesztoseg@mgyt.hu;

Kozlésre elfogadunk kozleményeket a gyogyszerészeti tudomany és gyakorlat minden teriletérdl,
elézetes hiradasokat és beszamoldkat a gyogyszerészet hazai és nemzetkozi életérdl, referdtumokat
a hazai és nemzetkozi szaksajtéban megjelent kdzleményekrél, recenziét hazai és kiilfoldi szakkonyvekrél.
A gybgyszerészeti tudomanyokban készitett kisérletes kozleményeket az Acta Pharmaceutica Hungarica
jelenteti meg.

Altalanos szempontok:
A megjelentetni kivant kozleményeket, kdzléseket elektronikus formaban (e-mailen), postai Uton vagy
személyesen kérjik.

Elektronikus formaban bekildott kdzlemények esetén a kdzlemény szdveges részét, az dbrakat és a
tablazatokat lehet6leg 6nallo fajlként kérjik. A szoveges részt word-ben, a vonalas dbrédkat (kiilon lapon,
cimmel, arab sorszammal), a fényképeket jpg-ben, tifben (cimmel, arab sorszammal), a tablazatokat (kiilon
lapon, cimmel, rdmai szammal) kérjiik. A vonalas képek felbontasa legalabb 300 dpi, a fotdké legalabb 600
dpi legyen. Powerpointban készilt grafikonokhoz a szamsorokat is kérjiik megadni.

A bekildott dolgozatokhoz a kéziratot, az abrakat és a tdbldzatokat 1 példanyban, gépelt kéziratok
esetén 2 példanyban kérjik bekildeni. Gépelt kézirat bekiildése esetén masfeles sorkdzt, a sor mindkét
szélén legaldbb 1,5 - 1,5 cm-es, a lap tetején és aljan legalabb 3 - 3 cm-es margot kértink.

Kozlemények:
Kozlemények esetén a szoveg terjedelme lehetbleg a 25 ezer karaktert (sz6kéz nélkil) ne haladja meg.
Indokolt esetben, ennéllényegesen terjedelmesebb kdzlemény esetén a dolgozatot tébb részben kozoljuk.
Rovid kozleményeket is elfogadunk, ezeket kb. 10 ezer karakter terjedelemben kérjiik megkuldeni.

Kozlemények esetén a dolgozat cimét kdvetben (kiilon sorban) kérjik a szerz6(k) nevét. Ezt kbvesse
a kozlemény szoveges része, a felhasznalt irodalom, az angol cimforditds, tovabbképzé kdzleményeknél
néhany soros magyar és angol nyelvi 6sszefoglald, a szerzé(k) munkahelye (elérhetésége). Kérjik, hogy
szerz6ink az Uj vagy ritkdn hasznalt fogalmakat definicio-szerlien adjék meg, a dolgozat kiemelésre
szant 0sszegzd megdllapitasait tomoren kuldon kozoljék. Kérjik, torekedjenek arra, hogy az irodalmi
hivatkozdsok szdma a 25-6t ne haladja meg. Amennyiben ennél nagyobb szamu irodalmi hivatkozés
tartozik a kozleményhez, annak kbzzététele — a szerzével torténé egyeztetés szerint —az MGYT honlapjanak
Gyogyszerészet menipontjadban lehetséges.

A kozlemények elsé szerzéi csatoljak portré képiket (jpg-ben, tifben), tovabba kb. 300 karakter
terjedelemben szoveges bemutatkozasukat, melyben jelzik diplomaszerzésiik helyét ésidejét, tudomanyos
fokozataikat és megszerzésik idejét, fébb szakmai és tudomanyos tevékenységuket.

Helyesiras:

A helyesirasban torekedjiink a magyar nyelv szabdlyainak a betartasara. Az orvosi kifejezések irasmaédjaban
az Orvosi Helyesirasi Szotar (Fdbidn P. és Magasi P., Akadémiai Kiadd, 1992) az iranyado, a kémiai kifejezések
nevezéktanara és helyesirdsara vonatkozéan pedig Erdey-Griz T. és Csdnyi P.: A kémiai elnevezés és
helyesiras szabalyai. Akadémiai Kiadd, 1972; F. Csdnyi P, Fdbidn P. és Hényi E.: Kémiai helyesirasi szotar.
Mdszaki konyvkiado, 1982.; valamint F. Csdnyi P. és Simdndi L.: Szervetlen kémiai nevezéktan. Magyar
Kémikusok Egyesiilete, 1995. Gydgyszerek esetén a nemzetkozi (szabad)neveket fonetikusan, a Ph.Hg.VIII.
gyakorlatat alapul véve irjuk.
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Gyoégyszerészet 61. 259-265. 2017.

MINOSEG A GYOGYSZERESZETBEN

A Gyogyszerészet 2016. majusi szamaban inditottuk el a ,,Mindség a gyogyszerészetben” c. sorozatot melynek
bekoszontdjében [Gyogyszerészet 60, 275 (2016)] Bodis Attila a sorozat koordindlo szerkesztdje roviden indokolta
a temavalasztast, tajékoztatott a szerkesztoség céljairol és kozzétette a sorozat témalistajat is.

Az eddig megjelent kézlemények:

— Paal Tamas: Mindségbiztositds a gyogyszertarban [Gyogyszerészet 60, 276-279 (2016)],
— Hegediis Gézané Komlossy Eva: A mindségbiztositas uj lehetoségei és eszkézei: mindség kockazat kezelés

[Gyogyszerészet 60, 345-352 (2016)],

— Kiss Ferencné: Mindségbiztositas a gyogyszer-nagykereskedelemben [Gyogyszerészet 60, 408-411 (2016)],

— Kemény Vendel, Barotfi Szabolcs, Bende Baldzs, Szakolczai-Sandor Norbert: GCP szabalyozas altalanos
ismertetése, jogszabalyok és guideline-ok [Gyogyszerészet 60, 587-599 (2016)],

— Koészeginé Szalai Hilda és Kosa Tibor: A gyogyszergyartdas és gyogyszer-nagykereskedelem szabalyozasa az
Eurdpai Unioban és hazankban [Gyogyszerészet 60. 643-651 (2016)],

- Détari  Gabriella:  Gyartoi
[Gyogyszerészet 60, 652-655 (2016)],

mindségbiztositasi feladatok hatoanyaggyartis és

-forgalmazas esetén

— Hornok Katalin: A GLP szabdlyozds dltalanos ismertetése, jogszabalyok és guideline-ok 1. és II. rész

[Gyogyszerészet 61, 77-83 (2017) és 61, 131-137 (2017)].

Gyartoi mindségbiztositasi feladatok készitménygyartas esetén L. rész

Ziegler 1ldiko

Bevezetés

Minden gyogyszergyartonak, amellett, hogy profitori-
entaltak, két alapvetd kovetelménynek kell megfelel-
nie a gyogyszergyartds soran: a betegek/paciensek el-
varasainak és a gyogyszeripari hatdsagi elirasoknak.
A gyogyszeripari gyartasra vonatkozo szabdlyrend-
szert helyes gyartasi gyakorlat (Good Manufacturing
Practice, tovabbiakban GMP) néven emlegetjiik (lasd
pl. [1-3], és az ennek valé megfelelés minden gyarto-
nak torvényi kotelessége. A gyakorlatban a GMP sza-
balyainak betartdsa €s igy a gyogyszerek mindségé-
nek biztositasa egy Osszetett, sokféle intézkedést ma-
gaba foglalo tevékenység, melynek végsé célja a be-
teg/paciens egészségének védelme. A gyarto feleldssé-
ge ugyanis annak biztositasa, hogy a beteg/paciens
szamara a gyogyszerkészitmény mindsége, biztonsa-
gossaga ¢és hatasossaga megfeleld legyen, és mindez
megegyezzen a klinikai programban megfigyeltekkel.
Az angol nyelvii szakirodalomban gyakran hozzate-
szik a GMP elnevezéshez az ,,aktualis” (current) kife-
jezést, utalva arra a tényre, hogy a GMP egy folyama-
tosan valtoz6 rendszer, igy minden id6ben az éppen
érvényes szabalyzasnak kell megfelelni, mégpedig a
kor miiszaki fejlettségével 6sszhangban.

1. A GMP kialakuldasanak torténelmi hattere

1957. oktober 1-jén hoztak forgalomba Nyugat-Német-

A cikk célja a gyogyszeripari mindségbiztositasi
rendszer alapveté kovetelményeinek dsszefoglala-
sa. A gyogyszeripari mindségbiztositdsi rendszert a
jelenlegi europai helyes gyartasi gyakorlat (GMP)
szabalyainak keretében ismerteti, kiilonés hang-
sulyt fektetve a jelenlegi trendekre és az aktudalis
valtozasokra. Az I. részben keriilnek bemutatasra a
gyogyszeripari minoségbiztositasi rendszer eszkozei
és elemei, valamint az emberi felhasznaldasra szant
gyogyszerkészitmeények gyartasdara vonatkozo dlta-
lanos kovetelmények.

orszagban az eredetileg epilepsziaellenes szernek
szant, thalidomid hatéanyagot tartalmazd készit-
ményt, a Contergant, amit fejfajas, laz és reggeli
émelygés enyhitésére javasoltak terhes édesanyaknak.
Az ’50-es évek végére 46 orszagban forgalmaztak mar
ilyen készitményeket. Eppen ezekben az orszagokban
feltiint egy addig ismeretlen tipusii magzati fejlodési
rendellenesség, amely — egy¢€b tiinetek mellett — a vég-
tagok csokevényes megjelenésével vagy teljes hianya-
val jart. Az ilyen rendellenességgel sziiletett csecse-
moéknek kb. fele a sziiletést kdvetd néhany honapon
beliil meg is halt. Magyarorszadgon ¢és Kelet-Németor-
szagban a thalidomidot soha nem engedélyezték.
2015-ben hunyt el Frances Oldham Kelsey (Ph. D.),
aki az Egyesiilt Allamok Gyogyszerhatosaganak
(Food and Drug Administration, FDA) hivatalnoka-
ként, a klinikai vizsgalatok elégtelenségére hivatkozva
— az érdekelt gyogyszercég erds lobbynyomasanak el-
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lenallva — hatszor utasitotta vissza a thalidomid torzs-
konyvezésére iranyuld kérelmet. A hatdanyag €s a
sziiletési rendellenesség kapcsolatra Widukind Lenz
német gyermekorvos és William McBride ausztral
sziilész-négyogyasz vilagitott ra. Lenz statisztikai
modszereket alkalmazva 1961-ben kozleményben mu-
tatta ki az 6sszefiiggést a deformitassal sziiletett gyer-
mekek és a terhesség elsd trimesztere alatt szedett
thalidomid kozott, amely azonnal kivaltotta a készit-
mények engedélyének visszavonasat (utoljara 1962-
ben Kanadaban vontak vissza). Kelsey-t 1962-ben
John F. Kennedy elnok a civileknek adhaté legmaga-
sabb elismeréssel, a , President’s Award for
Distinguished Federal Civilian Service” kitlintetéssel
jutalmazta szolgalataiért.

Az emberiség draga arat fizetett annak felismeré-
sért, hogy 1j, originalis hatdéanyagokat tartalmazé ké-
szitményeket koriiltekintd el6zetes laboratoriumi és
klinikai vizsgalatokat kovetden szabad csak forgalom-
ba hozni. Ez és mas hasonlo esetek vezettek az elso,
az Amerikai Egyesiilt Allamokban kiadott gyogysze-
rekre vonatkozé GMP torvény megsziiletéséhez (lasd
1. dabra). Az els6 torvény minddssze két oldalas volt,
de ezzel hivatalosan is elsérendii szempontta valt az
emberi egészség védelme. Europaban sem sokat vara-
tott magara az els6 GMP kiadasa, 1965. januar 26-an
fogadtak el a Tanacs 65/65 iranyelvét a gyogyszerke-
szitményekrol.

Szamtalan hasonld példat tudnank felsorolni, de
kozleményiinknek ez nem célja. Csupan a beszallitoi
mindsités fontossaganak illusztralasara hadd alljon itt
még egy példa. A Poly Implant Prothése (PIP) egy
francia vallalat volt, amit 2010-ben felszamoltak, mi-
vel kideriilt rola, hogy mar 2001-t8l illegalisan allitott
el6 és adott el olcsod, mindségileg nem megfeleld szili-
konbol késziilt mellimplantatumokat. A szennyezett
implantatumok tobb beteg esetében is bizonyitottan
mellrakhoz és igy halalhoz vezettek. Napjainkig a sza-
balyok és biztonsagi intézkedések egyre szélesebb
korben valo kiterjesztésének mozgatd rugoja sajnala-
tosan gyakran a fentiekhez hasonlod eset volt.

A gyogyszeripari mindségiigyi rendszer (Pharma-
ceutical Quality System, PQS) és a vele szemben ta-
masztott kovetelményrendszer (a GMP) fejlodése
szamtalan allomason haladt keresztiil, kovetve a tech-
noldgiai/miiszaki fejlodést (lasd pl. [4]). Ezek targya-
lasa talmutat e dolgozat keretein. Ebben a munkaban
az utobbi évtized dinamikus valtozasai nyoman egyre
Osszetettebbé valo, jelenleg €16 kovetelményrendszer-
rel kivanunk foglalkozni. A korabban mar bemutatott
hatéanyaggyartasra vonatkozd gyartéi mindségbizto-
sitas [5] elemei a készitménygyartasnal éppugy fellel-
hetdk, de sok ponton kiegésziilnek egyéb, csak a ké-
szitménygyartasra jellemzd elbirasokkal. Ezekre az
atfedésekre €s a kiilonbségekre is szeretnék ramutatni
ebben a cikkben.

Thursday, February 14, 1963

[21 CFR Part 1331

DRUGS; CURRENT GOOD MANUFAC-
TURING PRACTICE IN MANUFAC-
TURE, PROCESSING, PACKING, OR
HOLDING

Notice of Proposed Rule Making

Under the provisions of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (secs. 501
(a)(2)(B), T0l(a); 52 Stat. 1050 as
amended 76 Stat. T80, T81; 1055; 21
U.B.C.A.-351(a) (2) (B), 37L(a)), and the
authority delegated to him by the Sec-
retary of Health, Education, and Wel-

fare (25 F.R. 8625), the Commissioner .

of Food and Drugs proposes the promul-
gation of the following regulations to
establish criteria for current good manu=-
facturing practice in the manufacture,
processing, packing, and holding of
drugs, to effect compliance with section
501(a) (2) (B) of the act:

PART 133—DRUGS; CURRENT GOOD
MANUFACTURING PRACTICE IN
MANUFACTURE, PROCESSING,
PACKING, OR HOLDING

DEFINTTIONS

Saec.
1321 Deflnitions.
FoMiSHED PHARMACEUTICALS; MANUFACTURING
PRACTICE
Current good manufacturing prac-
tice. -

EBulldings.,
Equipment.
Personnel
Pa-

1332

1333
1334
138.5
133.6-

FEDERAL REGISTER

sented to possess, as required by section
501 (a) (2) (B) of the act.

§133.3 Buildings. 5

Buildings in which drugs are manu-
factured, processed, packaged, labeled, or
held shall be of suitable design, size, con-
struetion, and location in relation to sur-
roundings to facilitate maintenance and
operation for their intended purpose in a
manner that is orderly and clean. The
buildings shall: .

(a) Provide adequate space for the

_orderly placement of equipment and ma-
terials

used in any of the following op-

erations for which it is employed, to
minimize any risk of mix-ups befween
different drugs, their components, pack-
aging, or labeling:

1) 'I'herecelpt sampling, and storage
of raw materials.

(2) Any manufacturing and processing
operations performed on the drug.

(3) Any packaging and labeling opera-

(4) Storage of containers, packaging
m?;sterlaJs, labeling, and finished prod-
uctks.

(5) Control, research, and production-
laboratory operations.

(b) Provide adequate lighting and
ventilation, and when necessary for the
intended production, control, or research
purposes, adequate screening, filtering,
dust, humidity, temperature, and bac-
teriological controls, as for example, to
prevent contamination of products by ex-
traneous adulterants; to prevent the dis-
semination of microorgenisms from one

- to another; to facilitate the sterili-

" mecial work areas, such as those
“i~n of parenteral prep-

1459

(d) Be of suitable size and accuracy
for use in any intended measuring, mix-
ing, or welghing operations,

§ 133.5 Personnel.

The key personnel involved in the
manufacture and control of the drug
shall have a background of education
and experience appropriate for assum-
ing responsibility to insure that the drug
has the safety, identity, strength, qual-
ity, and purity it purports to possess.
§133.6 Raw materials.

Raw materials used in the manufac-
ture and processing of drugs shall be
idenfified, stored, examined, tested, in-
ventoried, handled, and otherwise con-
trolled in a manner to insure that they
conform to appropriste standards of
identity, strength, quality, and purity,
and are free of dirt, vermin, and other
contaminants at time of use, and to pro-
vide that appropriate records are main-
tained of their origin, receipt, examina-
tion, testing, disposition, and use in drug

.manufacture or processing.

§133.7 Master-formuls and batch-pro.
duction records.

(a) For each drug product, & master-
formula record shall be prepared, in-
dependently checked, and reconciled,
endorsed and dated by et least two com~
petent and responsible individuals. The
record shall include:

(1) The name of the product, a de-
scription of its dosage form, and a speci-
men or copy of the Iabel and each other
portion of the labeling contained in a
retail package of the drug.

(2) The weight o~

1. abra: Az FDA dltal kiadott elsé GMP torvény cimsorai
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2. A gyogyszeripari minéségiigyi rendszerrol
dltalaban

Ahogy arrol kordbban mar volt szd, a GMP a helyes
,barmely” gyakorlat (GxP) rendszer 0sszességének a
része [6]. A kutatds idOtartama nem szabalyozott, de
amint a fejlesztés elér a pre-klinikai, majd a klinikai
fazisba, a helyes laboratoriumi (GLP, lasd [6, 7]) és a
helyes klinikai gyakorlatnak (GCP, lasd [8]) megfeleld
munkaszervezés mellett, a gyartasra vonatkoz6 GMP
szabalyokat is alkalmazni kell.

A hatosagi eldirasokra alapvetden jellemzd, hogy a
GMP szabalyok mindig kovetelményeket fogalmaznak
meg, tehat azt irjdk le, hogy mit varnak el a gyogy-
szeripari gyartas soran a gyartoktdl. A megvaldsitas
modjat viszont a gyartdknak kell kidolgozniuk, igy
minden gyartonak fel kell épitenie a sajat mindség-
ligyi rendszerét.

Az europai GMP eldirasait az Eudralex 4. kotete
tartalmazza [1] (a tovabbiakban EU GMP). Ennek elsd
része a készitménygyartasrol, masodik része a hatd-
anyaggyartasrol szol, a harmadik része pedig egyéb,
GMP-vel osszefiiggd dokumentumok kovetelményeit
targyalja. Ehhez kapcsolodik még 18 melléklet
(Annex).

2001-ben az amerikai gyogyszergyartok és a ha-
tosag (FDA) felismerték, hogy a gydgyszergyartas
messze elmarad a tobbi ipartdl (pl: az autodipartol),
mert eddig a profit nagysaga megengedte, és a sza-
balyzok merevsége nem tette lehetdvé a folyamatos
rendszerfejlesztést. Ez a felismerés forradalminak
tekinthetd, mert nem tragikus emberéletet koveteld
események hatdsara valtoztattak a szabalyzasokon.
Az amerikai gyogyszeripar és az FDA képvisel6i ko-
zOsen hataroztak el, hogy olyan rendszert kell kidol-
gozni, mely maximalisan hatékony, eredményes, fo-
lyamatosan fejlodd, flexibilis gyogyszergyartasi
szektort eredményez, annak érdekében, hogy magas
mindségli termékeket megbizhatdan allitson el6, ha-
tosagi tulszabalyozas nélkiil. Ezt elnevezték a 21.
szazad GMP-jének és természetesen nemzetkozi
szinten lattak megvalosithatonak, ezért kérték fel a
Nemzetkézi Harmonizacidos Konferenciat (tovabbi-
akban ICH) a mar emlitett irdanymutatasok elkészité-
sére.

Ezért a mindségligyi rendszerrel szemben tamasz-
tott altalanos kdvetelményeket nemzetkozileg harmo-
nizdltan az ICH Q10 ,,Gydgyszeripari mindségiigyi
rendszer” cimil irdnymutatdsa tartalmazza [9], amely
a Teljes Mindségirdnyitasi Rendszer (Total Quality
Management) gyogyszeripari specialitasokat magéaba
foglalo kiépitését/alkalmazasat vazolja fel (lasd pl. [3,
10]). Ez az ICH szabalyozas egy atfogd, GMP kornye-
zetben miikodtetett rendszert ir le, amelyet kiegészit
az ICH ,,Q8 Gyogyszerfejlesztés” [11], az ICH ,,Q9
Mindségiigyi kockazatkezelés” [12] és az ICH QIl1

,,Gyogyszer hatéanyagok fejlesztése és gyartasa” [13]
c. dokumentum. Az ICH Q8 [11], Q9 [12], Q10 [9] és
Q11 [13] iranymutatas kiadasaval a mindség 0j vizidja
fogalmazodott meg, amely hatdsagi oldalrol a szaba-
lyoz6 dokumentumtdl a tudoméanyosan megalapozott
dokumentum felé torténd elmozduldst célozta meg
(ezek az ICH szabalyozasok eldszor az EU GMP 111.
részének dokumentumaiként keriiltek be az eurdpai
gyogyszerhatosag eldirasai kozé, mas dokumentumok
mellett).

Osszefoglalva tehat a mindségiranyitas [1/1f, 9]
egy olyan atfogo rendszer, amely felolel minden, a
mindségre akar kozvetleniil, akar kozvetve, maguk-
ban vagy egyiittesen hatdssal 1évé tényezét. Igy te-
hat a mindségiranyitds magaba foglalja a GMP-t
[1/1f].

Minden gyartonak rendelkeznie kell egy atfogd mi-
ndségiigyi rendszerrel [1/1f]. A modern gydgyszeripa-
ri minéségiigy az un. életciklus szemléleten alapul,
amely a gydgyszer késztermék mindségének megala-
pozasat visszavezeti a fejlesztés/ méretndvelés fazisa-
ig, 1ll. az ebben az iddszakban megszerezhetd ismere-
tekre, majd az ezt kovetd kereskedelmi gyartas idésza-
ka soran a folyamatos mindségfejlesztésre helyezi a
hangsulyt és egészen a kereskedelmi gyartas felfiig-
gesztéséig tart (lasd még pl. [2] is). A termék teljes
¢életciklusa soran tudoményosan megalapozott, a ter-
mék és a gyartdsi folyamat ismeretén (lasd pl. ref [2]),
valamint mindségligyi kockazatelemzésen (lasd ké-
sobb) alapuld kezelést var el. Mindennek a célja a
gyartasi és mindsitési folyamatok kézbentartasa azért,
hogy a gydgyszer mindsége kovetkezetesen megfelel-
jen a felhasznalas céljanak, a termék egész életciklu-
sén at.

Nagyon fontos kijelentése az ICH Q10 [9] irany-
mutatdsnak, hogy a mindségiigy akkor tud megfele-
I6en miikddni, ha a gyogyszergyartd vallalat felsd
vezetése elkotelezett a mindség mellett; ugyanis a
mikodési feltételek megteremtése a vezetdségre ha-
rul feladatként. Ezzel egyiitt a legfontosabb megalla-
pitasa az eldirasnak, hogy a mindség mindenki iigye,
mert minden egyes munkafolyamatot, muveleti 1é-
pést ugy kell végrehajtani, hogy az j6 mindségi ter-
mékhez vezessen.

A gyogyszeripari mindségiigyi rendszer megfeleld
kiépitését és mikodtetését két eszkoz, (1) a tudasme-
nedzsment és (2) a mindségiligyi kockazatkezelés
hasznalata teszi lehetévé (lasd [9]). Az ICH Q10 ajan-
lasban felvazolt mindségiigyi rendszernek négy eleme
van: (1) a folyamatok teljesitményét és a termékek mi-
ndségét monitorozo rendszer; (2) a javitd és megel6zo
intézkedések rendszere (corrective action and
preventive action, CAPA); (3) valtozaskezelési rend-
szer €s (4) a folyamatteljesitmény ¢és a termékmindség
rendszeres felsévezetdi attekintése. Mindezekrdl az itt
kovetkezOkben lesz szo.
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2.1. Tuddasmenedzsment

A tudasmenedzsment' (az ICH Q10 [9] Gtmutatd sze-
rint) szisztematikus megkozelités a termékkel, gyartasi
folyamattal és azok részeivel kapcsolatos ismeretanyag
megszerzésére, elemzésére, tarolasara €s elérhetove té-
telére. A termékrdl és folyamatrol szerzett ismeret-
anyag bovitését és felhasznalasat mar a fejlesztés ter-
vezésének fazisatol meg kell kezdeni, és a termék teljes
¢letciklusan keresztiil folytatni. Az ismeretszerzés leg-
intenzivebb iddszaka a kutatas-fejlesztés, amely alatt a
legkiilonbozobb fiziko-kémiai és miiszaki paraméterek
mindségre gyakorolt hatasat tudomanyos megkozelités
alapjan feltérképezik és dokumentdljak. Bar az irany-
mutatas elsdsorban a folyamatokrdl és a technologiarol
szerezhetd természettudomanyos €s miiszaki informa-
cidkrol szol, belathato, hogy az informacidatadas meg-
felel6 volta a teljes mindségiigyi rendszer miikodését
alapvetden befolyasolja, gondoljunk pl. a felszabaditas
folyamatara (lasd késébb). Belathato, hogy a minden-
napi élet szempontjabdl fontos a szakmai informaciok
megfeleld személyekhez, idoben torténd eljuttatisa.

Ezzel Osszefiigg az EU GMP 2. fejezete, amely
»Személyzet” cimmel részletezi a gydgyszeriparban
dolgozokkal (beleértve a menedzsmentet, a kdzépveze-
toket és mas kulcsembereket is) szembeni elvarasokat.
Ez a dokumentum is egyértelmiien ramutat a fels6 ve-
zetés elkotelezettségének fontossagara, egyuttal a fele-
16sségi koroket is hozzarendeli ezekhez a vezetdi funk-
cidkhoz [a mindségligyi és/vagy a gyartasi egység(ek)].
Egy-egy alfejezet lefekteti az oktatassal és a személyi
higiénével kapcsolatos alapelvarasokat is.

Mivel a mindségért minden egyes dolgozo szemé-
lyes felelosséggel tartozik (lasd még pl. [5]), ezért a
képzettségiik és az oktatasuk rendkiviil fontos. A gya-
korlatban ez alapoktatas, szinten tartd oktatas és rend-
kiviili oktatas formajaban valoésul meg. A szinten tartd
oktatas éves terv alapjan torténik, melyet eldre elké-
szitenek. Rendkiviili oktatas olyankor lehet sziikséges,
ha valamilyen hiba emberi mulasztasra vezethetd visz-
sza, ilyenkor az egyik intézkedés a dolgozok tjraokta-
tasa lehet. Tovabba rendkiviili oktatds még olyan ese-
tekben is sziikséges lehet, amikor 0j el6irds 1ép ér-
vénybe, vagy amennyiben egy konkrét, 0j projekt/
munkafolyamat megkezdéséhez specidlis ismeret-
anyagra van sziiksége a résztvevoknek.

1A lényeget altalanossagban a NASA definicioja adja vissza
legjobban: ,,A tudasmenedzsment a megfelel$ informaciot nyujtja
a megfeleld embereknek, a megfeleld idében, ezzel segitve az 1j
tudas létrehozasaban, megosztasaban, oly modon, hogy mérhetden
javitsa az egész szervezet teljesitményét”. Magyarul lasd: Kis-T6th
L., Racské R.. Tartalommenedzsment, Eszterhazy Karoly
Foéiskola, 2014. (,,Knowledge management is getting the right
information to the right people at the right time, and helping
people create knowledge and share and act upon information in
ways that will measurably improve the performance of NASA and
its partners.” az eredetit lasd: https:/km.nasa.gov/what-is-km/).

Az oktatas megtorténtét dokumentaljak, az oktatas
nyilvantartasi rendszerének olyannak kell lennie, hogy
szabalyozasi dokumentumonként (kiknek oktattak az
el6irdst?) és személyenként is (mire oktattak a dolgo-
z0t?) lekérdezhetd legyen.

2.2. Kockazatiranyitasi rendszer

A min6ségiigyi kockazatiranyitasra vonatkozo ajanla-
sokat az ICH Q9 [12] nemzetkozileg harmonizalt
irdnymutatas foglalja 6ssze. Ennek alapvetése, hogy a
gyogyszer késztermékek hasznalata elidegenithetetlen
tulajdonsagként magaban rejt bizonyos kockazatot a
beteg/paciens szamara. Ezek koziil a késztermék mi-
ndésége csak egy része a termék Osszes kockazatanak.
Ahogy azt a bevezetében mar emlitettiik, fontos, hogy
ez a kockazat a termék életciklusa soran ne noveked-
J€ék, és ne kiilonbozzon jelentdsen a klinikai program-
ban megfigyeltektol. Mivel ebben a sorozatban mar
részletesen foglalkoztunk a mindségiigyi kockazatira-
nyitasi rendszerrel (lasd [14]), itt csak roviden utalunk
a legfontosabb szempontokra.

Egy megfeleléen mikddtetett mindségiigyi kocka-
zatirdnyitasi rendszer altalaban eldsegiti a dontéshoza-
talt [12-15]. Az ICH QS eléirasanak megfelelden mar a
fejlesztés korai fazisaiban hasznalnak kockazatelem-
z¢st a kritikus mindségi paraméterek (Critical Quality
Attributes, CQA) és kritikus gyartds paraméterek
(Critical Process Parameters, CPP) megallapitasara,
valamint az életciklus késébbi fazisaiban is végziink
kockazatbecslést, amely soran értékeljiik, feliilvizsgal-
juk a mindségi és gyartdsi paramétereket. Emellett
konkrét felmeriilé problémak, termékgondozasi kérdé-
sek, eljaras valtoztatasok esetén vagy egyéb dontési
helyzetekben is alkalmazzuk. Tovabba a minéségiigyi
kockazatkezelés segiti a hatékonyabb forrasfelhaszna-
last. Ez utobbi azt jelenti, hogy ahol nagyobb a kocka-
zat, oda nagyobb figyelmet és erdforrast csoportosit a
gyartd, mig kisebb kockézatot jelentd tényezdk vagy
valtozasok esetében kevesebb erdforrast is elég fel-
hasznalni. Mindez csak akkor valosulhat meg, ha a
kockazatbecslést és kezelést nem csupdn formalisan
végzik.

2.3. Termékfigyelés, minoségfigyelési adatok
statisztikai értékelése

Az érvényes torzskonyvi engedéllyel rendelkezd, ke-
reskedelmi forgalomba keriild termékekrdl évente ter-
mék Osszefoglald jelentés (Product Quality Review)
késziil. Az EU GMP 1. fejezetének [1/1f] elbirasa sze-
rint az Osszefoglald jelentésben 12 pontot kell szere-
peltetni. A termékrél néhany altalanos informacio sze-
repel a dokumentum elején: késztermék neve, hatds-
eréssége, gyartasi mérete, gyartd és kiszereld helye, a
feliilvizsgalati id6szak, a dokumentum készitéjének,
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ellendrzdjének és jovahagyojanak alairasa. Kiemelt ré-
sze a jelentésnek a gyartott tételek, ezen beliil a felsza-
baditott és letiltott tételek szama. Ertékeljiik, hogy a
termék mindsége a vizsgalati eredmények, ezen beliil
a szennyezésprofil alapjan megfelel-e a kovetelmé-
nyeknek (csak mérési eredménnyel rendelkezd tételek
szerepelnek a statisztikai értékelésben). Kovetkezte-
tliink a termék, gyartasi és kiszerelési folyamat megfe-
leléségére. Altaldban statisztikailag értékeljiik a kész-
termék és a kritikus gyartaskozi vizsgalat eredménye-
it, a tételek szennyezésprofiljat (erre példat pl. [3] is
bemutat). Kovetkeztetiink a termék gyartasi és kisze-
relési folyamatanak megfeleldségére. Tartalmazza a
jelentés még az el6z6 évben gyartasnal tapasztalt de-
viadcidkat, az elvégzett javitd és megel6zd intézkedése-
ket azok értékelésével, a gyartasra és csomagoldsra
vonatkozo6 ismétlédé deviaciokat, nem-megfeleldsége-
ket (mérési eredménynél), stabilitasi adatokat és tren-
deket, azok értékelésével. Fontos része még a termék
Osszefoglalo jelentésnek a reklamaciokrol, visszahiva-
sokrol és visszarurdl szolod fejezetek. Tovabbi részek
még a valtoztatasokrol, folyamatvalidalasrdl és anali-
tikai modszervalidalasokrol, tisztitasvalidalasrol, kri-
tikus gyarto- és csomagold berendezések kvalifikalasi
statuszarol, kritikus ellatorendszerek kvalifikacios
statuszarol szolo fejezetek (ezen belill a 1égtechnika és
a vizrendszerek kiilon-kiilon). Ki kell még térni az uj
forgalomba hozatali engedélyekre és a mindségiigyi
szerzédések feliilvizsgalatara is. Osszességében tehat
minden, a feliilvizsgdlati id6szakban a termékkel és
annak mindségével kapcsolatos relevans informaciot
annak értékelésével egyiitt kell attekinteni, kiilonos
hangsulyt adva a minéség folyamatos fejlesztésének.

Elegend6en nagy éves tételszdm esetén (a gyartd
sajat belso eldirasainak megfelelen, pl. 30 tételtdl) a
gyartott tételek bizonyos mindségi adataibol statiszti-
kai értékelést végeznek. Az értékelés kontrollkartya
(egyedi érték kartya) formdjaban késziil, folyamatkeé-
pesség vizsgalata céljabol. Ilyen mindségi adat lehet
tablettak, filmtablettak, drazsék vagy injekcidk eseté-
ben pl. az atlag tomeg, a hatdéanyag-tartalom és a kon-
zervaloszer-tartalom. Krémek, kendcsok, gélek eseté-
ben ugyanez lehet az atlag és a kivehetd toltet tomeg,
valamint a hatdanyag-tartalom és a konzervaldszer-
tartalom. A folyamatképesség-vizsgalat annak megal-
lapitasara szolgal, hogy a folyamat képes-e tartani a
specifikacidban a mindségi jellemzore rogzitett kove-
telményt.

2.4. Valtozaskezelés

Amellett, hogy a gyodgyszeripari gyartassal 0sszefiig-
gésben elvaras a mindség folyamatos fejlesztése, to-
vabbi kovetelmény, hogy az ad hoc jellegli, be nem je-
lentett valtoztatasokat szigortan el kell keriilni, illet-
ve az egyes valtoztatasok bevezetésekor at kell gon-

dolni, hogy annak bevezetése milyen modon érinti a
termék mindségét €s tovabbi intézkedések bevezeté-
sét sziikségessé teszi-e. A valtoztatas érintheti a kész-
termék eldallitasahoz hasznalt hatéanyagot és/vagy
segédanyagot (pl. mas forrasbodl szarmazik), specifi-
kaciot, gyartasi folyamatot, ellen6rzd analitikai mod-
szert, a termék csomagolasat, a mindezekhez alkal-
mazott szamitdgépesitett rendszereket vagy késziilé-
keket/berendezéseket/méromiiszereket stb. (lasd [5]
is). Ha kritikus gyartasi paramétert érintd valtoztatast
vezetnek be, akkor sziikséges lehet az elsd tétel bevo-
nasa a folyamatvalidalasba, valamint a stabilitasi
program egy tovabbi stabilitasi mintaval torténé ki-
egészitése. Eppen ezért a valtoztatasokat a minGség-
biztositasnak minden esetben jova kell hagynia és a
kapcsolodo feladatokat kell6 mérlegelést kovetden eld
kell irnia.

Tovabbi fontos kérdés, hogy a valtoztatdsokat kriti-
kussaguktdl fiiggben, a hatésagoknak be kell jelente-
ni. Ez torténhet vagy utdlag, éves jelentésben, vagy
torzskonyvet érintd valtoztatdsok esetén eldzetesen.
Ez utébbi esetben a valtoztatas csak a hatosag engedé-
lyének birtokaban vezethetd be.

2.5. CAPA rendszer

A gyogyszergyartoknak rendelkezni kell javitd intéz-
kedések végrehajtasara és megeldz6 intézkedések be-
vezetésére szolgalod rendszerrel, azaz a CAPA rend-
szerrel. Ezek az intézkedések a panaszok, a termék le-
tiltasa, esetleges visszahivasa, audit vagy hatosagi ins-
pekcio  észrevétele, eltérések/deviaciok, valamint
lemzdk trendjeinek kivizsgalasakor sziiletnek. A ki-
vizsgalasok elsddleges célja a hiba kivalto okanak
(root cause) a megtalalasa, ezért javasolt elére megha-
tarozott menet szerint végezni. Minden esetben sziik-
séges az érintett termékek és tételek korének meghata-
rozasa is.

A gyartés vagy az ellen6rzés sordn a gyartasleiras-
tol vagy specifikaciotdl tapasztalt eltéréseket mindig
ki kell vizsgalni, ugyanis azok a gyartds, a csomago-
las/kiszerelés vagy ellen6rzés soran mind emberi,
mind miszaki hibabol eredhetnek (lasd [5] is). A ki-
vizsgalas eredményeként elfogadott javitdo és megeld-
z0 intézkedések a folyamatos mindségfejlesztést szol-
galjak.

3. A gyartdssal kiozvetleniil dsszefiiggd
mindségbiztositasi feladatok és a validalasi rendszer

Az EU GMP L. rész 5., ,,Gyartas” ciml fejezetének
[1/5f] aktualis valtozata 2015. marc. 1-jétdl hatalyos. A
gyartas soran megfeleléen képzett és oktatott munka-
tarsak a munkdjukat — amely magaba foglalja az
anyagatvételt, a mintazast, a cimkézést, a karanténba
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helyezést, a bemérést és a gyartasba torténd bevitelt, a
csomagolast és a forgalmazast — irdsos eljardsoknak
megfeleléen végzik. Egyfeldl megfeleld vallalati sza-
balyozasi rendszer (altalanos eljarasok, eljarasi utasita-
sok, munka- és laboratoriumi utasitasok) tartalmazzak
az altaldnos szabalyokat, a GMP eldirasokkal Ossz-
hangban. Masfeldl, a termék eldallitasanak folyamata-
it gyartasi lapok irjak le, melyeket a dolgozdknak 1¢-
pésrdl 1épésre kovetniiik kell, az iddpontokat és a kéz-
zel rogzitendd gyartasi paramétereket pedig a miive-
lettel egyidejileg fel kell jegyezniiik (lasd pl. [16]).
Tovabba a gyartaskozi vizsgalatokat a laboratoriumi
vizsgalati lap leirdsanak megfelel6en végzi el a labora-
torium dolgozoja, a részeredményeket, szamitasokat
és kiértékelést is ebben rogzitik. Minden egyes gyar-
tasi tételnek sajat dokumentacidja van, amit a gyartd
az altala meghatarozott ideig pl.: tiz évig tarolni kote-
les, ilyen modon sziikség esetén visszakereshetdek a
gyartas adatai.

Azonban ahhoz, hogy a gyartas valoban megfelel6-
en torténhessen, nagyon sok — elsésorban miiszaki —
feltételnek kell teljesiilnie. A helyiségek kialakitdsaval
¢és a berendezésekkel szembeni elvarasokat altaldno-
san az EU GMP 1. rész 3., ,,Helyiségek és berendeze-
sek” cimi [1/3f], aktualisan 2015. marc. 1-je 6ta ha-
talyban 1év6 fejezete tartalmazza. Ennek alapkovetel-
ménye a kovetkez6: a helyiségeket és a berendezéseket
ugy kell elhelyezni, megtervezni, felépiteni, kialakita-
ni és karbantartani, hogy megfeleljenck azokra a mi-
veletekre, amiket benniik végeznek. Mindezzel a ter-
mék mindségének védelme az elsddleges cél.

A berendezések, ellatorendszerek és mérémiiszerek
megfelel6ségét nem szabad csupan feltételezni, hanem
bizonyitani sziikséges. A validalas altalaban egy mé-
réseken alapuld bizonyitasi eljaras annak igazoldsara,
hogy az eldirt folyamatok kovetkezetesen az elére
meghatarozott eredményre vezetnek (lasd pl. [17]).

A gyartoberendezésekbe beépitett mérémiiszereket
elére megallapitott karbantartdsi és kalibralasi prog-
ram szerint, rendszeresen kalibralni kell. Ezek kozé
tartozik a légellatorendszer (HVAC), a siritett levego,
a nitrogénrendszer (pl. inertizalashoz), vakuumrend-
szer, a kiillonbozo gyartoteriileteken alkalmazott gyar-
tastechnologidval Osszhangban kiilonféle mindségii
vizek ellaté rendszerei, ugymint ivoviz (készitmény-
gyartasban csak késziilék elsddleges mosasara hasz-
nalhatd), tisztitott viz (PW), injekcios felhasznalasu
viz (WFI) és gbz ellatorendszere. A gyartosorokhoz
tovabbi ellatorendszerek is csatlakozhatnak, pl. etanol,
metanol ellatorendszer, amennyiben az adott gyartas-
technologia sziikségessé teszi. A kvalifikalt ellato-
rendszerrel csatlakoztatott, kalibralt miiszerekkel ella-
tott berendezéseket is eldre meghatarozott program
szerint rendszeresen kvalifikaljak annak bizonyitasa-
ra, hogy alkalmasak a benniik végrehajtandé mivele-
tek elvégzésére.

A gyartasi folyamat validalasa egy olyan bizonyita-
si eljaras, amely igazolja, hogy a fejlesztés soran kiala-
kitott technologia és igy rogzitett miiveletsor végrehaj-
tasa kovetkezetesen megfeleld mindségli terméket
szolgaltat. Ezt egymast kovetd gyartasi tételekbdl,
emelt szamban vett gyartaskozi és végterméekbdl szar-
maz6 mintakon végzett mérésekkel bizonyitjak.

Amennyiben a gyartds tobbcélu késziilék(ek)ben
torténik, termékvaltaskor mindenképpen, a termék
jellegétdl fiiggben (esetleg a kampanyon belill is,
amennyiben bomlastermékek keletkezésétdl lehet tar-
tani) tisztitani sziikséges a késziilékeket. Ennek célja,
hogy a berendezés termékkel érintkezd feliiletérdl a
beteg/paciens egészségét barmi mddon veszélyeztetd
anyagathordas egy masik termékbe ne torténhessen. A
tisztitas folyamatat ugy kell optimalizalni, hogy az ko-
vetkezetesen elegendden tiszta késziilékfeliiletet ered-
ményezzen. Az optimalizalt tisztitasi folyamat mive-
leti Iépéseit (a gyartasi laphoz hasonld) tisztitasi lap-
ban rogzitik, 1épésrdl lépésre. Ennek kovetkezetes
megvalosulasat szintén igazolni kell, ez a tisztitas-
validalas. A tisztitast kdvetd feliileti és mosofolyadék
mintakbol végzett ellenérzé mérések eredményeit a
tisztitasi laphoz tartozé vizsgalati lapban rogzitik. Az
EU GMP kifejezetten a validalasokra vonatkozo eld-
irdsait a 15. melléklet tartalmazza [1/5m], amely 2015.
okt. 1.-je 6ta hatalyos. Meg kell jegyezni, hogy mig al-
talaban a gyogyszeripari dokumentéciokat tiz évig ko-
teles tarolni a készitménygyartd, a kritikus adatokat
tartalmaz6 dokumentumokat, mint pl. a validalasi és
stabilitasi (Iasd kés6bb) dokumentumokat az adott ter-
mék teljes életciklusan at kotelesek megérizni (ezt a
dokumentaciordl szol6 EU GMP 1. rész 4. fejezete
[1/4£] irja eld).

A gyartoberendezések, késziilékek gyakran szami-
togépesitett rendszerekkel tizemelnek. A szamitogépe-
sitett rendszerek hardver és szoftver részének bizonyi-
tottan alkalmasnak kell lennie ahhoz, hogy 0sszessé-
gében a rendszer megfeleléen miikodjon, ezért a sza-
mitogépesitett rendszereket is validalni sziikséges. A
szamitogépesitett rendszerek validalasara vonatkozo-
an specialisan az EU GMP 11. melléklete tartalmaz
eloirasokat [1/11m]. A szamitogépesitett rendszerek
bevezetésével kapcsolatos kérdésekrdl Faigl [18] ko-
z0lt atfogo, gyakorlatias tanulmanyt. A szamitogépesi-
tett rendszerek felhasznaloi egyenként személyre sz6-
16 azonositoval €s megfelel6 id6kdzonként valtoztatott
jelszoval Iépnek be, ezzel biztosithatd, hogy minden
felhasznald tevékenysége utdlagosan ellendrizhetd le-
gyen. Kiilonb6zo felhasznaloi szinteket kell definialni
annak biztositasara, hogy a dolgozok csak a beoszta-
suknak megfeleld miiveleteket végezhessék el. Igy te-
hat mas jogosultsaga lesz az adatokat rogzitOknek,
mas az ellenérzoknek €s megint mas az ,,adminisztra-
tor” feladatkorrel rendelkezéknek. Mindez azt a célt
szolgalja, hogy az adatokat ne lehessen utdlag manipu-
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lalni, mas szoval biztositsa az adatintegritast. Arrol a
tényrdl, hogy a rogzitett nyers vagy a kiértékelés soran
nyert szarmaztatott adatokat nem manipulaltak, a nap-
16 (audit trail) rendszeres ellenérzésével lehet meg-
gy6zddni. Fontos megjegyezni, hogy az adatintegritas
témakore napjaink egyik legégetobb kérdése a hatosa-
gi inspekciokon.

Szintén viszonylag Ujszerli a keresztszennyezés
kérdése. Europai megkozelités szerint keresztszennye-
zésnek mindsiil, ha egy készitmény, hatéanyag vagy
intermedier termékbe parhuzamos gyartasbol szarma-
70 készitmény, hatdéanyag vagy intermedier keriil. Az
Eurépai Gyogyszeriigynokség vonatkozé eldirasa [19]
2015. jun. 1-jétdl kotelezové teszi minden, nem dedi-
kalt készitménygyart6 teriileten annak az atfogd koc-
kazatértekelésnek az elkészitését (lasd pl. [20]), amely
felméri a készitménygyartd ilizemegységeken beliil
minden olyan gyartastechnoldgiaval, miiszaki feltéte-
lekkel, anyag- és személyforgalommal, tisztitassal stb.
kapcsolatos kérdést, amely potencialisan keresztszeny-
nyezéshez vezethet. Eppen a kérdéskor komplex jelle-
ge miatt a fenti szabalyozas [19] elfogadasaval parhu-
zamosan dolgoztak at az EU GMP 1. rész. gyartassal
(5. fejezet), valamint késziilékekkel és berendezések-
kel (3. fejezet) foglalkozo fejezeteit [1/ 5, 1/3f].
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A Kklinikai gyogyszerészet lehetoségei
a daganatellenes terapiak mellékhatasainak kezelésében — 1. rész

Siile Andras

Bevezetés

Noha a rosszindulati daganattal diagnosztizalt bete-
gek szama vildgszerte évrol-évre novekszik, az egyre
korszer(ibb terapias lehetdségeknek hala, az Otéves
talélési rata jelentésen emelkedett az elmult idokben
[1, 2]. A betegek szamanak novekedésével és a talélési
esélyek javulasaval a betegek életmindsége egyre in-
kabb el6térbe keriil a daganatellenes terapiak soran.

A betegek életmindségét a citosztatikus kemo- és
radioterapidk soran elsOsorban a kezelések fizikalis
mellékhatasai és a kezelést kisérd pszichés allapot ha-
tarozza meg [3]. Felmérések szerint a betegek szamara
a varhatd mellékhatasok koziil szubjektive leginkabb
kellemetlenek a hajhullds, a hanyinger és hanyas, a
szdjnyalkahartya-gyulladas és a thrombophlebitis [3].
A pszichés szorongas kivaltasaban kiemelked6 szerep
jut az ismeretlentdl vald félelemnek, a betegség hia-
nyos ismeretének, a betegtdjékoztatds és tanacsadas
hidnyossagainak [4].

Az onkoterapias mellékhatdsok gyogyszerészi
kovetésének lehetdségei

1. Hanyinger és hanyds — az antiemetikus terdapia
Jelentisége

A hanyinger €s a hanyas a betegek szamara az egyik
legkellemetlenebb mellékhatasa a daganatellenes ke-
zelésnek, legyen az citosztatikus kemoterapia, im-
munterapia, vagy hormonterapia. Mindezen kiilonbd-
z0 megkozelitések mellett épp ezért sziikséges olyan
szupportiv kezelés folytatasa is, ami a mellékhatasok
sulyossagat, elviselhetdségét, illetve végso soron a be-
tegek életmindségét hivatottak pozitivan befolyasolni
— természetesen a primer terapia hatékonysaganak
csokkentése nélkiil.

Az 5-HT, antagonistak megjelenése ellenére a hany-
inger és a hanyas sok esetben vezet az elsddleges keze-
1¢ési protokoll korai megszakitasahoz, vagy dozisreduk-
cijahoz. Emiatt is fontos kiilondsen az antiemetikus
terapia profilaktikus-szemléletii megkdzelitése [5].

1.1. A terdpia emetogén potencidalja
A megfeleld antiemetikus kezelés kivalasztasat alapve-

téen az alkalmazott elsddleges terapia emetogén poten-
ciadlja hatdrozza meg. Itt természetesen nemcsak a ha-

I tablazat
Daganatellenes szerek emetogén potencidalja
(Kris et al. 2006)

A hanyas
gyakorisaga
(%)

>90

Emetogén
potencial

Hatéanyag

Magas ciszplatin
ciklofoszfamid (>1500 mg/m?)
dakarbazin

karmusztin

ciklofoszfamid (<1500 mg/m?)
citarabin (>1 g/m?)
daunorubicin
doxorubicin (>60 mg/m?)
epirubicin
irinotekan
karboplatin
oxaliplatin
bortezomib
cetuximab
docetaxel

etopozid
5-fluoro-uracil
gemcitabin
metotrexat
paklitaxel
trastuzumab
bevacizumab
bleomicin
vinblasztin
vinkrisztin
vinorelbin

Kozepes [30-90

Alacsony |10-30

Csekeély <10

téanyagokrdl, hanem azok doézisardl és varhaté adago-
lasi sémajarodl is sz6 van. Az L. tabldazatban a MASCC!
és az ASCO? altal bevezetett klasszifikacio lathato.

Az esetek tulnyomd tobbségében ugyanakkor nem
monoterapidkkal allunk szemben. A hatdéanyag-kombi-
naciok emetogén potencialjanak meghatarozasa sokszor
igen nehéz. Altalanos szabalyként elmondhaté ugyanak-
kor, hogy kombindcids terapia esetén az antiemetogén
profilaxist a hatéanyag-kombinacio leginkabb emetogén
tagjanak dozisa alapjan kell megkezdeni.

1.2. A hanyinger és hanyas kiilonbézo formai
Mivel eltéré patomechanizmusrol van szo, fontos kii-

1onbséget tenni a kemoterapidk altal kivaltott hanyin-
ger €s hanyas egyes fajtai kozott.

! MASCC = Multinational Association of Supportive Care in
Cancer
2 ASCO = American Society of Clinical Oncology
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Akut hanyas:

Definici6 szerint a kezelés megkezdésétdl szamitott 24
oran beliil jelentkezik. Ebben az esetben a kemo-, illetve
radioterapia nyoman a vékonybél enterochromaffin (EC)
sejtjeibdl felszabaduld szerotonin tehetd felelossé a ha-
nyas kivaltasaban. A jelenség specifikusan az 5-HT, re-
ceptorokhoz kothetd, amelyek a nervus vagus idegvégzo-
désein, illetve a kemoreceptor triggerzonaban is megta-
lalhatok. A szerotonin mellett a dopamin és a
neurokinin-1 (substance P) hatéasa is fokozza a hanyaskel-
t0 hatast a D2-, illetve az NK1-receptorokon keresztiil.

Késleltetett hanyas:

A terapia kezdetétdl szamitott 1-5 napon beliil jelent-
kezik. A tiinetegyiittes patomechanizmusa nem ponto-
san tisztazott, ugyanakkor valdsziniisithetd, hogy a
szerotonin hatasa nem jellemz06 ebben a folyamatban.
Az NKI és a D2 receptorok szerepe valdsziniibb.

,Anticipdcios” hanyas:

Ez a némileg paradox jelenség mar a kemoterapia
megkezdése eldtt is bekovetkezhet és egyértelmiien
pszichoszomatikus tiinetnek tekintendd. A harom ti-
pus koziil a legnehezebben ez a fajta hanyas kezelhetd.

1.3. Szakmai szervezetek terapias ajanlasai

Az ASCO (American Society of Clinical Oncology) és
a MASCC (Multinational Association of Supportive
Care in Cancer) ajanlasai alapjan felallitott terapias ut-
mutatot a I1. tablazat tartalmazza [6, 7].

A kordbbi guideline-okhoz képest fontos eldrelé-
pést jelentett az NK1-receptor antagonistak bevezetése
(pl. aprepitant — Emend®), ugyanakkor jol lathato,
hogy a profilaxis szempontjabol tovabbra is az 5-HT,
antagonistak jelentik a kezelés vezérfonalat. Fontos
megjegyezni ugyanakkor, hogy a hatdanyagcsoport
korai képviseldihez képest (ondanszetron, graniszetron
stb.) a 2005-ben megjelent palonosetron (Aloxi®) gyo-
keresen eltérd farmakokinetikéval rendelkezik. A 40
oras plazma felezési idé ismeretében a kezelés elején
iv. adott palonoszetron sok esetben még a késleltetett
hanyas fazisaban is hatasos lehet [8].

A Kkésleltetett hanyas kezelésére el6térbe keriilt az
aprepitant és a dexametazon, mig az anticipacios ha-
nyas eseteire benzodiazepin-szarmazékok, kiilondsen
lorazepam (Rilex®) alkalmazasa javasolt [9].

1.4. Egyéni hajlamosito tényezok

A kialakuld hanyas és hanyinger valdszinlisége szem-

pontjabol az egyes hatdanyagok emetogén potencidlja

mellett figyelembe kell venni a betegek egyéni rizikofak-

torait is. Ezen tényezoket mindeddig zommel csak klini-

kai vizsgalatok soran dokumentaltak, ugyanakkor altala-

ban véve is prognosztikus jelentdséggel birhatnak a bete-

gek kemoterapids tliréképességére vonatkozdan [10].
Alapvetéen négy tényezd valoszinlsit fokozott

egyéni hajlamot a hanyinger és hanyas szempontjabol.

Ezek a kovetkezok:

— a megeldz6 terapias ciklusok soran tapasztalt ala-
csony tolerancia,

— ndi nem,

— arendszeres alkoholfogyasztas hianya,

— fiatal kor.

1.5. Gyogyszer kolcsonhatasok

A gyogyszer interakciok kérdéskore egyre nagyobb fi-
gyelmet kap mind a gyakorl6é orvosok, mind pedig a
klinikai gyogyszerészek korében. Noha bdséggel all-
nak rendelkezésre irodalmi adatok az elméletben le-
hetséges farmakokinetikai és farmakodindmids dssze-
férhetetlenségekrdl, a klinikai evidenciaszintek tiszta-
zasanak hianyaban rendszerint a gyogyitd team egye-
di elbiralasan alapul az interakciok figyelembe vétele.
Természetesen az onkologiai terapia sordn nem csu-
pan a daganatellenes szerek, hanem a szupportiv tera-
pia gyodgyszerei €s mas, meglévo betegségek kezelésé-
re alkalmazott hatéanyagok kozotti kdlesonhatassal is
szdmolni kell.

Riechelmann és mtsai vizsgalata szerint nagysag-
rendileg a betegek harmadéaban tapasztalhato valami-
lyen fokt gydgyszer interakcid, mely betegcsoport
2/3-aban mindez legalabb kozépsulyosként értékelen-
do [11, 12].

I1. tablazat

Az ASCO-MASCC antiemetikus terdpids ajanldsai

Emetogén potenc. AKkut hanyas Késleltetett hanyas
Hat6anyag Evidencia szint Hat6anyag Evidencia szint
Magas 5-HT, antag. + IA dexametazon + ITA
dexametazon + aprepitant
aprepitant
Kozepes 5-HT, antag. + IA dexametazon s ITA
dexametazon sziikség szerint
5-HT, antag. 1IB
Alacsony monoterapiaban kis I b — —
dozisu dexametazon
Csekély — VD — —
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A gyakran hasznalt antiemetikumok interakcios mechanizmusai [14]

A kolcsonhatas mechanizmusa

Példak, megjegyzések

5-HT, antagonistdk

A citokrém P450 enzimrendszer metabolizalja

Karbamazepin, fenitoin (induktorok)

6ket (féként a CYP 2D6)
Nagy dozisban Na-csatorna blokkold A QT id6 megndvekedhet

NK1 antagonistak A citokrom P450 enzimrendszer metabolizalja Karbamazepin, fenitoin (induktorok),
oket (foként a CYP 3A4) benzodiazepinek

Onmagukban is enyhe CYP3A4 inhibitorok

Dexametazonnal kolcsonhatas (dozisat
csOkkenteni sziikséges)

Induktorként is viselkedhetnek

Hormonalis fogamzas-gatlokkal
kolcsonhatas

Glukokortikoidok CYP3A4 induktorok

El8 vakeindk, antidiabetikumok,
aprepitant

A témakor részletes targyaldsa tulmutat jelen dssze-
foglalo terjedelmi keretein, ugyanakkor a II1. tdbld-
zatban egy rovid attekintés lathatd a hanyinger és ha-
nyds kezelésében hasznalt hatéanyagok interakcios
mechanizmusairol [13].

1.6. Gyogyszergazdalkoddasi megfontoldasok

Az egészségiigyi rendszerekben tapasztalhato koltség-
csokkentési igény miatt a terapias iranyelvek napja-
inkban sem csupan biztos evidencidk és kiterjedt kli-
nikai vizsgalatok tapasztalatai mentén keriilnek kiala-
kitasra. A gazdasagi megfontolasok okan a hanyinger
¢és hanyas kezelése €s profilaxisa sok esetben hosszas
megfontolast igényel. Az 5-HT, antagonistak generi-
kus valtozatainak elterjedésével ugyanakkor ez a
probléma némileg enyhiilni latszik.

2. Paravazacio és érfalkarosodassal jaro allapotok

Az intravénas adagolassal jaro terapias modozatok je-
lentds hanyadanal realis veszélyt jelent a paravazacio
kérdéskore, vagyis az a jelenség, amikor az intravéna-
san bejuttatott hatdanyag szandékaink ellenére hagyja
el az érpalyat. A citosztatikus terapiaban alkalmazott
hatéanyagok fokozott veszélyt jelentenek, ha barmely
okbdl is a szovetek kozotti térbe jutnak.

Szamos nemzetkozi szakirodalmi példa is ramutat,
hogy meglehetdsen nehéz pontosan meghatarozni a
paravazaciés események incidencigjat. Ennek 6 oka a
paravazacié definicigjanak relativ pontatlansiga.
Hangsulyozandd, hogy a meghatarozas csupan a hato-
anyag érpalyabdl vald kilépésének tényét jelenti, an-
nak oki eredetére nem vonatkozik. Ennek ellenére a
terdpids osztalyokon meglepden gyakran taldlkozni
kiterjedt gyulladéasos tiinetekkel, illetve akar eltérd
foku szovetkdrosodassal kiizdd betegekkel, akiknek
eseteit nem tekintik paravazacionak mondvan, hogy
az infuzio beadasa kdvetkeztében az érpalya nem sé-
riilt, az csupan a késébbi szakaszokban ,,eresztett at”.

Fontos latni, és foként a kezelésben kozvetleniil

résztvevd szakdolgozok esetében lattatni is, hogy a
paravazacié bekovetkezése kozel sem jelenti feltétle-
niil az 6 gondatlansagukat, vagy az ellatas hianyossa-
gat. Az érfalak allapota, kiilondsen a tobb terapids cik-
luson atesett betegek esetében gyakran romlik, a pato-
logids permeabilitas valosziniisége egyre nd. Ettol
fliggetleniil, illetve épp ezért, nem kell tartani a
paravazacids esetek neviikon nevezeésétol, hiszen meg-
feleld és idOben megkezdett kiegészitd terapiaval jol
kezelhetd jelenségrol van sz6 [15].

2.1. A paravazacio mechanizmusa

Az onkologiai gyakorlatban alkalmazott citosztatiku-
moknak nemcsak eltéré hatasmechanizmusa van, ha-
nem nagyban kiilonbozik a paravazacio esetén tapasz-
talt lokalis karositd hatasuk is. Ennek hatterében egy-
részt a hatdanyagok kozvetlen citotoxikus hatasa all,
de emellett szerepet jatszhat a gydgyszer szoveti kor-
nyezettdl eltérd kémhatasa, ozmolaritasa és a készit-
ményekben alkalmazott segédanyagok irritald hatdsa

(tenzidek, etanol stb.).

A daganatellenes szereket szovetkarositd hatasuk
szerint leggyakrabban az alabbi hdrom csoportba so-
roljak:

— Semlegesek (nem vezikdnsok): Ezen hatéanyagok a
szovetek kozé keriilve sem okoznak helyi reakciot,
szovetkarosodast. Ezen hatdanyagok egy része
subcutan és intramuszkularis adagolassal is alkal-
mazhato (pl. citarabin, metotrexat).

— Irritalok: Paravazacid esetén borpirt, duzzanatot,
égetd fajdalmat okoznak, hosszu tavon pedig véna-
gyulladassal kell szamolni esetliikben. Csak igen
nagy dozisban és hosszas szoveti tartozkodas esetén
kell fekélyesedéstdl tartani.

— Vezikansok (holyaghuzok): A vezikans hatdanya-
goknal a paravazaciot kdvetd égd érzés, erythema,
duzzanat gyorsan kialakulnak. Néhany nappal az
esemény bekovetkezése utan az érintett teriilet szine
mélyiil, felilletén holyagok jelennek meg, amit ké-
sobb kiterjedt gyulladas, fekélyképzodés és végso
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soron szoveti nekrozis kovethet. A lehetd legna-

gyobb kortiltekintéssel kell eljarni ezen hatéanya-

gok esetében [16].

A IV tablazatban a leggyakrabban alkalmazott ha-
téanyagok klasszifikacidja lathato.

2.2. A megelozés lehetiségei

Természetesen mind orvosszakmai, mind a betegek
¢letmindségét illetd, mind pedig gyogyszer-gazdalko-
dasi megfontolasokbol a paravazacio megeldzése a le-
het6 legkedvezObb lehetdség. Ehhez mindenek elétt a
beteg tajékoztatasa az egyik legfontosabb alapvetés,
lehetdség szerint minden egyes terapids ciklus alkal-
maval. A betegellatds szempontjabol kritikus, hogy
kizarolag citosztatikus kezelésekre képzett, rutinos
apolok végezhetik a citosztatikus infiiziok bekotését.

Vezikdns hatéanyagok esetében a riziké minimali-
zalasat egyértelmiien a centralis vénaba torténd ada-
golas jelentheti, &m ez a megoldas — a kdltségvonzaton
tal — szamos tovabbi rizikot is hordozhat a beteg sza-
mara. Torekedni kell ugyanakkor az ilyen esetekben
preferalt, ,,erds” vénak hasznalatara, lehet6ség szerint
az alkar kozépsO szakaszan. Kifejezetten elkeriilendd
a kézfej, a csuklo és a konyokhajlat vénainak alkalma-
z4sa.

Az infzi6 beadasa soran az érintett végtagot nyu-
galomban kell tartani (esetleg rogziteni), a beadas he-
lyét jol lathatéan kell tartani. A beteg megfeleld tajé-
koztatasa eldsegitheti a paravazacio korai detektalasat,

1V. tablazat
A leggyakoribb citosztatikumok szovetkdrosito potencidlja

Semleges citosztatikumok | bleomicin

(nem vezikansok) ciklofoszfamid
citarabin
5-fluoro-uracil
irinotekan

karboplatin

bortezomib

ciszplatin (<0,4 mg/ml)
dakarbazin

docetaxel

doxorubicin (liposzomas)
etopozid

gemcitabin

melphalan

Vezikdns citosztatikumok | ciszplatin (>0,4 mg/ml)
(holyaghuizok)

Irritalo citosztatikumok

doxorubicin
epirubicin
mitomicin C
oxaliplatin
paklitaxel
vinblasztin
vinkrisztin
vinorelbin

de emellett folyamatos feliigyelet is sziikséges ezen
hatéanyagok esetében. Az infizidok alkalmazasa utan
célszerii a keverékinfuzid vivéoldataval atmosni az
érintett vénas szakaszokat.

2.3. Altalanos kezelési elvek

Paravazaci6 bekovetkezését valdszinlisiti a beadés he-
lye koriil tapasztalt fajdalom, borpir, duzzanat. Gyanu
esetében az infuzid adagolasat azonnal fel kell fiig-
geszteni. Ezek utan az infzid beaddsanak helyén
fecskenddvel a lehetd legnagyobb mennyiségii szove-
tek kozé keriilt hatdanyagot aspiralni sziikséges. Ha
vezikans hatdéanyaggal tortént az esemény, 72 dran be-
lill bérgyogyasz és sebészeti konzilium indokolt a be-
teg tovabbi kezelésének meghatarozasara.

2.4. Hatoanyag-specifikus és gyogyszeres kezelések

A paravazaciot kovetd kiegészitd terapiat célszerlien az

érintett hatdoanyagok tulajdonsagaihoz kell igazitani. A

kezelési lehetdségek kozott egyszerii fizikai modszerek

is megtalalhatéak, ugymint a hideg és meleg boroga-
tas, vagy a végtag magasba emelése. Ezek mellett spe-
cifikus gyogyszeres terapiara is van lehetéség, mely-
nek keretében elsd sorban dimetil-szulfoxiddal

(DMSO), hialuronidazzal és dexrazoxannal kezelhetok

a betegek [17, 18, 19].

— Hideg borogatas, hiités: Hités révén megakadalyoz-
hat6, hogy a szovetek kozé keriilt anyag (és annak
metabolitjai) tovaterjedjenek. Antraciklinek eseté-
ben kiilondsen fontos ez a 1€pés, ugyanis a felszaba-
dul6 reaktiv gyokok lokalizalasa révén igen kiterjedt
fekélyesedés akadalyozhatdo meg ezaltal. Fontos ki-
emelni, hogy oxaliplatin esetében kifejezetten tilos a
hiités alkalmazasa!

— Meleg borogatas: Az eldzdvel ellentétben a melegi-
tés épp a szoveti perfuzio fokozasa révén segitheti
el6 az érintett teriilet ,,atmosasat”, az érpalyabol ki-
lépett hatdanyag gyorsabb eltdvolitasat. Vinka alka-
loidok esetén egyértelmiien javasolhaté a meleg
(széraz) borogatas alkalmazéasa, ugyanakkor taxol-
szarmazékoknal kifejezetten keriilendé mindez.

— Hialuronidaz: Az extracellularis tér egyik {6 alkoto-
elemét, a hialuronsavat bontja, melynek eredménye-
képp n6 a kotdszovetek permeabilitasa, a szovetek
kozé keriilt toxikus anyag igy gyorsabban felhigul,
eltavozik. Szubkutan alkalmazandd, az érintett terii-
letet csillag alakban infiltralva [20].

— DMSO: Az antraciklinek antidotuménak tartott
dimetil-szulfoxid hatdsmechanizmusa nem ponto-
san ismert. Valosziniisithetd, hogy gyulladascsok-
kentd és szabad gyokoket inaktivalo, vazodilatans
hatasa révén éri el hatasat. Kiilsélegesen, az érintett
teriilet feletti borfeliileten, lokalisan alkalmazandd
[21].
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V. tablazat
Specifikus paravazdacios kezelések osszefoglaldsa

Hatbéanyag

Kezelés

doxorubicin
epirubicin

Tomény DMSO feliileti alkalmazasa 4-6 alkalommal naponta, 7-14 napon keresztiil. A
bérfeliiletre juttatott DMSO-t hagyni kell a levegén megszaradni, a kezelés a paravazacioval
érintett teriilet kétszeresét kell érintse. Emellett szaraz hideg borogatast kell eszkdzdlni naponta
tobbszor, 15 percen at.

vagy

Dexrazoxan terapia megkezdése a lehet6 leghamarabb, de még 6 d6ran beliil az extravazacios
eseményt kovetGen. A szokasos dozis az 1. és 2. napokon 1000 mg/m?, 500 mg/m*a 3. napon.
Borgyogyaszati és sebészeti konzilium javasolt.

ciszplatin
mitomicin C

Tomény DMSO feliileti alkalmazasa 4-6 alkalommal naponta, 7-14 napon keresztiil. A
borfeliiletre juttatott DMSO-t hagyni kell a levegén megszaradni, a kezelés a paravazacioval
érintett teriilet kétszeresét kell érintse. Emellett szaraz hideg borogatast kell eszkdzdlni naponta

tobbszor, 15 percen at.

Borgyogyaszati és sebészeti konzilium javasolt.

vinblasztin Legfeljebb 1500 NE hialuronidaz szubkutan adagolasaval kell az érintett teriiletet infiltralni,
vinkrisztin lehetdség szerint csillag alakzatban.
vinorelbin Szaraz meleg borogatas javasolt az els6 60 percben, késébb pedig naponta 4x20perc
gyakorisaggal.
Borgyogyaszati és sebészeti konzilium javasolt.
paklitaxel Legfeljebb 1500 NE hialuronidaz szubkutan adagolasaval kell az érintett teriiletet infiltralni,

lehetdség szerint csillag alakzatban.

— Dexrazoxan: A dexrazoxan az EMA altal elfogadott
egyetlen hivatalos antidotum az antraciklin-para-
vazacio kezelésére. A molekula hatdsmechanizmusa
nem pontosan ismert, de a molekula a jol ismert
kelator, az EDTA (etilén-diamin-tetraacetat) pro-
drugjanak tekinthetd, mely a szovetek kozott hidroli-
zist szenvedve vasat kot meg, ezaltal csokkentve a
jelenlevd szabad gyokok vasfiiggd oxidativ terhelé-
sét. Emellett a dexrazoxan gatolja a topoizomeraz I1
enzimrendszert is, ami antineoplasztikus hatast
eredményez. Az EU teriiletén Savene® néven forga-
lomban levé ,,orphan drug” kifejezetten antraciklin
extravazaciora keriilt torzskonyvezésre, beadasat a
paravazacios eseményt kovetd 6 dran beliil meg kell
kezdeni. Gazdalkodasi szempontbdl sajnalatos, hogy
egy teljes extravazacios esemény Savene® kezelése
egy atlagos paraméterekkel rendelkezd beteg eseté-
ben meghaladja a 3 milli6 forintot [22, 23, 24, 25].
Az V. tablazatban a paravazacios események speci-

fikus kezelésének rovid dsszefoglalasa lathato.

2.5. A klinikai gyogyszerészi szolgdlat szerepe

A korhazi és klinikai gydgyszerészek feladata, hogy
tobb szakmat bevonva egyeztetéseket kezdeményezze-
nek nemzetkozileg elfogadott iranyelvek alapjan ki-
dolgozand6 paravazacids/extravazacios protokoll be-
vezetésére. Ezen eljarasi rend célja a betegek kompli-
kacidinak minimalizaldsa, kozéppontjaban pedig a
profilaxis és az optimadlis ellatas all. Hozzéjarulhat,
hogy a kozvetlen betegellatasban résztvevo szakdolgo-
z0k felismerjék a fokozott veszéllyel fenyegetd helyze-
teket, illetve a lehetdségekhez mérten megeldzzék az
extravazacidos eseményeket. Bekovetkezésiik esetén

pedig az egységes protokoll lehetévé teszi az idében
érkezd megfeleld ellatast és a tovabbi szovodmények
megeldzését.

Az intézeti gydgyszertar a protokoll kialakitasanak
kezdeményezésén til extravazacidos készenléti készlet
(in. extravazacios ,,kit”) dsszeallitasat és karbantartasat
is kezdeményezheti. Egy ilyen ,,kit” rendelkezésre allasa
és folyamatos elérhetdsége alapvetd fontossagi a
paravazacios események optimalis ellatasaban. A kész-
lethez célszerti maximalisan 30 percen beliili elérhetdsé-
get biztositani. Az extravazacios készlet gyogyszereket,
vegyszereket és technikai segédeszkozoket egyarant tar-
talmaz (lasd VI. tdblazaf). A készletben az esetdoku-
mentacio elsd két eleme talalhatd: az extravazacios ese-
ménynaplo, valamint egy ,,check-lista” jellegii ellatasi
protokoll tirlap. Mindkét dokumentum rdvid, egyoldalas
terjedelemben 6sszefoglalt eldontendd kérdések segitsé-
gével vezeti végig az apold szakszemélyzetet az
extravazacios esemény gyors felmérésében, illetve az
ellatasi protokoll maradéktalan betartasaban.

A dokumentécios eljarasrend harmadik pillére a be-
tegkovetési formanyomtatvany, ami az eseményt ko-
vetd lehetséges szovodmények dimenzidinak mentén,
pontozéasos rendszerben koveti a betegek allapotanak
id6beli valtozasat.

Fontos kiemelni, hogy mind az extravazacios ,,kit”
Osszeallitasahoz, mind pedig az altalanos paravazacios
események kezeléséhez elengedhetetlen kovetelmény
az intézeti gyodgyszertar felé, hogy biztositsa a folya-
matos ellatast a szilikséges készitményekbdl, illetve
kozremiikddjon a hazankban forgalomba hozatali en-
gedéllyel nem rendelkezd gyogyszerek beszerzésének
és (esetlegesen off-label) alkalmazasanak hatosagi en-
gedélyeztetésében.
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VI. tablazat

Az extravazdacios készenléti készlet ajanlott tartalma

Anyagok és eszkozok

Mennyiség

DMSO (dimetil-szulfoxid) 99%-o0s tomény oldata

2 x100 ml

Hialuronidaz 150 NE

10 x 150 NE ampulla

Dexrazoxane (Savene®)

1 doboz (10 ampulla)

Fecskend6k (1, 5 és 10 ml) min. 2-2-2 db
Injekceios ti 18G ¢és 25G min 5-5 db
Borjell16 filctoll 2 db
Hideg-meleg gélparnak 2-2 db
Gézlapok és ragtapasz protokoll szerint
Gumikesztyii 2 par

0,9% NaCl injekcio 5 ampulla

Aqua ad iniectabilia 5 ampulla

A kezelési protokoll rovid dsszefoglaloja

Extravazacios adatlapok

IRODALOM

1. Black, R.J., Bray, F., Ferlay, J., Parkin, D.M.: Eur J Cancer.
33,1075-1077 (1997).—2. Ries, L.A.G., Kosary, C.L., Hankey,
B.F, Miller, B.A., Clegg, L., Edwards, B.K.: SEER Cancer
Statistics Review, 1973—1996. Bethesda: National Cancer
Institute, 1999. — 3. Coates, A., Abraham, S., Kaye, S.B., et al.
Eur J Cancer Clin Oncol. 79, 203-208 (1983). — 4. Smith, J.A.,
Kindo, C.C., Kurian, S., Whitaker, L.M., Burke, C., Wachel,
B., Sun, C.C., Weaver, C.L., Danielson, M.G., Fitzgerald,
M.A.: Supportive Care in Cancer. /2(8), 577-583 (2004). — 5.
Antiemetic Subcommittee of the Multinational Association
of Supportive Care in Cancer. Prevention of chemotherapy-
and radiotherapy-induced emesis: results of the 2004 Perugia
international antiemetic consensus conference. Ann Oncol /7,
20-8 (20006). — 6. Herrstedt, J., et al.: Ann Oncol. 20(suppl 4),
iv156-8. (2009). — 7. Hesketh, PJ.: N Engl ] Med. 358, 2482-
94 (2008). — 8. Hesketh, P.J., Kris, M.G., Grunberg, S.M., et
al.: J Clin Oncol. 15(1), 103-9 (1997).—9. Kris, M.G., Hesketh,
PJ., Somerfield, M.R., et al:. J Clin Oncol. 24(18), 2932-47
(2006). — 10. Gralla, R.J., Osoba, D., Kris, M.G., Kirkbride,
P, Hesketh, PJ., Chinnery, L.W., et al.: J Clin Oncol. 17(9),
2971-94 (1999). — 11. Riechelmann, R.P, Zimmermann, C.,
Chin, S.N., Wang, L., O‘Carroll, A., Zarinehbaf, S., et al.: ]

Pain Symptom Manage. 35(5), 535-43 (2008). — 12. de Boer-
Dennert, M., de Wit, R., Schmitz, P, Djontono, J., v Beurden,
V., Stoter, G., et al.: Br J Cancer. 76(8), 1055-61 (1997). —
13. Grunberg, S.M., Osoba, D., Hesketh, PJ., Gralla, R.J.,
Borjeson, S., Rapoport, B.L., et al.: Support Care Cancer. /3(2),
80-4 (2005). — 14. Georgy, A., Neceskas, J., Goodin, S.: Am J
Health Syst Pharm. 64(21), 2227-36 (2007). — 15. Sanborn,
R.E., Sauer, D.A.: Dermatol Clin. 26(1), 103-19 (2008). — 16.
Wengstérm, Y., Foubert, J., Margulies, A., Roe, H., Bugeia, S.:
Extravasation guidelines 2007, European Oncology Nursing
Society, 2007. — 17. Dorr, R.T:: Managing extravasations of
vesicant chemotherapy drugs. In: Lipp HP (ed). Anticancer
drug toxicity. New York: Marcel Decker, 1999; 278-318. —
18. Du Bois, A.: Oncology Reports 3, 973-974 (1996). — 19.
Schneider, S.M., Distelhorst, C.: Sem Oncol. 16, 72-578
(1989).-20. Olver; IN. et al.: J Clin Oncol. 6, 1732-35 (1988).
—21. Bertelli, G. et al.: ] Clin Oncol. 13,2851-55 (1995). — 22.
Mouridsen, H.T, Langer, S.W. et al.: Ann Oncol. 18, 546-50
(2007).—23. Langer, S.W. et al.: ] Clin Oncol. 18, 3064 (2000).
—24. Langer;, S.W. et al.: Ann Oncol. 12, 405-410 (2001). - 25.
El Saghir, N. et al.: Lancet. 5, 320-21 (2004).

SULE A.: Relevance of clinical pharmacy services in the
treatment of chemotherapy-related side effects

Péterfy Sandor utcai Korhaz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont, 1076 Budapest, Péterfy Sandor utca 8-20.;
sule.andras@peterfykh.hu




272

GYOGYSZERESZET

2017. majus

Gyogyszerészet 61. 272-277. 2017.

Uj, triterpén tartalmu gyogynovény drogok az Eurépai Gyogyszerkonyvben
(Ph. Eur. 9.0) — II. rész*

Mészdaros Annamaria’, Boldizsdar Imre?, Béni Szabolcs', Kéry A'gneSI, Alberti Agnes’

Bevezetés

A 2017. januar 1-én hatalyba 1épett Europai Gyogy-
szerkonyv 9.0 kiadasaba (Ph. Eur. 9.0) felvett 121 uj
cikkely kozott 11 novényi drog, ill. gydgynodvény-ké-
szitmény talalhatd. Ezek szdma a Ph. Eur. 9.1 megjele-
nésével (2017. aprilis 1-tdl) tovabbi 4 ndvényi droggal
boviil [1]. Az Gjonnan felvételre keriilé drogok tobbsé-
gét a tradiciondlis kinai gyodgydszat széleskorlien
hasznalja kiilonb6z0 megbetegedések kezelésére,
ugyanakkor a nyugati kultardban nem kell6en ismer-
tek. Integralhatosagukhoz nélkiilozhetetlen a kérdéses
drogok mindsége, annak ellendrizhetdsége: elsdsorban
a faj- és hatéanyag-azonositas tekintetében. Ennek le-
hetdségét teremti meg monografiaik hivatalossa valasa
az Eurdpai Gyogyszerkonyv ujabb kiadéasaiban.

Jelen kdzleményben a valtozatos tartalmi anyagok-
kal jellemezheté 0j gyogyndvények (és egy gomba)
drogjai koziil azokat ismertetjiik, melyek f6 hatéanya-
gai a triterpének csoportjaba sorolhatok. A drogok
mellett anyandvényeiket, népgyogyaszati felhasznala-
sukat, hatéanyagaikat és ezek hatastani értékeit mutat-
juk be. A kozlemény I. részében az

— Akebiae caulis (akébia szar) — Akebia quinata (6tle-
vell akébia) és Akebia trifoliata (haromlevelii

akébia) valamint a

— Codonopsidis radix (pelyhes dzsiai harangvirag
gyokeér) — Codonopsis pilosula (pelyhes dzsiai ha-
rangvirag, vagy harangfolyondar)
bemutatasat végeztiik el.

Hippocastani semen (vadgesztenyemag) és
Hippocastani seminis extractum siccum normatum
(vadgesztenyemag standardizadlt szdraz kivonat) —
Aesculus hippocastanum (kozonséges vadgesztenye)

A Hippocastanaceae (vadgesztenyefélék) csalddba tar-
tozd vadgesztenye (Aesculus hippocastanum L.) bal-
kani elterjedésti, hazankban kedvelt diszfaként fordul
el6. Magjanak gyogyaszati felhasznalasa Magyaror-
szadgon is széles korben ismert, hivatalos drogként
ugyanakkor csak az Eurdpai Gyodgyszerkonyv 9.0 ki-
adaséba keriilt be.

A kifejlett fa elérheti a 35 m magassagot is. Levelei
jellegzetes alakuak, tenyeresen 0sszetettek, a levélkék
széle flrészes. A kétoldali szimmetridji viragok szi-
romlevelei fehérek, kozepiikon fiatalon sarga, majd a
beporzas utan piros folttal. A viragok nagyméretii fiirt
alapu virdgzatokba rendezddnek. A tiiskés, felnyilod
toktermésben talalhaté a nagyméretii, enyhén lapitott
mag, ami a névény drogjat adja (Hippocastani semen).
A fényes mag barna szinii, vékony maghéjjal rendel-

1. abra: Aesculus hippocastanum (A) virdagzata és levele, (B) habitusa,
ill. (C) a magok

kezik, az egyik oldalan kerek vila-
gosbarna folt (hilum) talalhat6 [22]
(1. abra). A standardizalt szaraz ki-
vonatot a vadgesztenyemagbol allit-
jék eld viz-alkohol kiilonb6zd ara-
nyu elegyeinek (40-80%) felhaszna-
lasaval. A novényi preparatum sza-
raz por, ill. agglomeratum, melynek
szine sargds vagy sargasbarna [2].
Mivel a kivonat a Hippocastani
semen-bol késziil, ezért a két kiilon
cikkelyként megjelend drogot (mag,
ill. kivonat) a tovabbiakban egyditt
targyaljuk.

Jellemzo vegyiiletek, hatoanyagok

A kozonséges vadgesztenye magja-
nak legfontosabb Osszetevdje a kii-

* 1. rész: Gyogyszerészet 61, 212-216 (2017).
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2. dabra: A protoeszcigenin szerkezete

16nb6z6 észterezett triterpén-glikozidok (szaponinok)
keverékét tartalmazé eszcin, mely két aglikonra vezet-
het6 vissza: ezek a protoeszcigenin és a barringtogenol
C [23]. Az eszcinnek harom frakcigjat kiilonboztetjiik
meg: a kriptoeszcint, mely 28-O-acetil szaponinokat,
a P—eszcint, mely 22-O-acetil szaponinokat, ill. az
a-eszcint, mely a kripto- és a B-eszcin keverékét tar-
talmazza [24]. Bar a Hippocastani semen a triterpén-
glikozidokon kivill egyéb értékes vegyiileteket is tar-
talmaz (pl. kumarinok, flavonoidok, cserzéanyagok), a

legtobb bioldgiai hatas a B-eszcinnek tulajdonithatd
[23]. A gybgyészati célokra szant készitményekben is
ennek a komponensnek a mennyiségét adjak meg. A
Ph. Eur. 9.0 vonatkozo cikkelye szintén az eszcin ki-
mutatasat (VRK felhasznalasaval), és mennyiségi
meghatarozasat (folyadékkromatografias modszerrel)
irja el6: legalabb 1,5% protoeszcigeninben (2. dbra)
kifejezett triterpén-glikozid tartalmat kovetel meg
(szaritott drogra vonatkoztatva) [2].

Preklinikai vizsgalatok

A Hippocastani semen f0 hatéanyaga (eszcin) anti-
0démas, gyulladasgatlo és venoaktiv hatasokkal rendel-
kezik. Az antiddémas hatas egyrészt a vaszkularis
simaizomsejtek Ca?'-ion iranti érzékenyitésén alapul,
aminek kovetkeztében a kiserek vizateresztd képessége
csokken; masrészt a proteoglikan-szintézis fokozasdnak
koszonhetd, ezaltal a kapillarisfal megerésodik. A gyul-
ladéasgatlo hatas féleg a celluléris fazisban hangsulyos,
mivel csokkenti a leukocita migraciot. Emellett gatolja
a lipidperoxidaciot és feltételezheten a proinflam-
matorikus 5-HT -receptoron antagonista hatést fejt ki,
melyek szintén hozzdjarulnak a gyulladascsokkentés-
hez. Végiil venoaktiv hatdsanak kdszonhetéen fokozza
a vénak kontraktilitasat, ezaltal gyorsul a véraramlas,

L tablazat

Fontosabb, Magyarorszdgon forgalmazott, szisztémasan alkalmazott vadgesztenye-kivonatot tartalmazo készitmények

Készitmény

Hatéanyag-tartalom

Indikacié/egészségre
vonatkozo allitas

Gyogyszer

Carvasculini bels6leges
oldatos cseppek

960-978 mg etanolos kivonat (1:5): harsfaviragzat (7ilia
cordata vagy Tilia platyphyllos vagy Tilia x vulgaris, flos),
szur6s gyongyajak viragos hajtas (Leonurus cardiaca, herba),
cseresznye és meggy terméskocsany (Prunus avium subs.
duracina vagy a Prunus cerasus subs. cerasus, stipes), vad-
gesztenyelevél (Aesculus hippocastanum, folium), galago-
nyatermés (Crataegus monogyna vagy Crataegus laevigata,
fructus) 1:1:1:2:2 aranyban. (1 ml oldatban)

Sziv- és érrendszer meg-
betegedésének kiegészitd
kezelése, idegi eredetii ke-
ringési panaszok tlineteinek
enyhitése

Venastat retard kemény

240-290 mg vadgesztenyemag (desculus hippocastanum)

Idiilt vénas elégtelenség

kapszula szaraz kivonata, amely megfelel 50 mg eszcinnek tiineti kezelése
Etrend-kiegészito

Arkocaps Vadgesztenye vadgesztenye kéreg por 275 mg Segiti a vérkeringést, enyhi-

kapszula ti az aranyeres panaszokat

Biomed Vadgesztenye vadgesztenye-kivonat (eszcin 40 mg) 200 mg, vordsbor kivonat | Csokkentheti a kezd6dd

tabletta 100 mg, C-vitamin 80 mg visszérbetegség okozta

nehézlab-érzést

Interherb Vadgesztenye
Extraktum 100 mg ke-
ményzselatin kapszula

bioflavonoid kivonat 40 mg

vadgesztenye-kivonat (eszcin 20 mg) 100 mg, citrus

J6 vénas keringés

Interherb XXL Vadgeszte-
nye ¢s Rutin +C kapszula

C-vitamin 60 mg, vadgesztenye-kivonat (eszcin 22 mg) 100
mg, rutin 18 mg, polifenolok 16 mg, proantocianidinek 8 mg

Nehéz-1ab érzés csokken-
tése

Venal kapszula étrend-ki-
egészitd készitmény

Ruscus aculeatus extraktum (szur6s csodabogyd) 150 mg, rutin
100 mg, C-vitamin 90 mg, Aesculus hippocastanum extraktum
(vadgesztenye) 60 mg, B -vitamin 1,6 mg

Serkenti a vérkeringést

a labakban, eldsegiti az
akadalytalan véraramlast,
egészségesen tartja az ere-
ket és segiti rugalmassaguk
megtartasat
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II. tablazat

Fontosabb, Magyarorszdgon forgalmazott, lokadlisan alkalmazott vadgesztenye-kivonatot tartalmazo

kiilsoleges készitmények

Készitmény Hat6anyag-tartalom | Javallat/ajanlas
Gyogyhatasi készitmény (gyogytermék)

Venen gel 3,00 g vadgesztenye-kivonat (Hippocastani seminis extr. flu- Visszérgyulladasok, vissz-
idum) és 0,40 g koromvirag-kivonat (Calendulae floris extr.) értagulat okozta panaszok
(100 g gélben) enyhitésére, a végtagok

duzzanatainak kezelésére
Gyégynovény tartalmi kozmetikum
Biomed Vadgesztenye vadgesztenye-, koromvirag-, kamilla-, arnika-kivonatok és Visszérgyulladas, véralafu-
krém muskotélyzsalya, orvosi zsdlya illoolajok, illetve A- és E-vita- | tas kovetkeztében kialakuld
és min (sszes hatéanyag tartalom: 21,9% ; forte: 23,9% gyogy- | bortiinetek, valamint faradt
Biomed Vadgesztenye névény kivonat) és fesziilé labak apolasara
krém forte

Dr. Kelen Luna sosborszesz
gél viszeres labra
vadgesztenyés

vadgesztenye-kivonat, édesgyokér-kivonat, citromolaj, mentol

Segit elkertiilni és késlelteti
a visszérre jellemz6 elvalto-
zasok kialakulasat, stlyos-
bodasat

Dr. Kelen Luna viszeres

labkrém vadgesztenyés nat

koffein, mentol, citrom- és rozmaringolaj, vadgesztenye-kivo-

Javitja a bor hidrataltsagat,
konnyit a sajgo, f4j0, vissz-
eres, gyenge keringést,
6démas, nehéz labakon

Herbioticum Vadgesztenyés

vadgesztenyés 1labapolo krém készitmény, 6 hozzaadott no-

Visszeres labszar és egyéb

labkrém vényi kivonattal (aloe, arnika, fekete nadalytd, pafranyfeny6, | visszeres gyulladasok ke-
ginzeng, drdogcesaklya) zelésére
Virde Venufit gél Hippocastanum extraktum, rutin Féaradt, feszitd, nehézlab

érzés esetén €s sepriivénas
bor apolasara

igy csokken a vér pangasa, javul a mikrocirkulacio.
Ezek mellett az eszcin a vénak 6sszehuzddasat regulalo
PGF, (prosztaglandin F) m.ern.r'lylségének novelésén, ill.
nas fal tenzidjat. Ezenfeliil csokkenti a vér viszkozita-
sat, igy a megvaltozott reologiai tulajdonsagok miatt is
nd a vér aramlasi sebessége is [24-25].

Human vizsgalatok, gyogydszati felhasznadldas

A vadgesztenyemag nemcsak a népi gyogyaszatban
elterjedt, hanem napjaink orvosi gyakorlatdban is.
Ugyan az eddigi gyogyszerkonyvekben nem szerepelt,
mint hivatalos drog, de kivonatait szamos, a kereske-
delemben régota fellelheté készitmény tartalmazza.
Foleg aranyeres csomok és kronikus vénas elégtelen-
ség terapidjaban alkalmazzdk. Gyogyaszati felhaszna-
lasat legfontosabb hatéanyaganak, az eszcinnek far-
makologiai vizsgalatai igazoljak.

A vadgesztenyemag kivonatanak aranyér elleni ha-
tékonysagat kettds vak, placebo kontrollalt klinikai
vizsgalat is igazolta: szisztémasan alkalmazva (napon-
ta 3 x 40 mg eszcinnek megfeleld mennyiségli kivo-
nat/tabletta) mar 6 nap utan jelentdsen csokkentette az
akut aranyeres tiineteket (fajdalom, viszketés, duzza-
nat) [26].

A kronikus vénas elégtelenségben szenvedd bete-
geknél szamos klinikai vizsgalatot végeztek a Hippo-
castani semen kivonatok hatdsossagara vonatkozoan.

Legtobb esetben napi 600 mg kivonatot tartalmazd
(100 mg eszcinnel egyenértékil) kapszulat kaptak a
betegek (2-16 hétig). A kezelés csokkentette a beteg-
séggel jaro tiineteket (fijdalom, faradt 1ab érzés, ddé-
ma, gorcs). A klinikai vizsgalatok eredményei alapjan
az Aesculus hippocastanum méltan megérdemelt he-
lyet foglal el a sokakat érint6 kronikus vénds elégtelen-
ség kezelésében [24]. Az EMA (European Medicines
Agency) kdzosségi monografidja is ezt a jol megalapo-
zott hasznalatot tiinteti fel a vadgesztenyemag terapias
indikacidjaban [27].

A Magyarorszagon forgalomban levd, vadgeszte-
nye-kivonatot tartalmazo gyodgyszerek, étrend-kiegé-
szitok és kiilsleges készitmények sokasaga jol mutat-
ja a ndvény gyogyaszati jelentOségét (I. és I1. tabla-
zat; a szerzok altal kivalasztott példak, a teljesség igé-
nye nélkiil).

Poria -
Wolfiporia extensa

Mar az Eurdpai Gyogyszerkonyv 7.5 kotetében is hi-
vatalos drog volt a Wolfiporia extensa (Peck) Ginns
[syn. Poria cocos (Schw.) Wolf;, Wolfiporia cocos (F.A.
Wolf) Ryvarden&Gilb] gomba (Polyporaceae - lika-
csosgombak csaladja) barna kiilsé borréteg nélkiili fe-
héres, vagy halvany barna szindrnyalati szaritott
szklerociuma, mely megjelenésében igen valtozatos
lehet [2] (3. dbra). A gomba Kinaban honos, f0képpen
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triterpének, ill. az ezek szarma-
zékaibol levezethetd vegydlile-
tek. A komponensek az alabbi
4 {6 csoportba sorolhatok (4.
dbra): a) lanosztan vazas triter-
pének (pl. dehidrotrametenolin-
sav); b) eburikan tipusu triter-
pének, melyek szerkezetiiket te-
kintve 24-metil-lanosztan vaz-

3. abra: Wolfiporia extensa és a kiilsd réteg nélkiili, szaritott szkleréciuma

zal rendelkeznek (pl. a f6 ve-
gyliletként megjeldlt pachimin-

feny6félék gyokerét korhasztja. Eletmodjanak kiilonle-
gessége, hogy termétestét — melyet szklerociumnak is
neveznek — kizardlag fold alatt fejleszti. A kisebb ko-
kuszdidora emlékeztetd gombat vastag kéregszert réteg
boritja, amit eltavolitanak a drog eldallitasa soran.

Tradicionalis felhasznalds
A poria (kinaiul fu-ling) haszndlata a keleti tradicio-
nalis gyogyaszatban széleskorll; féként diuretikus,
szedativ €s tonizalo szerként alkalmazzak [4, 13].

Jellemzo tartalmi anyagok

A gomba szklerociumanak legfontosabb bioldgiailag
aktiv vegyiiletei a lanosztan és szeko-lanosztan vazas

sav); c¢) 3,4-szeko-lanosztdn vézas triterpének (pl.
porikoinsav B); d) valamint 3,4-szeko-eburikan tipust
vegyliletek (pl. porikoinsav A) [28].

Az emlitett vegyliletcsoporton kiviil a poria tobb
mint 60 féle poliszacharidot tartalmaz, melyek foleg
B-glikanok. Legismertebb koziilik a B-pachiman,
mely (1—-3)-(1—6)-p-D-gliikkanként irhato le [28-29].

Preklinikai vizsgalatok

Szamos in vitro vizsgalat bizonyitotta a poriakivonat,
ill. egyes komponenseinek daganatsejtekkel szembeni
citotoxikus, valamint apoptozist indukalo hatdsat. A
gomba triterpén komponenseinek és ezek kémiailag
modositott szarmazékainak citotoxikus aktivitasat kii-
16nb6z6 daganatos sejtvonalakon vizsgalva a porikoin-

(A)

(©)

(B)

4. dbra: A Poria triterpének szerkezete: (A) dehidrotrametenolinsav (lanosztan vdzas); (B) pachiminsav
(eburikan vazas); (C) porikoinsav B (3,4-szeko-lanosztan vazas); ill. (D) porikoinsav A (3,4-szeko-eburikdn vdzas)
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sav A metilalt és hidroxilalt szarmazéka, a porikotriol
A mutatkozott a legigéretesebbnek. A hatdsmechaniz-
musban fontos szerepe van a kaszpaz 9 utvonal akti-
A549 sejteknél) [30-31].

A poria etanolos kivonata makrofag sejtekben gatolta
az LPS (lipopoliszacharid) altal kivaltott, a gyulladas
kialakuldsdban fontos szerepet jatsz6 NO (nitrogén-
monoxid), PGE, (prosztaglandin E,) ¢s gyulladasos
citokinek (IL-1p és TNF-a) képzOdését. A kivonat csok-
kentette tovabba az NF-kB LPS indukalta DNS-kot6 ké-
pességét, valamint a koros folyamat kiindulo 1épésének
tekinthetd NF-kB p65 alegység felhalmozodasat a sejt-
magban. Ebbdl arra kovetkeztettek, hogy a Wolfiporia
extensa az NF-xB jelatviteli titvonal gatlasan keresztiil
csokkenti a gyulladasos citokinek, a NO és a PGE, kép-
z0dését, igy fejtve ki gyulladascsokkentd hatasat [32].

Azsidban 6nalldan vagy egyéb gyogynovényekkel
egyiitt gyakran fogyasztjak teaként a Wolfiporia cocos
szaritott szklerociumat 2-es tipust diabétesz kiegészi-
t6 kezeléseként is. A régota fennalld hasznalat felkel-
tette a kutatok érdeklddését a vércukorszintet befolya-
sold hatasa irant. Egereken vizsgéalva mind a kivonat,
mind a fébb triterpén-komponensek altal kivaltott
antidiabetikus hatast megfigyelték. A nyers kivonat,
valamint a triterpén-szarmazék dehidrotumulozinsav
szamottevd mértékben csokkentette az egerek szérum
gliikdzszintjét. Valosziniisithetd, hogy ez nem az inzu-
lin elvalasztasanak, hanem a sejtek inzulin iranti érzé-
kenységének fokozasan alapul. A kivonatok hatasara
azonban a PPAR-y — ami szamos inzulinérzékenyitd
gyogyszer tamadaspontja — nem aktivalodott [33].

A drog immunrendszerre kifejtett hatasat egyrészt
egy immunmodulalo glikoproteinnek (PCP), masrészt
a poliszacharid frakcionak tulajdonitjak. A PCP egy
diszulfidkotést tartalmazo, 2 alegységbdl allo hetero-
dimer glikoprotein. Hatdsara megemelkedik a TNF-a
¢és az IL-1P szintje, valamint fokozddik az NF-xB gén
expresszioja makrofag sejtekben [34]. A poliszacharid
frakci6 immunrendszert befolydsolod hatdsat is széles-
kortien vizsgaltak. Megallapitottak, hogy egyarant fo-
kozza a mononukledris fagocita rendszer és az antigén
prezentald sejtek mikoddését, valamint a humoralis
immunvalaszt [29].

Osszefoglalis

A kozleményiinkben bemutatott drogok fitokémiai és
farmakologiai soksziniisége aktualissd teszi, hogy e
novényi részek mindségét a hivatalos gydgyszerkony-
vi cikkelyben eldirt kdvetelmények alapjan szabalyoz-
zak. Igy biztosithato, hogy a terapias céloknak megfe-
lelé alapanyag alljon rendelkezésre a gyodgyszerek és
egyéb gyogynovény-készitmények eldallitasahoz anél-
kiil, hogy bizonytalan lenne a faj-azonossag vagy a
hatdéanyag-tartalom.

Az Akebia caulis, a Codonopsidis radix, a Hippo-
castani semen ¢s a Poria a triterpén tartalma drogok
kozé tartoznak, ugyanakkor szimos egyéb komponen-
siik is hozzajarul a biologiai hatashoz. A hasonlo tar-
talmi-anyag Osszetétel azonban nem zarja ki a triter-
pén drogok széleskorii terapids alkalmazhatosagat (pl.
adaptogén, venotonizald) a tradicionalis gyogyaszat,
ill. a farmakologiai kutatdsok, esetleg a klinikum
(vadgesztenye) teriiletén. Valtozatossaguk és a keleti
gyogyaszatban betdltott szerepiik miatt érdemes rész-
letesen megismerni ezeket a gyogyndvényeket, igy
gyarapitva a mar ismert terdpias lehetdségek korét, no-
velve ezzel annak esélyét, hogy a beteg szamara a leg-
megfelelobb gyogymodot valaszthassuk. Ugyanakkor
kiemelend6, hogy a bemutatott drogok farmakologiai
kutatdsainak eredményei jelentds részben in vitro
vizsgalatokban vagy in vivo allatkisérletekben sziilet-
tek. Ugyan a gyogyszerkonyvi eldirasok alapjan a mi-
ndségbiztositasuk elsd 1épései megoldottak (faj-azo-
nossag, hatéanyag-tartalom, szennyezdk), azonban te-
rapias indikacioban vald ajanlasukhoz még tovabbi
preklinikai és klinikai vizsgalatok sziikségesek.
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Meszaros A., Borpizsar 1., Bint Sz., Kiry A., Aertt A
New, triterpene containing herbal drugs in the European
Pharmacopoeia (Ph. Eur. 9.0). Part I1.

The 9th edition of the European Pharmacopoeia, that come
into effect on 1 January 2017, includes eleven new herbal
drug and herbal drug preparation monographs. Here-
in we introduce four new herbal drugs rich in triterpenes.
A critical review of their botanical, phytochemical and
pharmacological properties is provided for Akebia caulis
(akebia stem), Codonopsidis radix (codonopsis root) and
Poria — all of them are well known in the Eastern medicine
— and for Hippocastani semen (horse-chestnut seed),
possessing a well-established therapeutical use in Hungary
as well.
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A gyogyszerhamisitas aktualis kérdései — 1. rész'

Kriegel Julia, Sebok Szilvia, Kontor Csaba

Bevezetés

A gybgyszerhamisitas gyakorlatilag egyidds a gyogy-
szer-kereskedelemmel. A probléma tobb évszazados
fennallasara példa, hogy mar az 1600-as években ha-
misitottak a kinafa kérgét, vagy az 1800-as években a
kinint. A hamisitas valodi egészségiigyi kockazatot je-
lent, ennek ellenére vilagszerte tobb régioban nem for-
ditanak kelld figyelmet a témdra [1]. Napjainkra a
gyogyszerhamisitds orszaghatarokat atlépd, nemzet-
kozi probléméva nétte ki magat, amely nemcsak az
érintett készitmények felhasznaloinak egészségét teszi
kockara, beleértve a rezisztencia kialakulasat, a stilyos
mellékhatasokat, a hatastalan terapidkat vagy akar a
halal kockézatat is, hanem jelent0s gazdasagi vonzat-
tal is bir, megneheziti a gyogyszerfeliigyeld hatosagok
munkajat és csokkenti a betegek bizalmat az egész-
ségliggyel szemben.

A gyogyszerhamisitds nem csak a fejlédd, szegé-
nyebb orszagokban terjedt el, éppugy megfigyelhetd a
fejlett orszagokban is [2] a sokkal szigoribb hatosagi
ellendrzések ellenére. A gyogyszeripar szerepldinek
becslése alapjan a hamisitott gyogyszerek évente 20-
100%-kal névekvd mértékben jelennek meg az illega-
lis piacokon [3]. Az online forgalmazott szereknél kii-
16ndsen nagy a veszélye annak, hogy hamisitott
gyogyszerrel talalkozunk. 2012-ben a kiilfoldi inter-
netes gyogyszertarak 96%-a illegalisnak bizonyult.
Az Interpol altal vezényelt nemzetkozi Pangea akciok
soran példaul 2014-ben tobb mint 10600 weboldalt
sziintettek meg és 9,4 millid szem hamis gyogyszert
talaltak, amelyeknek becsiilt értéke 36 milli6 USD [4].
Ez vilagosan ramutat arra a tényre, hogy az online
gyogyszer-kereskedelem nemcsak jelentés egészség-
iigyi kockazatot hordoz, hanem gazdasagi szempont-
bol is figyelemre mélto.

A gyogyszerhamisitds legérintettebb hatoanyag-
csoportjai a fejlett orszagokban a kiilonbdzo potencia-
noveld szerek, fogyasztészerek, ndvekedési hormo-
nok, ill. testépitd szteroidok, azaz az ugynevezett élet-
modszerek. A kevésbé fejlett orszdgokban viszont in-
kabb keriilnek el6térbe a malaria ellenes szerek, az

! Késziilt az els6 szerz6 SE Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszer-
tigyi Szervezési Intézetben 2017-ben megvédett diplomadolgoza-
tanak felhasznalaséaval.

antiretroviralis készitmények, a kemoterapeutikumok,
ill. a fejlédé orszagokban az antibiotikumok és anti-
tuberkulotikumok. Hamis gydgyszerek esetén nem is-
merjiik azok mindségét, hatasat, gyartasi koriilménye-
it. A szerek hatoanyag-tartalma csak valosziniisitheto,
ill. rossz minéségben és nem megfeleld dozisban tar-
talmazhatja Oket az adott készitmény. A hamis szerek
alkalmazasakor hidnyzik a termékfelel6sség az esetle-
ges mellékhatasok, hatdstalansag és egészségkaroso-
das esetén a gyogyszergyartd részeErol.

A gyogyszerhamisitas valdsziniileg sosem fog telje-
sen eltlinni a gyakorlatbdl, azonban a gyogyszerkuta-
tok, a gyogyszeripar, a feliigyeld hatdsagok, a korma-
nyok, a WHO ¢és a renddrség egyiittmikodésével,
nemzetkozi 6sszefogasaval jelentdsen visszaszorithatd
a hamisitott gyogyszerkészitmények terjedése [5]. Lé-
nyeges a probléma sokoldali megkdzelitése: a hamis
szerek elleni tevékenység részeként biztositani sziik-
séges az ellatd lanc zartsagat, a gyogyszer gyartok,
nagykereskedok, viszonteladok, laboratoriumok folya-
matos ellendrzését, a reklamfeliigyeletet, valamint az
online forgalmazas legalis miikkodését [6].

Az ellatasi lanc minél tobb pontjat megcélozva, ha-
tékonyabban szabhatunk gatat a hamisitott készitmé-
nyek legalis ellatorendszerbe vald bekeriilésének [7].
Ezen torekvés megvaldsitasa érdekében az Eurodpai
Uni6 2011. julius 1-én egy unids direktivat jelentetett
meg a hamisitott gyogyszerek jogszert ellatasi lancba
vald bekeriilésének megakadalyozasara. Az iranyelv
szamos gyogyszer esetén megkoveteli, hogy a gyartas
soran egyedi sorozatszdmot kapjanak, dézsmabiztos
csomagolasba keriiljenek és ellendrzésen essenek at,
miel6tt a betegekhez keriilnének [8]. A direktiva 2013.
januar 1-jén lépett hatalyba. Célja, hogy 2019-re min-
den eurdpai unios tagorszagban bevezetésre keriiljon a
minden gyogyszer egyedi azonositasara és ellendrzé-
sére szolgalo rendszer.

A hamisitds visszaszoritdsa érdekében a hamis
gyogyszerek iranti keresletnek is csokkennie kell, ez
pedig a betegek tudatos vasarlasra vald buzditasaval
érhetd el. Fontos, hogy tudatosuljon: milyen kockéaza-
tokat rejt, ha nem megfeleld forrasokbol, bizonytalan
eredeti, illetve mindségli gyogyszereket szereznek be.
A hamisitassal kapcsolatos informaciok 0sszegytijté-
se, 0sszefoglalasa, majd ezek megfelel6 kommunikaci-
0ja a nyilvanossag felé a megel6zés hatékony része le-
het [9].
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Kozleményiinkben attekintjitk, hogy a gyogyszer-
ipar és a gyogyszereket fogyaszté betegek szamara
milyen veszélyeket hordoz a hamis gydgyszer-keres-
kedelem, milyen intézkedések sziilettek a probléma
orvoslasara, ill. ezen beavatkozasok mennyire miiko-
doéképesek a mindennapokban. A kozleményben sze-
retnénk megvizsgalni az egyedi dobozazonositokrol
sz0l6 rendelet kovetelményeit, a végrehajtds modoza-
tait, illetve felvazolni a varhaté kovetkezményeket az
ellatasi lancban.

Altaldnos fogalmak

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modo-
sitdsarol szold 2005. évi XCV. torvény 1. § 1. pontja
szerint gyogyszer ,.barmely anyag vagy azok keveréke,
amelyet emberi betegségek megeldzésére vagy kezelé-
sére alkalmazhato termékként jelenitenek meg, vagy
azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakolo-
giai, immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa
révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyre-

allitasa, javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi di-

agnozis feldllitdsa érdekében az emberi szervezetben

vagy emberi szervezeten alkalmazhatok™ [10].

A definiciobol adodoan elvben két tipusat kiilon-
boztethetjitk meg a gyogyszereknek €s a definiciok je-
lentdsége az illegélis gyogyszerpiac szempontjabol az
alabbi:

— Kiszerelés szerinti gyogyszer (medicinal product by
presentation): azon termékek, amelyeket szubjektiv
terdpias javallatokkal forgalmaznak (jelenitenek
meg), de nem feltétleniil rendelkeznek valddi terapi-
as hatassal. Ebben az esetben a terméket vagy
gyogyszerként forgalmazzak, reklamozzak, vagy
egyértelmiien azt sugalljak a felhasznalonak, hogy
gyogyszerre jellemz6 tulajdonsagokkal rendelkezik.
Tehat ez esetben az a dontd, hogy a fogyasztonak mi
a benyomasa a készitményrol [11].

— Funkcionalis gyogyszer (medicinal product by
function): a termék kivaltja a terapias hatast, de nem
biztos, hogy a termék atesett a megfelel6 engedélye-
z¢&si eljarason. (Megjegyzendd, hogy bar farmakolo-
giai hatasok kivaltasara alkalmasak, az Eurdpai
Birosag dontése alapjan nem tekinthetok funicionalis
gyogyszereknek azok az anyagok, amelyeket kizaro-
lag élvezeti céllal fogyasztanak.)

A gyogyszer a forgalomba hozatali eljaras szigort
kritériumai miatt — amely soran a nemzeti hatosag
vizsgalja meg a gyogyszer jellemzdit, farmakologiai
tulajdonsagait, az alkalmazas modjat és hogy milyen
hatasokat valt ki az emberi szervezetben, illetve mi-
lyen veszélyekkel jar az alkalmazasa — fény deriil arra,
hogy valoban rendelkezik-e valamely, a definicidoban
foglalt funkcioval [12]. A kiszerelés szerinti gyogyszer
meghatarozassal ellentétben, a funkcionalis gyogyszer

meghatarozas a bizonyitottan farmakologiai, immuno-

logiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az

ember valamely ¢lettani funkcidjanak helyreallitasa,
javitasa vagy modositdsa céljabol alkalmazott gyogy-

szereket definialja [12].

A 2005. évi XCV. torvénynek nem megfeleld
gyogyszer, tovabba a Magyarorszagon nem engedé-
lyezett gyogyszer forgalmazasa illegéalis, a gyarto
semmilyen mindségi garanciat nem vallal [13]. Az il-
legalis gyogyszer-csoportok:

— a gyogyszer-hatoanyaggal hamisitott egyéb ter-
mék: olyan egyaltalan nem engedélyezett, vagy nem
gyogyszerként engedélyezett készitmény, amely
gyogyszerhatoanyagot tartalmaz [13],

— a gyogyszerhatasra hivatkozadssal kinalt egyéb ter-
mék: olyan gyogyszerként nem engedélyezett készit-
mény, amelyet gyogyitasra vald hivatkozassal forgal-
maznak [13] és

—a hamis gyogyszer: altalaban olyan gyogyszer,
amely egy legalis gyogyszer latszatat igyekszik kel-
teni (=hamis feltiintetés).

A 2005. évi XCV. torvény értelmében barmilyen
gyogyszer hamis, amellyel kapcsolatban — a nem szan-
dékos mindségi hianyossagok esetét kivéve — az alab-
biak valamelyike hamisan van feltiintetve:

a) azonossaga, igy annak csomagolasa €s a cimkézése,
megnevezése, a hatdoanyagokat, segédanyagokat és
azok hatdserdsségét jelolo Osszetétele,

b) eredete, igy a gyartoja, a gyarto orszaga vagy a for-
galomba hozatali engedély jogosultja,

¢) elétorténete, igy az alkalmazott forgalmazasi lanc
azonositasat lehetdvé tevd nyilvantartasok és doku-
mentumok;
fliggetleniil attol, hogy ez sérti-e a szellemi tulaj-

donjogot.

Az a) pontban foglaltakra példa, hogy Kongoban
egy antidepresszans (fluvoxamin) és egy izomlazitd
(ciklobenzaprid-hidroklorid) antiretroviralis szerként
volt cimkézve [4], illetve a Délkelet-Azsiaban vésarolt
antimalarias készitmények fele/egyharmada vagy nem
tartalmaz vagy szubterapias mennyiségben tartalmaz
hatoéanyagot [1]. A b) pontban foglaltakra példa, hogy
hamis Viagra készitményen feltiintetik a Pfizer céget
gyartdként. A c) pontban foglaltakra példa, ha nem
eredeti felszabadito okmanyokat és nagykereskeddi
szdmlakat csatolnak a termékhez.

A hamisitott gyogyszer definicidja tehat nem terjed
ki a nem szandékos mindségi hianyossagokra, és nem
érinti a szellemi tulajdonjogok barmi nemil megsérté-
sét, inkabb az egészségvédelem a {6 célja.

A meghatarozasokbdl tehat lathatd, hogy nem min-
den illegalis gy6gyszer hamisitott. De a hamis ¢€s az il-
legalis gyogyszernek is vannak kockazatai, igy a Biin-
tetétorvénykonyvben (Btk) azonos megitélés ald es-
nek. A Btk. 186. §. szerint hamisitott/illegalis az a
gyogyszer is, amelyet nem gyogyszerként, hanem pl.
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L tablazat

2006/2007-ben vizsgalt néhany hamisitasi eset [19] alapjan

Hamisitott | Erintett orszag Orvosi indikacié Hamisitas fajtaja Egészségiigyi kockazat
készitmény
Heparin Belgium, Vérrogok akut kezelése, | Hamisitott heparin- | Allergias reakcio, 81 valdszinisit-
Dania trombozis profilaxis szerll szennyezok het6 halaleset és tobb szaz beteg-
hozzaadasa Heparin | nél jelentették be mellékhatasok
készitményhez jelentkezését
Clopidogrel Egyesiilt Szivroham és stroke Az aktiv hatdanyag A hatdanyag alacsonyabb kon-
Kiralysag prevencid tartalom, csak a dek- centracioja esetén a gyogyszer
laralt mennyiség 70- | nem tudja kifejteni a t6le vart ha-
80%-a volt tasokat, igy nem nyujt megfeleld
megel6zo hatast szivroham vagy
stroke ellen.
Olanzapin Egyesiilt Kiilonboz6 pszichiatriai | Az aktiv hatéanyag | Az olanzapin terapia dozisfiiggd,
kiralysag korképek kezelése szintje a deklaralt alacsonyabb hatéanyag-tartalom
mennyiség 60%-a volt | esetén a manias epizodok megjele-
nése gyakoribba valhat.
Amoxicillin Belgium Szamos fert6zo Alacsonyabb hato- Rezisztencia alakulhat ki, illetve
megbetegedésben anyag-tartalom (75%) | szubterapias dozist alkalmazva a
hasznalt szer fert6zés perzisztalhat, ami sulyos
szovédményekhez vagy akar ha-
lalhoz is vezethet.
Metamizol Bulgéria Féjdalomcsillapito Nem tartalmazott A fajdalom perzisztalasa miatt,
aktiv hatéanyagot | esetlegesen erésebb fajdalomesil-
lapitok alkalmazasa a sziikségesnél

étrend-kiegészitoként értékesitenek, viszont illegalis
gyogyszer-hatoanyagot tartalmaz [15].

A gyogyszerhamisitas nemzetkozi helyzete

A WHO szakértdi szerint a gydgyszer-kereskedelem-
ben a hamisitott készitmények piaci részesedése eléri
az 1%-ot [16], ez a forgalom azonban a gyogyszeripar
becslései szerint 20% -100%-kal novekszik évente [3],
igy egyre nagyobb gazdasagi hatasai lehetnek az elko-
vetkez6 években.

Az Europai Uni6 kiilsé hatarainal megkdzelitéleg
30 milli6 hamis gyogyszert foglaltak le 2011-ben és
mar nemcsak az illegalis piacokon illetve internetes
megrendeléseken keresztiil érnek el a fogyasztokhoz
ezek a készitmények, hanem a European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA) szerint a legalis ellatasi lancba bekeriilve is
komoly fenyegetést jelentenek [17].

A WHO 191 tagorszaganak minddssze 5-15%-aban
vannak a hamisitott gyogyszerekrdl szold nyilvantar-
tasok. Ezek koziil is sok pontatlan, nem megfeleléen
értelmezheto, igy nem lehet beldliik helyes kovetkez-
tetéseket levonni a probléma kiterjedésére és kockaza-
taira vonatkozdan [1]. Amig néhany évvel ezel6tt az
életmodszerek voltak leginkabb kitéve a hamisitas
kockéazatanak, mostandaban a biindz6k célpontjaiva
egyre inkabb a sulyosabb betegségek kezelésében
hasznalt gydgyszerek valtak, mint a daganatokra, kar-
diovaszkularis rendszerre hato szerek, illetve a fert6z6
betegségek gyogyszerei.

Az antibiotikumok vildgszerte a leggyakrabban ha-
misitott gyogyszerek: globalisan a hamisitasok 28%-at
teszik ki [18]. A fejlddd orszdgokban irdntuk mutatko-
706 oriasi kereslet a hamisitok vonzé célpontjava teszi
Oket, igy lehetséges, hogy az antibiotikum kezelések
5%-a hamis készitménnyel torténik [18]. 2007-ben
Bulgariaban a hatosagok 1050 csomag gyanus
Tamiflut foglaltak le. A nyomozas soran kidertilt, hogy
a készitmények nem tartalmaztak hatéanyagot, kiza-
rélag cukrot [19].

Az aktiv hatéanyagok hamisitdsa tovabbi egészség-
iigyi kockazatot jelent. 2007-ben az Egyesiilt Alla-
mokban és az Eurdpai Unidban egyarant kezeltek be-
tegeket egy olyan véralvadasgatld készitménnyel,
amely Kinabol szarmazo6 hamisitott heparint tartalma-
zott [20]. Az eset kapcsan az FDA adatai alapjan valo-
szinlisithetden tobb mint 80 ember vesztette életét az
USA-ban. Bar az eurdpai unids tagallamokban halal-
esetet nem jelentettek a készitménnyel kapcsolatban,
sulyos mellékhatasokrél azonban beszamoltak (I. tab-
lazat) [19].

A probléma stlyossagat tovabb fokozza, hogy a ha-
misitok olyan kifinomult modszerekkel dolgoznak, ame-
lyek kiilondsen megnehezitik a hamisitvanyok felisme-
rését: a termék kémiai analizise és/vagy a csomagolds
szakértdi véleményezése sziikséges ahhoz, hogy bizto-
san megmondhassuk egy gydgyszerrdl, hogy hamis.

A hamisitas terjedésének okai sokrétiiek €s szamos te-
riiletet érintenek. Az okok a kovetkezoek lehetnek [19]:

— a tudatossag hianya az ipar, a hatosagok, a gyogy-
szertarak és betegek részérdl,
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— a szellemi tulajdonjog megsértésének gyenge kont-
rollja,
— elrettentd biintetdjogi esetek hidnya (kiilonosen, ami

a szervezett blindzést érinti),

— a gyogyszerek kiilsé és belsé csomagolasanak tech-

nikailag konnyen kivitelezhetd hamisitasa [21],

— az EU-ban hasznalt biztonsagi kdédrendszerek hete-

rogenitéasa [21].

A problémat tovabba gyakran ugy értékelik, mintha
foként a kevésbé fejlett orszagokban fordulna eld, il-
letve a nagy értékii terapidkat érintené. A gyogyszer-
hamisitds azonban éppugy elterjedt a fejlett orszagok-
ban is, és nemcsak a magasabb art készitményeket
érinti, hanem az olcsoébb gyogyszereket, generiku-
mokat is (I1. tablazat).

2013-ban példaul Franciaorszagban 1,2 milli6 ha-
mis dozist foglaltak le az egyik legelterjedtebben
hasznalt gyogyszerbdl, az aszpirinbdl [22]. A kevésbé
szitmények a hamisitasok egyik f6 célpontjava valtak.
A Dél-kelet Azsiai térségben a megvizsgalt anti-
malarias szer, az artezunat készitmények 38-53%-a bi-
zonyult hamisnak [1]. Ennek kovetkezményeként a
malariat okoz6 Plasmodium falciparum kérokozénak
mar leirtak artezunat-rezisztens fajtait.

Nemzetkozi szinten az Egészségligyi Vilagszerve-
zet (WHO) hamisgydgyszer-ellenes munkacsoportja
(International Medical Product Anti-Counterfeiting
Task Force, IMPACT) foglalkozik a hamisitas megfé-
kezésével. Az Europai Unioban megjelend problémak-

ra az FEurépai Gyogyszerliigynokség (European
Medicines Agency, EMA) munkacsoportja fordit fi-
gyelmet, mig Magyarorszagon tobb hatdsag egyiitte-
sen kezeli a hamisitas kérdését [23]. Magyarorszagon
2008-ban alakult meg a Hamisitas Ellenes Nemzeti
Testiilet (HENT) is, amely a szellemi tulajdonjogok
védelmét, a hamisitas elleni stratégia kidolgozasat és
megvalositasat tlizte ki célul, ezzel szoritva vissza a
gyogyszerek feketekereskedelmét [23].

A hatdsagok a lakossag védelme érdekében kiilon-
b6z6 mdédokon igyekeznek feltarni az illegalis gyogy-
szer-kereskedelem csatornait. Ilyen megmozdulas pél-
daul a PANGEA akcid.

A PANGEA akci6 egy nemzetkozileg dsszehangolt,
az Interpol altal szervezett, az internetes gyogyszer-ke-
reskedelem atfogo ellendrzésére iranyulo tevékenység,
amelynek célja felderiteni és megsziintetni a hamis és
illegalis gyodgyszereket forgalmazd weboldalakat, to-
vabba az altaluk kinalt termékeket lefoglalni és kivon-
ni a forgalombol. A hatoésagok az online kereskedelem
atvilagitasa mellett kdzutakra, piacterekre és a hatar-
forgalomra is kiterjesztették az ellenérzéseket [4].

A legutdbbi, 1X. PANGEA akciot 2016. majus 30.
és junius 7. kozott tartottak 103 orszadg 193 hatosaga-
nak bevondsaval. Magyarorszagon a Nemzeti Ado- és
Vambhivatal, a Rendorség és az Orszagos Gyogyszeré-
szeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet koordinalta
az ellen6rzést. Az akcidt a 2016-os évben az orvos-
technikai eszkozdkre is kiterjesztették. Osszesen kb.
12 millié hamis tablettat foglaltak le a vizsgalat sordn,

II. tablazat

Néhany fontosabb gyogyszer-hamisitasi esett 2008 ota vilagviszonylatban [22] alapjdin

SSFFC" gyégyszer Orszag/ év Esetleiras
Omeprazol Németorszag, 2013 Hamis készitmények keriiltek a nagykeres-
(gasztro-oesophagealis reflux keze- ked6khoz, ahonnan késébb végiil a bete-
1ésére) gekhez is eljutottak a hamisitvanyok.
Aszpirin Franciaorszag, 2013 1,2 milli6 dozis hamis aszpirint foglaltak

(tobbféle klinikai indikacio)

le a hatésagok. Aktiv hatdanyagot nem, de
nagydoézisu gliikoézt tartalmaztak.

Avastin
(kemoterapeutikum)

USA, 2012

19 érintett orvosi praxis, a készitmény nem
tartalmazott aktiv hatéanyagot.

Viagra, Cialis
(erektilis diszfunkcio kezelése)

Egyesiilt Kiralysag, 2012

Illegalisan becsempészett készitmények,
nem megfelelé mennyiségli hatdéanyagot
tartalmaztak.

Truvada, Viread

Egyesiilt Kiralysag, 2011

Hamis csomagolasban, illetve szdrmazassal

(HIV/AIDS terapia) kertiltek forgalomba. Miel6tt a betegekhez
jutottak volna, lefoglaltak a termékeket.
Glibenklamid Kina, 2009 A hatéanyag normal dozisanak hatszorosat

(antidiabetikus szer)

tartalmazta. Két ember meghalt, kilenc
keriilt korhazba.

Metakelfin
(antimalarias szer)

Tanzania, 2009

40 gyogyszertarban talaltak beldle, aktiv
hatéanyagot nem tartalmazott.

Megjegyzés: *SFFC: substandard, falsely labeled, falsified, counterfeit a kifogasolhato, hamis cimkével ellatott, hamisitott, illegalis készit-

mények
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1. dbra: A hamis gyogyszerek legalis lancba valo bejutdasanak lehetséges utvonalai [22] szerint

hozzavetdlegesen 14,5 milliard forint értékben [4]. Az
akcio arra is ravilagitott, hogy Magyarorszagon a leg-
jelentdsebb problémat az online megrendelt, majd pos-
tai uton kézbesitett illegalis készitmények jelentik.

Hogyan juthat a beteg a hamis készitményhez?

A hamis készitmények szamos ponton juthatnak el a
fogyasztokhoz. A gyogyszer-kereskedelem nemzet-
kozi novekedésével, valamint az online gyogyszeré-
szeti eladasok széleskorii elterjedésével a hamis
gyogyszereket gyartok, terjesztok szamos ponton
tudnak bekapcsolddni az ellatasi lancba. A hamis ké-
szitmények nemcsak illegalis vonalon juthatnak el a
felhasznalokhoz, hanem a rendszer komplexitasabol
fakadoan tobb ponton is bekeriilhetnek a torvényes
ellato lancba. Az elvileg lehetséges modozatokat az 1.
dbra mutatja.

A hatdésagok altal lefoglalt hamis gyogyszerszallit-
manyok méretébdl egyértelmtien lathato, hogy azokat
nem csak kis mennyiségben személyes felhasznaldsra
csempészik, hanem 6ridsi mennyiségeket szannak vi-
szonteladasra [24].

Gyogyszerhamisitas Magyarorszagon

Bar Magyarorszagon gyogyszertarakban, kiskereske-
delmi egységekben, azaz a legalis ellato lancban a szi-
gorl ellendrzéseknek koszonhetéen nem jellemzd a
hamis készitmények megjelenése, mégis novekszik
hazai forgalmuk [23]. Itthon els@sorban vénykételes
teljesitmény-noveldk és életmoddszerek hamisitvanyai-
val talalkozhatunk illegalis kereskedelmi csatornakon,
mint példaul a lenyomozhatatlan internetes oldalak,
postafiokok, piaci és utcai arusok. A Magyarorszagon
lefoglalt hamis készitmények altalaban kdzel-keleti or-
szadgokbol, Indiabol, Kinabol érkeznek a csomagola-
son 1évé adatok alapjan [25]. Eléfordul azonban olyan
eset is, amikor Magyarorszdgon gyartott hamisitva-

nyokkal latnak el kiilfoldi piacokat. A Budapesti
Renddr Fokapitanysag 2014-ben egy budai pincerend-
szerben hamis Rivotrilt eldallitd blinszervezetet sza-
molt fel [26]. A gyogyszergyarhoz hasonlit6 illegalis
izembdl szarmazd, ipari mennyiségben lefoglalt
pszichotrdp hatasu készitményt feltehetéleg skandinav
orszagokban értékesitettek volna [27].

A parallel kereskedelem és a gyogyszerhamisitas

A parhuzamos vagy parallel kereskedelem a hamis ké-
szitmények ellatasi lancba valo bejutasanak egyik leg-
jobban hozzaférhetd szintere. Magyarorszagon még
nem annyira népszeri forma, mint Nyugat-Europa-
ban, de a hazai kereskedelemben is egyre nagyobb
részt szereznek maguknak. A parallel kereskedelem
legjellemzdbb motivacidja, hogy a gydgyszert olyan
orszagban szerzik be, ahol ara joval alacsonyabb, mint
egy magasabb arfekvésli orszdgban, majd atcsomago-
las utan dragabban (de a helyi arakhoz képest még
mindig olcsdbban) hozzak ezen a piacon forgalomba
[23]. Erre az Europai Unidban az ,,aruk szabad aram-
lasa” miatt lehetdség van, a keresked6k szamara pedig
rentabilis tizlet.

Az atcsomagolas soran helyi nyelvii betegtdjékozta-
toval is ellatjak a készitményt, ami téves cimkézéshez
is vezethet. A folyamat soran a nem til szigoru szaba-
lyozéas miatt a hamis készitmények kdnnyedén bekeriil-
hetnek a legalis lancba abban az esetben, ha az eltavoli-
tott eredeti csomagolas megsemmisitésére nem keriil
sor ¢és az illetéktelen kezekbe keriil. Minél tobb ponton
halad at a gydgyszer ugyanis a gyartotol a végfelhasz-
nalasig, annal nagyobb a hamis készitmények integra-
l6dasanak is a veszélye. Az Eurdpai Unidban a parhu-
zamos kereskedelem megtiltasat fontolgatjak a problé-
ma terjedése miatt. A parhuzamos kereskedelembe ke-
riillé gydgyszer kétféleképpen keriilhet forgalomba [28]:
vagy teljesen 1j csomagolasba keriil, vagy csak a célor-
szag nyelvére leforditott cimkét ragasztanak az eredeti
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csomagolasra. Az egyedi dobozazonositok bevezetését
kovetden, ha csak atcimkézik, akkor megtartja az ere-
deti azonositojat, viszont ha {ij csomagolasba is keriil,
akkor fontos szempont, hogy ellendérz6 kodjat kijelent-
sék a rendszerbdl, és az atcsomagolas alkalmaval gene-
ralt uj kodot feltoltsék az adatbazisba, egyértelmisitve,
hogy ugyanarrdl a készitményr6l van sz6 [29].

Az internetes gyogyszer-kereskedelem és a hamisitas

Az internetes gyogyszer-kereskedelem korébe nem
csak az online patikdk értenddek (amelyek mitkddhet-
nek legalisan vagy illegalisan), hanem a weblapokon
feltiné aprohirdetések ¢€s kiilonbozo forumbejegyzé-
sek is [11]. Az Egyesiilt Allamokban miikodd
LegitScript nevii internetes gyogyszertarakat 0sszesi-
t6 adatbazis szerint az online miikodo patikak mind-
Ossze 0,6%-a legalis [30]. Magyarorszagon az interne-
tes gyogyszerforgalmazas feliigyelete az Orszagos
Gyogyszerészeti- és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(OGYEI) hataskorébe tartozik. Tevékenységiik nem-
csak az online feliiletek ellendrzésére és nyomon ko-
vetésére terjed ki, hanem szabalytalansag esetén akar
hozzaférhetetlenné is tehetik a hamis gyogyszereket
kinalo weboldalakat. Az OGYEI a honlapjan folyama-
tosan kozzé teszi azon oldalak listajat, amelyet ilyen
okbol fliggesztettek fel?.

Hazankban az interneten vasarolt készitmények fo-
ként az ugynevezett életmodszerek kozé tartoznak: fo-
gyasztdszerek, potencia-ndveld tablettak, hajhullas el-
leni készitmények [31]. A 2014-es PANGEA akcio so-
ran megrendelt és bevizsgalt fogyasztdszerek esetében
a hamis készitmények tobbszor nem a csomagolason
feltiintetett hatéanyagot tartalmaztak, illetve nem a
megadott mennyiségekben [32]. A vizsgalt potencia-
noveld készitményekbol pedig sok esetben csak a dek-
laralt hatdanyag mennyiség 15-20%-at tudtak kimutat-
ni [32].

Magyarorszagon az ¢életmoddszereken kiviil jelentds
még a vérnyomas- €s koleszterinszint csokkentok, dia-
bétesz gyodgyszerek, altatok, nyugtaték online keres-
kedelme. Ennek fényében az OGYEI a 2016-os PAN-
GEA akcidt kdvetden, idén a pszichotrop gyogyszerek
csoportjara fokuszal, amelyeket bizonyos hirdetdolda-
lakon vény nélkiil kindlnak.

A hamis ¢és illegalis készitményeket kinalé webol-
dalak a vasarlok folyamatos megtévesztésével tesznek
szert jelentds anyagi haszonra. Eredeti, mellékhatasok
nélkiili gyogyszerként reklamozzak termékeiket, szak-
emberek ajanlésaira hivatkozva. Altalaban csere- és
pénz-visszafizetési garancia igéretével is csalogatjak a
fogyasztokat. Ezen oldalak legfontosabb jellemz6i:

— a laikusokban bizalmat ébreszt6, de megtévesztd
tartalmak,

> https://www.ogyei.gov.hu/hozzaferhetetlenne_tett weboldalak
listaja/

— Kattintson ide,
és ellendrizze,
hogy a gydgyszertar
legalisan
midkodik-e!

2. abra: Legalisan miikodo online patikak logoja

— kiilonb6z6 hatosagok pecsétjeit hasznaljak,

— barmilyen pénznemben, ill. bankkartyaval is lehet
fizetni,

— mindig vannak akciok,

— hiteles szakmai informaciok hianya.

Interneten keresztiil természetesen legalisan is le-
hetséges gyogyszereket vasarolni. Online gydgyszer-
értékesitést Magyarorszagon kizarolag kozforgalmu
gyogyszertar végezhet, ha honlapja cimét a tevékeny-
ség megkezdése elott bejelentette az Orszagos Gyogy-
szerészeti- ¢és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek.
Honlaprol kizarolag vény nélkiil kaphato készitmény
rendelhetd.

Az Eurdpai Unioban legalisan miikddtetett web pa-
tikdknak 2015 juliusatol fel kell tiintetniiik az Eurdpai
Bizottsag logdjat a honlapjukon (2. d@bra) [33].

A logén szerepeld zaszlo jelzi, hogy az online
gyogyszertar mely orszagban talalhato. A képre kat-
tintva a vasarlo az adott orszag gyogyszerészeti allam-
igazgatasi szervének honlapjara jut, ahol megtalalja a
legalisan miikodo online patikak listajat [34]. Ez ga-
rantalja a fogyasztd szamara, hogy az oldalrol rendelt
készitmény szarmazasa eredeti.

Ahhoz, hogy a hatosagok, illetve jogszabalyok ha-
tékonyan és kelld idoben tudjanak fellépni az interne-
ten folyd illegalis gydgyszer-kereskedelem ellen, a
kérdés gyors és rugalmas megkdzelitésére van sziik-
ség [35]. Valamint elengedhetetlen a nemzetkozi szin-
tl 0sszefogds, hiszen az online feliiletek nem egyetlen
orszagra korlatozodnak.

Az internetes gyogyszer-kereskedelem folytatasa-
val kapcsolatos jogszabalyi eléirdsok:

— Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek k6zos-
ségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelvnek a hami-
sitott gyogyszerek jogszerii ellatasi lancba valo beke-
riilésének megakadalyozasa tekintetében torténdé mo-
dositasardl szolo Eurdpai Parlament és a Tanacs
2011/62/EU iranyelvvel beillesztett 85c. cikk, amely
a lakossagi tavértékesités témakorét oleli fel [36].

— A biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- és gyogya-
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szati segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerfor-
galmazés altalanos szabalyair6l szolé 2006. évi
XCVIIL térvény 3. § 21. pont és 68. § (1) bekezdés
[37].

— A kozforgalmu, fiok- és kézi gyogyszertarak, tovab-
ba intézeti gydgyszertarak miikodési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérdl szol6 41/2007. (IX. 19.) EiM
rendelet 17. § (5)-(6) bekezdéset, 19. § (1) és (5) be-
kezdései [37].

— Az emberi felhasznéldsra keriild gydgyszerek ren-
delésérdl és kiadasarol szolo 44/2004. (IV. 28.)
ESZCSM rendelet 21/A. § (1)-(2) bekezdése [37].

— A gyogyszereket lakossagi tavértékesitésre kinald
személyek azonositdsara szolgalo kozos logd minta-
jarol, valamint a kozos logo hitelességének értékelé-
sét lehetdve tevé miiszaki, elektronikai és kriptogra-
fiai kovetelményekrdl szolo az Europai Bizottsag
699/2014/EU végrehajtasi rendelete [37].

Jogi lépések a gyogyszerhamisitds ellen
Medicrime Egyezmény

Az Eurdpa Tanacs Egyezménye, amelyet 2011. okto-
ber 28-atdl irhattak ala a részt venni kivand orszagok
(legalabb 5 orszag alairasa volt sziikséges a hatalyba-
Iépéshez); az eurdpai unids tagallamokon kiviil mas
orszagok is kozremiikodhettek a kezdeményezésben
[38]. Az egyezmény célja egy egységes, nemzetkozi-
leg 0sszehangolt blintetdjog megalkotdsa volt, amely-
lyel biintetenddvé valik a hamis gyogyszerek és orvos-
technikai eszkdzok gyartasa és forgalomba hozatala,
csaktigy, mint a valotlan informacidk szerepeltetése a
kiillonbozd egészségiigyben hasznalatos eszkozok és
készitmények csomagolasan [38]. Bar konkrét biinte-
tési tételekre nem tért ki a Medicrime Egyezmény, de
lehetdvé tette példaul a hamisitok kiadatasat a tagalla-
mok kozott. Az egyezményt az Eurdpa Tanacs egész-
ségligyi termékek hamisitasarol és hasonlo, kdzegész-
ségligyi veszélyt jelentd biincselekményekrol szolo
Egyezménye kihirdetésérol szold 2013. évi CCVIIL
torvénnyel hirdette ki az Orszaggytilés.

2011/62/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és
a biztonsagi elemekrol szolo 161/2016/EU rendelet

A 2001/83/EK iranyelv azonossag, eldtorténet vagy
eredet szempontjabol hamisitott gyogyszerek legalis
ellatasi lancba vald bekeriilésének megakadalyozasa
tekintetében torténé modositasa, 2013. jalius 2-tdl al-
kalmazandd [36].

A 2011/62/EU iranyelv tobbek kozott eldirdnyozza
a vénykateles gyogyszereken (kivéve a Bizottsag ren-
deletében mentesitett alacsony hamisitasi kockazatu
gyogyszerek kore) és a hamisitas kockazatanak kitett
(bizottsagi rendeletben meghatarozott) vény nélkiil

kaphatd gyogyszereken egyedi azonositast lehetové
tevd biztonsagi elemek feltlintetését. A biztonsagi ele-
mek egyrészt egy egyedi azonositast lehetévé tevo
kétdimenziés barkodbol, masrészt pedig egy un.
,,dézsmabiztos” csomagolasbdl allnak.

A biztonsagi elemek, amelyek lehetévé teszik a
nagykereskedelmi forgalmazok és a lakossag gyogy-
szerekkel valo ellatasara engedéllyel rendelkezok vagy
jogosult személyek szamara a gyogyszerek eredetisé-
gének ellendrzését, az egyes csomagok azonositasat,
valamint egy olyan biztonsagi elemet, amely lehetévé
teszi a kiilsé csomagolas sértetlenségének ellendrzé-
sét. Az egyedi azonositot és a dézsmabiztos csomago-
last a gyartonak kell felhelyezni a gydgyszerek (kiilso,
ennek hidnyaban kdzvetlen) csomagolasara. Az egyedi
azonositokra vonatkozd adatok egy adattdrhazban ta-
rolodnak, ami tobbek kozott lehetdvé teszi a gyogy-
szer Utjanak kovetését. Az adattdrhazba bejelentett
azonositot a gyogyszertarban a gyogyszerésznek kell
majd kijelentenie a rendszerbdl a gyogyszer kiszolga-
lasa alkalméaval.

A gybgyszereken elhelyezendd biztonsdgi elemek-
kel, illetve az egyedi azonositokat tarolo adattarhazzal
kapcsolatos 6 kovetelményeket az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelye-
zendo biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szaba-
lyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésé-
r6l a 161/2016/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet hatdrozza meg, és a rendszer maga 2019. feb-
ruar 9-t6l 1ép mitkddésbe.

Btk. 186. §: Egészségiigyi termék hamisitdasa

A 2013. julius 1-én érvénybe Iépett 1) Biintet6torvény-
konyvben elsé alkalommal szerepel az egészségligyi
termék hamisitasa egészséget veszélyeztetd biincse-
lekményként [39]. A szigorubb esetekben nyolc év
szabadsagvesztéssel jaro biintetés remélhetdleg visz-
szatartd erejil lesz, illetve hozzajarul a hamis gyogy-
szerek terjedésének megakadalyozasahoz [15]. Hamis
gyogyszer gyartasa, forgalmazasa, szallitasa, importa-
lasa és birtoklasa akar harom év szabadsagvesztéssel
is biintethet6. Az uj Btk. ebben az esetben hamis
gyogyszernek tekinti az olyan terméket is, amelyben
az adott termék Osszetételére vonatozd jogszabalyi
eléirdsok megsértésével hasznalnak fel gyogyszer-ha-
toanyagot, igy pl. élelmiszerben vagy kozmetikumban
[40]. Nyolc év szabadsagvesztés olyan esetekben szab-
hato ki, ha a hamisitott gydgyszerrel 6sszefiiggésben
fogyatékossag, sulyos egészségkarosodas alakul ki,
esetleg halal kovetkezik be [40]. Azzal, hogy az 0j Btk
kriminalizélta a gyogyszerhamisitast, illetve egész-
ségligyi termékek hamisitasat, eleget tett a Medicrime
Egyezményben vallaltaknak [40].

A hamisitott gyogyszerekrdl szolo iranyelvvel koz-
leményiink 2. részében foglalkozunk.
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Egy név — két patikus

Budahazy Istvan

Tobb kézen keresztiil, kacskaringds uton keriiltek a
lentebb feldolgozasra keriilé6 dokumentumok, egyik je-
les kollégdmhoz. Az eredeti adoméanyozé szerint nem
volt mit csindljon veliik és tgy vélte: jobb, ha a téma-
ban érdekelt gyogyszerészettorténészhez juttatjak el,
mintsem hogy eldobja, vagy megsemmisitse azokat.
Baratom — latva, hogy az iratok kozott nagyvaradi ere-
detliek is vannak — a dokumentumokat nekem ajanlotta
fel tanulmanyozasra. Haldsan koszondm megtiszteld
bizalmat. Igy kezddott az alabbi stadium torténete.

skesfsk

Az emlitett, szam szerint 15 dokumentum Polgdr Ka-
roly, néhai szeghalmi patikus utan maradt fent, aki
¢lete folyaman megfordult Nagyvaradon mint gyakor-
nok, és tobb patikaban dolgozott Budapesten is.

A dokumentumok alapjan és a kor (1920-1950)
gyogyszerészi évkonyvei, almanachjai segitségével
nyomon tudtam kovetni életének és karrierjének elsd
periodusat, a gyogyszertarak allamositasaig. Tovabbi
sorsardl sajnos nem sikeriilt egyetlen adatot sem talal-
ni. Ezért tobb iranyu levelezéssel igyekeztem adato-
kat, informaciokat keresni, kapni — sikerteleniil. Végiil
egy, az interneten talalt rovid bejegyzés ,,segitett” to-
vabblépni. Ebbe ,belekapaszkodva” Tatir Gydérgy,
Stekler Istvan, Dobson Szabolcs és Szmodits LaszIlo
Onzetlen segitségével jabb adatokhoz jutottam. Ko-
szonet dnzetlen segitségiikért!

Sajnos az emlitett internetes bejegyzés tavolitott el
az eredetileg témaként szerepld ,,hoslinktdl”. Az tor-
tént, hogy a *40-es évek kozepén megjelent egy masik,
azonos nevi gyodgyszerész, akirdl tévesen azt hittem,
hogy Polgar (B) Karoly életének ,,folytatasa”. A kii-
16nb6z6 eredetii adatok tanulmanyozasa alkalmaval
néhany ellentmondd tényt észleltem, ami kétségeket
keltett és keresni kezdtem egy masik, hasonlo nevi
patikus utan. Sikeriilt megtalalni, Polgar (L) Karoly'
személyében és ezzel kettészakadt a szépen elképzelt
tanulmanyom.

Polgar (B) Karoly 1889. februar 20-an sziiletett Fii-
zesgyarmaton, Polgdr Béla, jomodu gazda fiaként [1,
2]. Edesanyija leanykori neve: Greininger Malvin [3].
Még egy, Gyula nevl testvérér6l van tudomasunk
(sziil.: 1891. junius 13.), akinek a leckekonyve alapjan

' A két Karolyt a dolgozatban apai keresztneviik kezdébetiijével
kilonboztetjik meg: Polgar B(éla) illetve Polgdar L(ajos)
formaban.

tudjuk, hogy elébb Budapesten, az utan Kolozsvaron
tanult az orvosi karon, majd Budapesten fejezte be [4].

Polgar Karoly 1913. januar 1-i datummal gyakor-
nokként szegddott el Nagyvaradon az Arany Sashoz
cimzett gyogyszertarba. Itt tevékenykedett, dicséretes
modon, 1914. oktober 1-ig, majd oktober 28. és de-
cember 12. kozott végezte el Budapesten a Magyaror-
szagi Gyogyszerész-Egyesiilet gyogyszerészgyakor-
noki tanfolyamat, ami alatt ,,jo szorgalmat és jo elé-
menetelt tanusitott” [5, 6]. Ezt kdvetden, december 22.
és februar 15. kozott visszatért Varadra, feltehetden a
tirocinalis vizsgahoz sziikséges gyakornoki id6 — ket-
to év — kiegészitésére [7, 8].

A nagyvaradi Arany Sas Gyogytarat Mitter Fe-
renc (1769-1816) alapitotta 1798-ban [9]. Polgar
»inassaga” idején a gydgytar tulajdonosa Lessner
Alfréd volt, aki azt 1909-ben vasarolta meg Far-
kas Istvantol [10]. Késobb (1912. augusztus 26.)
anyagi problémai miatt eladta a patikat a Magyar
Bank Részvénytarsasagnak és ugyanazzal a da-
tummal bérbe is vette [11]. Egyes irodalmi forra-
sok szerint 6 ,.kezelte” is a gyodgytarat. Nem ki-
zart, hogy Csanddy Kalmdan (1866-?) lett a patika
gondnoka, mert az 1914. éprilis 11-i Bizonyit-
vanyt ¢ allitotta ki. Csanadyrdl érdemes megje-
gyezni, hogy 1909-ben nyitotta meg Nagyvara-
don a Matyés Kirdly Gyogyszertarat, amit 1912-
ben eladott Rutkay Aladdrnak és feltehetéen ek-
kor lépett be az Arany Sasba [12]. A Magyar
Bank Rt. 1914. éprilis 25-én a patika vezetését
Galosi Ferencre bizta [13]. Természetesen egyik
jelenléte nem zarta ki a masikét. A patikat 1916-
ban megvasarolta Kdin Eszter és Schreiber Ja-
kab, amikor Galosi vezetdi megbizatasa véget
ért. Mivel az 1917. évi igazolvanyt ugyanaz a kéz
irta, feltehetd, hogy Csanady tovabbra is az
Arany Sasban maradt.

Errél a gyakornoki periddusrol principalisa, Csanady
Kalman gyogyszerész, két sajat keziileg megirt ,,Bizo-
nyitvanyt” adott ki [7, 8]. Az egyik datuma 1915. feb-
rudr 15., a masiké azonos év aprilis 15. Mégis ugy vé-
lem, hogy az elébbit irta meg késébb. Feltételezése-
met arra alapozom, hogy az aprilisit, amit a Magyar
Bank Rt. fejlécével ellatott papirra irta és lattamozta
dr. Mayer LaszIlo varosi tiszti féorvos (datum nélkiil),
néhany héttel a gyakornoki id6 letelte utan adta ki.
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2. dabra: Bizonyitvany az Arany Sasbol

A masodik bizonyitvany (amit visszadatalt februar
15-re, amikor vége lett a gyakornoki idejének) gyakor-
latilag ugyanazt a szOveget tartalmazza, kivéve az
utols6 mondatot, amit Csanady megtoldott néhany
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3. abra: Polgar (B) Karoly 1917. oktober 15-én kelt
iktatasi dokumentuma a Budapesti Kiralyi Magyar
Tudomdnyegyetem anyakionyvében

szoval: ,,szakképzettségében és magaviseletben magdt
kifogastalanul viselte, miért is tobbi Collegamnak is
ajanlhatom” (2. dbra) [8]. Ezt is ellenjegyezte dr. Ma-
yer Laszlo, de 1917. oktober 5-én (feltehetden ekkor
irta meg Csanady a visszadatalt bizonyitvanyt). Erre
az egyetemi beiratkozasahoz volt Polgarnak sziiksége.
Mas dokumentumokbol kittinik, hogy ,,1915. janudr-
ban hadba vonultam és 1918. november 24-én szerel-
tem le” [14]. Valoszinli tanulmanyi szabadsagot kap-
hatott 1917-ben (amire mas példank is van [14a]) és az
alatt intézte az egyetemi beiratkozasat. Ezt bizonyitja
Polgar leckekonyve, ami szerint a Budapesti Kiralyi
Magyar Tudomanyegyetem 1917. oktober 15-én iktat-
tak az intézmény anyakdnyvébe (3. dbra) és ugyanott
talalhat6 a fényképe is (4. dbra), ami még katonaruha-
ban abrazolja. Innen tudhatjuk, hogy Polgar (B) Ka-
roly két kitiintetést is kapott 1917 oktoberéig.
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A leckekonyve alapjan megismerhetjiik a tananyag
fejezeteit, valamint azokat a jeles oktatokat, akik a
mult szdzad elsdé évtizedeiben készitették fel a fiatal
patikusokat, mint: Mdgdcsy-Dietz Sandor, Winkler
Lajos, Vamossy Zoltan, Matolcsy Miklos és masok (5.
dbra).

A két egyetemi évet 1919-ben fejezte be, de a lec-
kekonyvben van egy bejegyzés, ami szerint az elsd év
utan ,,vegytanbol két honap mulva teendo ismétlo vizs-
galatra utasitom. Budapesten, 1918. évi aug. ho 22-
én”. Ezt a vizsgat csak 1920. marcius 5-én teljesitette,
amit a leckekonyvbe is bejegyeztek [1] és egy bizo-
nyitvannyal is megerdsitették [16]. Amint azt mar em-
litettem a Mindsitvény szerint az egyetemi studiumo-
kat 1920 méjusaban végezte el [17].

Ugyanezen dokumentum és egy, a budapesti Szere-
csen gyogyszertar tulajdonosa altal kiallitott bizonyit-
vany alapjan tudjuk, hogy 1920. m4jus 15. utan ott
dolgozott az év oktdber elsejéig [17]. Ugyanakkor van
az iratok kozott egy bizonyitvany, amelyik 1921 mar-
ciusaban egy ,.gyakorlati szigorlat” letételét igazolja
[18]. Erdekes modon ebben a periédusban 1-2 honapos
megszakitasokkal, amit sziileinél toltott el, hasonld
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5. abra: Egy oldal a leckekonyvbol
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idétartamokra allt be dolgozni, kizarélag budapesti
gyogyszertarakba. A dokumentumok 1épésrol 1€pésre
kovetik Polgar életutjat, munkahelyeit. Ezekrél min-
den munkahelyén bizonyitvanyokkal igazoltdk az el-
toltott honapokat, igy:
—1920. szept. 1. — 1920. okt. 30.: Fortuna gyogyszer-
tar, Peto Ernd tulajdona [19],
—1920. dec. 15. — 1922. nov. 1.: Szent Hermina gyogy-
szertar, tulajdonos Funk Jozsef [20],
— ez utan a munkaperiodus utan 1921. november 24-
én tette le a gyogyszerészi eskiijét [21],
—1923. marc. 1. — 1923. julius 5.: Magyarorszag Véd-
asszonya gyogyszertar, tulajdonos Sziics Béla [22],
—1923. okt. 1. — 1924. okt. 1.: Szent Péter gydgyszertar,
tulajdonosok dr. Varsa Erné és dr. Hajdu Odén [23).
Szamomra bizonyos fokon értelmetlennek, szokat-
lannak tiinik a sok munkahely, a sok megszakitas a
szolgalati id6kben. Egzisztencialis problémadi biztos
nem voltak, sziilei j6 anyagi helyzetébdl kifolydlag.
Ugyanakkor a fonokei altal kiallitott dokumentumok
szerint igen j6 munkaerd volt, mindenki dicsérte hoz-
z&értését, szorgalmat, mint példaul: , kételességének
teljesitésében megelégedésemet érdemelte ki” [22]; ,,a
legmegfelébben jart el” [19]; , kivalo szorgalommal
és peldas lelkiismerettel jart el” [23] stb.
Az egyik dokumentum szerint, ebben a periddus-
ban — 1923. februar 27-én — sziiletett meg Edit leanya,
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6. abra: Egy budapesti bizonyitvany

Fugyivasarhelyen [24]. Ez egy érdekes helyszin és ido-
pont, mert az emlitett kozség csak néhdny kilométerre
talalhato Nagyvaradtol, mar a Trianon utani Romania-
ban. Polgar pedig hol otthon — Szeghalomban — tart6z-
kodott, hol pedig a fovarosban dolgozott. Feltételez-
tem, hogy egy fugyivasarhelyi lanyt vehetett felesé-
giil, tanulmanyai befejezése utan, akit talan még
varadi gyakornoki évei idején ismerhetett meg, és aki
most visszatért az anyai hazhoz sziilni. Hazassagkoté-
siikr6l nincs informacionk, de azt tudjuk, hogy Polgar
részt vett az elsd vilaghaboruban és emiatt a tanulma-
nyait csak a "20-as évek elején fejezte be. Ami pedig
az idOpontot illeti, a dokumentumok szerint Polgar (B)
Kéroly marcius elsején mar Budapesten dolgozott
[22]. igy a feltételezésem realis lehet... (helyesebben
lehetne, mert érdeklddtem a fugyivasarhelyi rémai ka-
tolikus plébanian (Ft. Rajna Jozsef plébanosnal), illet-
ve a helyi polgarmesteri hivatalnal (Panea Erika —
anyakonyvi hivatal) és egyiknél sincs nyoma a leany
sziiletésének illetve keresztelésének.

Ugyanabbdl az okiratbdl tudjuk, hogy a Polgar csa-
ladban — 1942-ben —, volt még két kisebb gyerek is,
Ferenc 15 és Judit 14 éves [24].

Ezen a hazassagon kiviil 1étezik egy eskiivoi doku-
mentum, amely szerint 1927. december 22-én Polgar
Karoly gyogyszerész feleségiil vette ozv. Frater Irmat,
aki rémai katolikus, 1903-ban Belényesben sziiletett,
néhai Frater Pal és Csoghi Ilona lanyat [25]. Mivel
abban az idoben ritkak voltak a valasok, valdszina
Polgar is elozvegyiilt és a gyerekek gondozasdhoz
sziikség volt egy 1j ,,anyara”. Ez a frigy — a romai ka-
tolikus egyhaz szabélyai szerint — csak abban az eset-
ben johetett 1étre, ha mindkét fél a parja elhunyta altal
valt ,,szabadda”. Ami a gyerekeket illeti, amint jelez-
tem, 1942-ben a 18 éves Edit mellett volt még egy 15
éves fitl és egy 14 esztendds leany, akik feltehetden
mind az els6 hdzassagbol sziilettek, annak ellenére,
hogy a legkisebbik sziiletése sziiken még beleférne az
Uj hazassag idejébe.

Visszatérve az idérendi sorhoz, az 1925. év jelentds
valtozast hozott Polgar (B) Karoly ¢életében. Az idé-
zett évre vonatkoz6 Gyodgyszerészek Zsebnaptarjabol
kitiinik, hogy Polgar gyogyszerész bérldje lett az dzv.
Kiss Ferencné tulajdonat képezd szeghalmi Szentha-
romsaghoz cimzett patikanak [26]. Ugyanennek a
naptarnak az 1926. évi kotetében, mar mint tulajdonos
szerepel Polgar (B) Karoly [27].

Kissné Abrahdm Katalin tanulmanyaban megemliti
Polgar gyogyszerészt, aki a szeghalmi Szentharomsag
tulajdonosa 1925. és 1950. kozott: ,, Apja Polgar Béla
jomodu gazda volt, igy nem okozott gondot szamara a
Szentharomsdag megvdsarldasa” [28]. Amilyen jo mi-
ndsitéseket kapott fonokeitdl, bizonnyal nem jelentett
gondot sajat gydgyszertaranak vezetése sem. Jo felké-
sziiltségének egy masik bizonyitéka volt, hogy 1927-
ben megkapta a gyakornoktartasi jogot is [29].
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A Szentharomsag gyogyszertarat nem Szegha-
lomban, hanem Korosladanyban nyitotta meg id.
Kiss Ferentz (1816-1892) gyogyszerész 1843. ja-
nuar 24-én, a Helytartotanacs altal kiadott enge-
dély (1842. dec. 11.) alapjan [30]. A patika 1854-
ben csdéd kozeli allapotba keriilt, ,,mivel a Lada-
nyi kozonség — kivalt miolta ,Hasonszenvi
(-homeopat:) Orvos Ur sajat Orvosi szereivel ldt-
Ja el betegeit — nem képes kebelében egy gyogy-
szertarnak fennallasat biztositani”, Kiss Ferentz
kérte a hatdsagoktol patikaja athelyezését Szeg-
halomra. Indokai kozott megemlitette ,, Miutan
Ladany, Gyarmat és Veészto kozségek kozott
Szeghalom a’ kozéppont; az ahhoz kénnyen jut-
hatasi mod dltal az iizleti forgalom nevekedvén,
a Gyogyszertar fenalhatasa mind inkabb biztosi-
tottnak tekintheto” [31]. Halala utan fia, ifj. Kiss
Ferenc (1863 — 1894) vitte tovabb a patikat, de 6
alig 31 évesen elhunyt. Ez utan 6zvegye volt a tu-
lajdonosa a gyodgyszertarnak, amit kiilonb6zo
gyogyszerészek kezeltek/béreltek, mint Murakézy
Kalman [32), Jakabffy Ferenc [33], Kiss Ldszlo
[34].

Szeghalomban toltott évei alatt minden bizonnyal a
kozség jomodu polgarai kozzé tartozott. 1938-ban
részvényese volt a Gyodgyaru Kereskedelmi Vallalat-
nak [35]. Egy 1942-ben kiadott K&zségi bizonyitvany
szerint ,,foglalkozdsa a sziil6knek személyjogu gyogy-
szerész, vagyona a gyogyszertarral levd belterjes lak-
haz, a sziilok évi jovedelme 4.000 Pengé” [24]. Mint
akkor ez divatos volt, tagja volt a helyi Uri Kaszino-
nak és a Lovészegyletnek is [28].

Polgar élete és tulajdonlasa mégsem volt felhétlen,
,, 1944 tavaszan 6t is elhurcoltak, majd Hekele Laszlo
kapta meg a gydgyszertarat Sztojai jogon. Polgdr Ka-
roly szerencsés hazatérése utan 1945-tol ismét eredeti
tulajdonosaé a gyogyszertar”. 1944 6szétol 1945 tava-
szaig ez a gyogyszertar nem mikodott [37]. Ebbdl a ro-
vid hirbdl nem tudhatjuk, mi tértént Polgar csaladjaval.

Az elhurcolas ténye szdmomra megmagyaraz egy
korabbi észrevételemet: Polgar (B) Karolyt a lecke-
kdnyve és bizonyitvanyai minden vallasat illetd be-
jegyzése romai katolikusnak nevezi. Atlapozva testvé-
re Gyula leckekonyvét észleltem, hogy az elsé lapon a
hitvallas rovat el van tavolitva, kikaparva. Ugyanak-
kor a leckekonyv utolso lapjan olvashatjuk: ,,az izrael
hitvallast koveti” [38]. Mivel csaladfajuk szamomra
ismeretlen, nem bocsatkozom talalgatasokba, feltétele-
zésekbe.

Visszatérése utan ismét 6 vezette a Szentharomsag
gyogyszertarat és tole allamositottak el 1950-ben. Ez
volt Polgar (B) Karolyra vonatkozoan az utols6 ada-
tom. Mivel ekkor mar betoltotte a 61. évét is, feltéte-
lezhetd, hogy nyugdijaztak. Igen vagy nem, fajdalom,
hogy tovabbi sorsat nem tudjuk.

Ami Polgar (L) Karolyt illeti, az els6 megjelenése a
gyogyszerészeti dokumentumokban 1944-ben tortént,
mint aki aprobacios vizsgajat az év aprilisaban a buda-
pesti Egyetemen teljesitette [39]. A szintén 1944. évi
Gyogyszerészi Almanachban, mint ,,orvospropagan-
dista” jelenik meg [40]. Ezen az oldalon ,.taldlkozik”
mind a két Polgar, kiilonb6zé munkahelyen, ami ki-
zarja, hogy Polgar (B) Karoly lett volna az egyediili
Polgar Karoly.

Polgar (L) Karoly néhany adatat az 1936. augusztus
13-i eskiivéi anyakonyvi lapjarol tudjuk meg. Sziiletett
1911. februar 11-én, Ujpesten, sziilei Polgdr Lajos és
Krant Angyalka. Menyasszonya neve Feichtinger Er-
zsébet Karola (sziil. 1909. szeptember 2., Ujpest) [41].

Tanulmanyat a Budapesti Pazmany Péter Tudo-
manyegyetemen végezte. Ezt onnan tudjuk, hogy
1935-ben a PPTE Gyogyszerészhallgatok onképzo- és
segélyzo egylet fojegyzdje volt [42]. Egyetemi vizsgai-
nak végeztével, eskiitételének idépontja 1936. februar
6. [43].

Szakmai karrierjérél a fentieken tul, elég kevés
adatunk van. Az 1980-as évek elején a Hajdu-Bihar
Megyei Gyogyszertari Kozpont részére bekiildott, a
gyogyszertarak torténetét taglald, a plispokladanyi
patikarol szolé gyenge, hidnyos leiras szerint: ,, 1944-
ben dr. Németh Tibort hivtak be katonanak s a gyogy-
szertarat néhany honapra bezartik, amig a gyogy-
szertarra vevot talaltak. A patika uj tulajdonosa
1944-ben Polgar Karoly lett”. Ez a megallapitas
csak. Polgar (L) Karolyra vonatkozhat, mert Polgar
(B) Karoly, mint nem arja szarmazasu — amit jogosan
feltételezhetiink az elhurcolés tényébdl — az 1939. évi
IV. torvénycikk (,,4 zsidok kozéleti és gazdasagi tér-
foglalasanak korlatozasarol™) szerint se nem bérel-
hetett, se nem vasarolhatott volna gyogyszertarat. De
ez a ,vasarlas” biztos, hogy nem volt egy valddi
adasvétel, mert az 1947. és 1948. évi Gyodgyszerészek
Evkonyve szerint a Megvalté gyogyszertar tulajdono-
sa dr. Birtok L. Sandor 6zvegye volt; ekkor Polgar (L)
Karoly csak bérldje és felelds vezetdje volt a patika-
nak [44, 45].

A piispokladanyi Megvaltohoz gydgyszertarat
1861-ben Mistéte Antal(?) alapitotta, majd 1871-
tol Hagen Sdndor volt a tulajdonosa [46]. Egy
ujabb forras szerint adatok jelentek meg, hogy
1855-ben mar mikodott patika a helységben,
Miscei Antal(?) vezetésével [46]. Ezt a harmincas
évektdl Birtok L. Sandor, majd halala utan 6zve-
gye birtokolta, akit6l az allam 1950-ben vette el.

A masodik patikat 1905-ben alapitotta Werner
Gyula és vezette 1927. évi halalaig. Mintegy év-
tized alatt egymast kdvetden négy-o6t tulajdonosa
is volt a patikanak, amikor a ’30-as évek végén
id. Skoumal Jend tulajdonaba keriilt, akit6l 1950-
ben szintén elallamositottak.
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, Polgar Karoly gyogyszerész a hdaboru utin nem
tudta megvalositani a (Megvalté — B.1.) gyogyszertar
fellendiilését. A patikaba sokkal kevesebb beteg jart,
mint az el6zo tulajdonos idejében”. Ez volt egy masik
olyan megjegyzés, ami nem illett Polgar (B) Karolyra,
aki minden munkahelyi jellemzésében a legkedve-
z0bb, dicséretes mindsitéseket kapott.

»Az egészségiigy szocialista dtszervezése utolso lé-
pésekeént allamositottak a patikakat. Gyogyszertarunk-
ra (a Reményhez — B.1.) 1950. VII. 28-dn keriilt sor.

Uj korszak kezdédott a gyogyszertdr torténetében.
Megsziint az iizleti jellege. 1950. VIII. 11-én uj vezetot
kapott a gybgyszertir Polgar Karoly személyében. O
tobb mint egy évtizedig dolgozott itt. Ez idé alatt sok,
szam szerint tiz f0 beosztott gyogyszerész valtozott. A
vezetd mellett id. Skoumdl Jend és egy takarito dolgo-
zott. Ebben az idoben a Gyogyszertdari Kézpont nagy
atalakitast végzett a patikaban. Az officindban a bu-
torzatot datépitette. Az épiiletben egy magisztralis és
egy specialis raktdart és mosogatot képezett ki. A hid-
nyos edényzetet részben potolta.(..) 1961. VII. 22-én uj
vezetd, Eszenyi Roza keriilt a gyogyszertar élére”[32].
Tehat Polgart a masodik pilispokladanyi patika, a Re-
ménység vezetdjének nevezték ki

Ami a Megvaltohoz gyogytarat illeti, ,,az 1950-es
dllamositast kovetden ifj. Skoumdl Jend gyogyszerész
—a Reménység allamositas elotti tulajdonosanak fia —,
lett a gyogyszertar vezetésével megbizva”.

Polgar (L) Karoly, amint a fenti idézetbdl kitlinik,
majdnem tizenegy €vig vezette a volt Skoumal gyogy-
szertarat. Innen az Utja Nyiracsadra vezetett. Itteni
elodje dr. Jakabhdzy Zsigmond® csak kevés ideig:
1960. dec. 6-t6l 1961. julius 4-ig vezette a gyogyszer-
tarat, majd 6t kovette Polgar (L) Kdroly, aki tiz évig,
1971. majus 4-ig volt vezetd gyogyszerész. Az 6 mun-
kassaga idején tovabb bdviilt az alkalmazottak 1étsza-
ma Szabo Erzsébet pénztarossal [47].

A nyiracsadi — szintén a Megvaltohoz cimzett —
gyogyszertar alapitasanak éve: 1884. Alapitdja és
vezetdje majdnem 6tven évig (1933) Dobozi End-
re volt.

A kovetkezd vezetdje a patikanak dr. Székely Gyula-
né lett. A Nyiracsadon eltoltott évek alatt Polgar (L) Ka-
roly, hatvanadik életévét betoltdtte és rola is feltételezhe-
td, hogy nyugdijba vonult. Szmodits LaszIlo informacioi
szerint a "80-as évek elején mint nyugdijas élt [48].

k %k ok

Kovetkeztetések, zarszavak helyett el kell mondjam,
hogy fél labbal egy nagy csapdaba estem — amig

2 Nem Osszetévesztend6 Jakabhazy Zsigmond (1867-1945)
kolozsvari, majd budapesti farmakologus orvos-professzorral.

meg nem bizonyosodtam a két Polgar Karoly 1étérdl
—, azt gondolva, hogy Polgar (B) Karoly élete és kar-
rierje az allamositds utan Laddnyban, majd Nyir-
acsadon folytatddott. Ezért tlinik torzonak Polgar
(B) Karoly élete. A Polgar (L) Karolyra vonatkozo
adatokat is feldolgoztam, ami szintén hidnyos, befe-
jezetlen maradt.

Ezért fordulok az olvasé kollegdkhoz, akinek akéar-
milyen kapcsoldédé ismeretei, informaciéi vagy doku-
mentumai vannak, osszak azokat meg a Gyogyszeré-
szet hasabjain vagy egyenesen a szerzével egy teljes
,kollektiv”’ tanulméany reményében. Eldre kdszondm
segitékészségiiket.
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Budahazy 1.: One name — two pharmacists

The author started to study, based on a few contemporary
documents, the course of life of Polgar B. Karoly (1889 - ?),
the owner of the Szentharomsdag pharmacy in Szeghalom. At
the end of the 1930s, appeared a pharmacist with an identical
name. The career of Polgdr L. Karoly (1911 - ?) is mainly
connected to the pharmacies of Piispokadany and Nyiracsa.
Based on the available data, the study has processed the
carrer of both pharmacists.

A szerzé cime: Sancta Trinitas gyogyszertar, Nagyvarad-Bihar
email: zypista@gmail.com)

FELHIVAS

43. Nemzetkozi Gyogyszerésztorténeti Kongresszus

Ezuton szeretnénk felhivni kollégdink szives figyelmét, hogy a Nemzetkdzi Gydgyszerésztorténeti Tarsasag (ISHP-
IGGP) és a Nemzetkozi Gydgyszerésztorténeti Akadémia (AIHP) az idén 43. alkalommal rendezi meg a Nemzetkozi
Gyogyszerésztorténeti Kongresszust, amely a gyogyszerésztorténet és a rokon szakteriiletek mdvelSinek
legjelentésebb nemzetkozi féruma. A kongresszus hazigazdaja ezuttal Lengyelorszag, a rendezvényre Varséban
keril sor 2017. szeptember 12. és 15. kdzott. A 2017-es évben a lengyel gydgyszerésztarsadalom kettés jubileumot
Unnepel: az elsé lengyel gyogyszerkdonyv kiadasanak 200. (1817), valamint a Lengyel Gydgyszerésztudomanyi
Tarsasdg megalakuldsanak 70. (1947) évforduléjat. Ennek apropdjan a kongresszus kdzponti témajaul a gyégyszer- és
receptkdnyvek, diszpenzatériumok, ill. a gydgyszerészeti tarsasagok torténetét valasztottak.

A kongresszuson lehetéség van révid el6adasok megtartdsara és poszterek bemutatdsara. A kongresszus honlapja
a http://43ichpwarsaw.pl/ cimen érhetd el, és megtaldlhatdk rajta a jelentkezéssel, ill. az el6éadasok és poszterek
Osszefoglaldinak bekildésével és a programmal kapcsolatos alapveté informacidk. A konferencia tudomanyos
programjat tarsasagi programok és fakultativ kiranduldsok, muzeumi latogatasok egészitik ki.
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A hivatastudat egész életen at elkisér

Interju Révész Piroska professzor asszonnyal

— Milyen csaladi hattérbol szarmazik a Professzor
Asszony? Kik hatottak onre kik voltak a fiatalkori pél-
daképei?

— A csaladi hatterem egyaltalan nem feltételezte azt,
hogy eddig eljutok. Szabolcsban sziilettem, Rétkozbe-
rencsen, egy koriilbeliil nyolcszaz f6t szamlalo zsakfa-
luban. A sziileim mezdgazdasaggal foglalkoztak,
anyukam haztartasbeli volt, egy 6csém van. Nagyon
boldog gyerekkorom volt, sok barattal, igazi falusi
szabadsaggal, amiben sok mindent kiprobalhattunk. A
tanitoim, tanaraim mindig arra inspiraltak, hogy ta-
nuljak, és kovették is a tanulményaimat. Ha a csaladot
tekintjiik, akkor Anyukémat tekintem példaképem-
nek, aki mar két gyerek mellett fejezte be az altalanos
iskolat, és ha lett volna ra lehetdség, tovabb is tanult
volna. A koriilmények ezt nem engedték, de minket,
gyerekeket, a tanulds irdnyaba forditott. A gimnaziu-
mi éveket a kisvardai leanygimnaziumban toltdttem.
Szorgalmas voltam €s minden id6t kihasznaltam arra,
hogy tanuljak. Kis korom 6ta volt egy elképzelésem
arrél, hogy egyszer én is leszek valaki. A gimndziumi
képzés donto jelentdségli egy fiatal életében. Szamom-
ra a fizika, a kémia és a matematikatanarom volt meg-
hatarozo6. Kiilondsen a fizikatanarom, akit6l nagyon
sokat tanultam: elsGsorban kitartast, gondos felkészii-
1ést és teljesitést, ami aztan az egész életemet végigki-
sérte. A gimnazium utan Szegedre adtam be a jelent-
kezésemet a fogorvos szakra.

— Es hogy lett mégis gy6gyszerész?

— A biologiatudasom nem volt megfeleld, igy nem vet-
tek fel. Elhatdroztam, hogy megtanulom a biologiat és

Hadromeévesen a sziilokkel (1954)

Prof. Révész Piroska
Okleveles  gyogyszerész,
gyogyszertechnologus szak-
gyogyszerész, az MTA
doktora. A Szegedi Tudo-
manyegyetem Gyogyszer-
technologiai és Gyogy-
szerfeliigyeleti Intézetének
egyetemi tandara. A szegedi
Gyogyszerésztudomanyi
Kar dékanhelyettese
(2003-2009), a Gyogyszertechnologiai Intézet veze-
t6je (2005-2016) volt. Evtizedek ota a gradudlis és
posztgradualis gyogyszerészképzés oktatoja, PhD
doktori program vezeto, meghivott eléado hazai és
kiilfoldi egyetemeken. Mintegy 130 konferencia eld-
adas, tobb mint 250 tudomdanyos kozlemény és 2
szabadalom szerzdje, emellett 3 jegyzet, 10 konyv-
fejezet és egy komyv tarsszerzdje. Tobb mint 100
ipari K+F munka és szamos palyazati projekt részt-
vevéje. Szamos kitiintetés, koztiik a Magyar Erdem-
rend Lovagkeresztjének birtokosa. Tagja a Magyar
Kémikusok Egyesiiletének, az MTA Gyogyszerke-
miai és Gyogyszertechnologiai munkabizottsaga-
nak, az MTA Koztestiiletének. A Magyar Gyogysze-
résztudomanyi Tarsasag tudomdanyos alelnoke. Ha-
zas, két gyermek édesanyja.

jovére ujra fogok jelentkezni. Kozben elmentem
gyogyszertarba dolgozni, mint gydgyszertari asszisz-
tens, hogy addig is az egészségiigy kozelében legyek.
A kovetkezd évben a megyei gyogyszertari kozpont
vezetdje azt mondta, hogy a fogorvosi jelentkezésemet
nem tudja tdmogatni, de szivesen javasol gyodgysze-
résznek. Elfogadtam, jelentkeztem és felvettek a sze-
gedi Gyogyszerésztudomanyi Karra.

— Milyen volt akkoriban szegedi hallgatonak lenni?

— Teljesen mas volt, mint most. Meghatarozé volt,
hogy nem tudtunk gyakran hazautazni. Kollégiumi el-
helyezést kaptunk, kétszeri étkezésiink volt a kollégi-
umban, tehat nem nagyon kellett foglalkozni az ellata-
sunkkal. Ehelyett jo kis programokat szerveztiink ma-
gunknak, példaul art-kinoba jartunk, szinhazbérle-
tiink volt. Szinte nem is volt akkoriban olyan hallgato,
akinek ne lett volna szinhazbérlete. Az egyditt toltott
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Gyogyszerészi eskiitétel (1975)

1dd, a programok nagyon j6 kozosségformalo erdk vol-
tak. Az egyetemi évek soran az évfolyam motorja vol-
tam. Ko6zosségi feladatokat vallaltam, négy éven ke-
resztiil tanulmanyi felelés voltam, képviseltem az év-
folyam {gyeit, az oktatokkal vizsgaidépontokat
egyeztettem. Kozben tudomanyos didkkori munkat
végeztem a Gyogyszertechnologiai Intézetben.

— A mai hallgatokat milyennek latja?

— Az egyetemi évek alatt kik voltak a meghatarozo ta-
naregyéniségek az On szamdra?

— Elsdsorban a professzorok. Az eléaddsokat szinte
minden esetben professzorok vagy docensek tartottak.
A fiatalabb oktatdkkal elsdsorban gyakorlatokon talal-
koztunk. A Karnak olyan meghatarozo egyéniségek
voltak a tanarai, mint példaul Kedvessy, Novak, Wink-
ler vagy Dirner professzor urak. Ok évtizedeken ke-
resztilil oktattak a gydgyszerészhallgatokat és a neviik
nagyon jol csengett az egyetemen és a szakmaban is.
Az egyetemi oktatoknak a szakman ¢€s a tarsadalmon
beliil is joval nagyobb volt a presztizse, mint most.
Akkoriban nem volt jellemzd az oktatoéi fluktuacid
sem, nem Ugy, mint manapsag. Ez a mindség karara
megy. Mara a professzori garda kidregedett €s az utan-
potlas még nem noétt fel annyira, hogy atvegye a tavo-
70k helyét. Létrejott egy generacios szakadék, amihez
szerintem évekre van sziikség, hogy be lehessen tolte-
ni, és ismét legyen egy olyan oktatdi garda, akik meg-
hatarozoéak a Kar életében.

— Hogyan fordult a tudomanyos kutatas fele az érdek-
lddése?

— Tudomdnyos didkkori munkdra jelentkeztem a
Gyogyszertechnologiai Intézetbe, Kata Mihaly pro-
fesszor ur lett a témavezetom. Keseri és édes porok,
kinin ¢és szacharoz keveredését tanulmanyoztam.
Hosszu tavra is meghatdrozo lett, hogy szilard fazisu
gyogyszerformaval keriiltem kapcsolatba. Ekkor még
nem kellett szakdolgozatot irni, viszont eldadtam a
TDK konferencian, és bar nem értem el hatalmas si-
kert, jol esett, hogy megdicsértek, gratulaltak. Akkor
nem is gondoltam, hogy ezt folytatni fogom. Amikor
végzeés utan, egy év patikai kitérot kovetden, visszake-

— A kollégiumi élet nem olyan,
mint kordbban volt. Nem lehet
nyugodtan tanulni, mert sok
esetben tobb a buli a kelleténél,
¢s a kollégium atjar6 haznak
szamit. Most is vannak olyan
tarsasagok, amelyek Osszetarta-
nak az egyetemi évek alatt, és
kozos programokat csinalnak
maguknak, de azt is latom,
hogy nagyon sok a maganyos
hallgato. Sokan albérletben lak-
nak, masok, ha kollégiumban
is, elszigetelten élnek. Nagyon
sokan hazautaznak hétvégeén, és
se 1d6, se lehetdség nincs arra,
hogy ezek a kdzosségek forma-
lodjanak és a hallgatok mélyeb-
ben megismerjék egymast.

Professzori kinevezés, egyidoben Hodi Klara kinevezésével




296

GYOGYSZERESZET

2017. majus

rilltem az Intézetbe, Kedvessy professzor ur a szilard
gyogyszerformakat jelolte ki szdmomra kutatasi terii-
letiil. Bekeriiltem a tablettdzé kutatocsoportba, ta-
pasztalatokat szereztem, és kialakult a sajat témam,
ami a direkt préselés volt.

— Mik voltak azok a legfontosabb tapasztalatok, amit a
kutatasrol szerzett, és amit mindenképpen szeretne to-
vabbadni a sajat tanitvanyainak?

— El6szor is azt szeretném megemliteni, hogy nagyon
fontos volt az életemben, hogy TDK munkat végez-
tem. Ha nagyon kicsit is, de beleszagoltam a tudoma-
nyos kutatasba, volt sikerem, voltak kisérleti eredmé-
nyeim, adatokat értékelhettem, és aztan kidllhattam,
elmondhattam azokat. Az egyik mentorom Kedvessy
professzor Ur volt, 6t tekintem a tanitdémesteremnek és
a példaképemnek is. Lathattam, hogyan épiti fel és
irdnyitja a témakat. Gyakorlatilag minden témat 6 ira-
nyitott az Intézetben, és volt egyfajta odafigyelés a ré-
sz&rol és szamonkérés is. Kijelolte a témat, majd he-
tente, vagy volt, hogy naponta megkérdezte, hogyan
halad a kolléga. Kifejezetten a mai értelemben vett té-
mavezetd, aki ott all egy PhD hallgatdo mellett, nem
volt az életemben. Akkoriban elsésorban oktatni kel-
lett és csak mdsodsorban kutattunk, kinek mennyi
ideje volt. Ezért a sajat kreativitdsomnak is kdszonhe-
tem, hogy végiil komoly kutatdémunkat tudtam csinal-
ni, kiilfoldi kooperacios partnerekkel dolgozhattam
egyiitt. Fontos volt, hogy az irodalmazassal minél job-
ban belelassak a témaba. Ha azt keressiik, hogy mi
sziikséges ahhoz, hogy valaki egy témat jol fel tudjon
dolgozni, és hogy abbdl egy jo tudomanyos teljesit-
mény sziilessen, azt gondolom, hogy eldszor is az iro-
dalmi hatteret kell attekinteni. Ez nem egy népszerii
dolog. Most is azt jelenti, hogy le kell {ilni, és heteken
keresztiil olvasni kell, rdadasul jo rendszerezd képes-
ség is sziikséges hozza. Ezek utan tudja az ember
meghatarozni azt az irdnyvonalat, ami majd a kutatas
célkitiizése lesz. Es ha ezt teljesitette, akkor kovetkez-
het az experimentalis kutatémunka. Ehhez pedig ké-
sziteni kell egy nagyon jO kutatdsi tervet, amit nem
szabad foladni, végig kell vinni. Igy van remény arra,
hogy valami eredményt érjen el az ember.

— Mennyire a témavezeto felelossége mindez, és meny-
nyire egy TDK vagy PhD hallgatoe?

— Az eleje mindenképpen a témavezetd feleldssége.
Azt természetesen 6 fogja megmondani, hogy mi lesz
az irany, de addig, amig a jelolt nem érzékeli az iro-
dalmazas jelentdségét, nem érdemes belekezdeni az
experimentalis munkaba, mert késobb sem fogja az
irodalmat olvasni, hogy felkutasson olyan adatokat,
amivel eldre tudja vinni a témajat. Sokszor azt latom a
hallgatok részérdl, hogy idejonnek, és mar holnap csi-

Intézet-atvétel Eros Istvan professzortol

nalni akarnak valamit a laborban. Addig nem érdemes
semmihez sem hozzdkezdeni, amig néhany cikket el
nem olvas az ember, amig nem lat bele egy kicsit a té-
maba. Teljesen folosleges olyan dolgot kutatnunk,
amit masok mar koriiljartak.

— Ahogy teltek-multak az évek mesterré valt, kutato-
csoport vezetd, intézetvezetd lett. Milyen célokat sike-
riilt elérni ez ido alatt?

— Elég hosszu Ut vezetett idaig. A direkt préselés téma-
ja a hatéanyagok fizikai-kémiai tulajdonsagainak jelen-
tdsége révén kibovillt a kristalyositassal. Kiilfoldi
egyiittmikodéseket épitettem ki. Bejartam a ranglétra
minden lépcsdjét, és minden 1épcséhdz tartozott vala-
milyen kovetelmény, amit teljesiteni kellett. Egyetemi
doktori cimet, kandidatusi fokozatot, majd MTA dok-
tori fokozatot szereztem. Ezek birtokaban, tanszékve-
zet6ként a kollégaimat is arra batoritottam, hogy habi-
litdljanak, Iépjenek eldre, szerezzenek MTA doktori fo-
kozatot. Sajnos ez utobbit az én miikddésem alatt senki
nem szerezte meg, amit azért kudarcként élek meg.
Azt gondolom, lett volna ra esély. Nagyon biiszke va-
gyok viszont arra, hogy a tanszékvezetdi 11 évem alatt
olyan témakat tudtunk vinni és olyan eredményeket ér-
tlink el, hogy az ipar is felfigyelt a tevékenységiinkre.
Ebben kulcsszerepe volt a miiszerezettségiink fejlodé-
sének, kiillondsen a szilard fazist analizisek teriiletén.
Ettdl kezdve jottek az ipari megrendelések, mert mind-
ségi munkat tudtunk végezni. Az ipari megkeresés be-
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SZABONE DR REVESZ PIROSKA

a MAGYAR ERDEMREND
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vétellel jart, tehat tovabbi miszereket tudtunk besze-
rezni. A vizsgéalatokba bevontuk a PhD hallgatokat és
az itt dolgozé kollégakat. Mindenki haladhatott a sajat
maga altal diktalt tempdnak megfelelden. Egyre tobb
cikket jelentettiink meg, egyre tobb PhD hallgatonk
volt, habilitaciok, eldléptetések torténtek, dijakat hoz-
tak el. De mindez nem csak az én érdemem, egyma-
gam ezeket az eredményeket soha nem tudtam volna
elérni. Szerencsés ember vagyok, hogy olyan kolléga-
im vannak, akik tdmogattak a munkamat, és hogy egy
olyan kutatdcsoportnak vagyok a vezetdje — ez most
mar ,,Nanotechnoldgiai team” névre hallgat —, ahol
rendkiviil ambiciozus fiatalok dolgoznak. Nagyon
bliszke vagyok rajuk és a PhD hallgatokra is. Nagyon
jol értjik egymast, és azt is érzékelem, hogy tenni
akarnak a szakmaért is. Elhivatottak és keményen dol-
goznak azért, hogy elérjék a céljaikat.

— Onnek nagy nemzetkozi tapasztalata van, t6bb terii-
leten széles korben elismert szaktekintély. Hogyan lat-
Jja a magyar gyogyszerészeti tudomany helyzetét nem-
zetkozi vonatkozdsban?

— En els6sorban a kutatohelyeket tudom 6sszehasonli-
tani. A mi kooperacids kapcsolataink példaul azoéta
miikodnek nagyon jol, hogy a partnereink is tudnak itt
dolgozni, diszkussziot folytatni. Korabban jellemz&en
egyiranyu volt a kooperacio, de miota az Unidban va-

gyunk, a kapcsolat kétiranytiva valt, elsdsorban az
uniés orszagokkal, de mas orszagokkal is. Konkrét
céllal érkeznek ide a kiilfoldi kollégak, kisérleteket vé-
geznek, ebbdl azutan kozos cikkek sziiletnek, esetleg
kozos palyazat. Ha a mliszerezettséget tekintjiik, teljes
egészében egyenranguak vagyunk a hasonlo kiilfoldi
intézetekkel. Ugyanez biztosan elmondhaté mas inté-
zetekre is, merthogy az utobbi idében a miiszerezett-
séget tekintve elég jelentds fejlodés tortént Magyaror-
szagon.

— A magyar gyogyszerészoktatds kivalo alapokon
nyugszik, ezzel mindenki egyetért. Viszont a vilag val-
tozik, uj és uj kihivasok lépnek fel. A gyogyszerésztol
sem azt varjuk el mdr ma, mint amit elvartak 20-30
évvel ezeldtt. A szakma részérdl idordl idore megfo-
galmazodo igény, hogy az oktatas valjon gyakorlatia-
sabba. Hogyan latja a képzés helyzetét? Mi az, ami az
erdssége a magyar gyogyszerészoktatdasnak, és miben
kéne fejlédniink?

— Azt gondolom, hogy az oktatasunk nagyon jo. Az
oktatas vonatkozasaban is van kiilfoldi tapasztalatom,
¢és bizton merem allitani, hogy itthon a gyakorlati ori-
entaltsdg sokkal jobb, mint akar a fejlettebb nyugati
orszagokban. Nem is lehetne gyakorlatok nélkiil a
gyogyszerészoktatast elképzelni. Persze a gyakorlati
orientaltsag az egyetemen inkabb a gyakorlati munka-
ra valo felkészitést jelenti és nem a manualis készsé-
gek gyakorlasat. A kiillonb6zo elméleti kurzusok anya-
gat viszont ugy kellene atalakitani, hogy sokkal tobb
olyan gyakorlati aspektust tartalmazzanak, amit ké-
sObb jol lehet hasznositani. Megjelennek 1j teriiletek,
a gyogyszerkincsiink szép lassan kezd atalakulni. Az
ujdonsagokat mindenképpen és nagyon gyorsan be
kell emelniink az oktatasba.

Nagyon sokszor azt hallom, hogy t6bb ipari kurzus
kellene, vagy tobb ilyen vagy tobb amolyan kurzus.
Errél azt gondolom, hogy mi egy alapképzést adunk a
hallgatonak, minden teriiletrdl kapnak alapokat. Azt
nem lehet elvarni az egyetemtdl, hogy bizonyos disz-
ciplinakat nagyon erdsen oktasson, masokat meg elha-
nyagoljon. Tehat az oktatési struktirankat alapvetéen
nem kellene megvaltoztatni. Uj tendencia viszont,
hogy a medicinalis targyak oktatasara nagyobb hang-
sulyt kellene fektetni. Ezt az Magyar Akkreditacids
Bizottsag is javasolta a képzéhelyeknek legutdbbi lato-
gatasa alkalmaval. Kérdés, hogy minek a kéarara vagy
terhére. Ez jelenleg is vita targyat képezi.

Ami még a gyakorlatiassagot illeti, meggyd6z6dé-
sem, hogy nem neveljiikk megfeleld onallosagra a hall-
gatdinkat. Tulsagosan gondoskodé tipusu oktatds van
nalunk, amit én kiilf6ldon egyaltalan nem latok. Azok,
akik kiilfoldon szereznek diplomat, a gyakorlatban
sokkal hamarabb feltalaljak magukat és a probléma-
megoldo készségiik is sokkal jobb.
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— Professzor Asszony az MGYT tudomdanyos alelnoke,
de emellett mas tudomanyos testiiletekben is aktiv
munkat végez. Mi az, ami Onnek motivaciét ad arra,
hogy a munkaja mellett ebbe még plusz energiakat
fektessen?

— Szerintem ez habitus kérdése. Van, aki ugy gondolja,
hogy tenni akar valamit ezért a szakmaért és a sza-
badidejébdl aldoz erre. Szivesen dolgozom a kozdssé-
gért, engem ez kiillondsebben nem faraszt. Alaptermé-
szetem szerint kreativ vagyok, barmit csindlok, mar
tervezem a kovetkezé dolgot. Es amig élek, ha csak az
egészségem engedi, ezért a szakmaért mindent meg
fogok tenni.

— Az MGYT egyszerre szol tudosoknak és praktizalo
gyogyszerészeknek. A Tarsasdag tagsaga és tevékeny-
sége tulajdonképpen a teljes gyogyszerészeti tudo-
manyt feloleli. Tud mindenkinek valami értékeset, sza-
mara fontosat nyujtani a Tarsasag? Kutatonak és pati-
kusnak egyarant?

— Valdban nem egyszeri feladat, hogy a Tarsasag a
szakman beliil tobb csoport igényeit is kiszolgalja. A
tudomanyos tevékenységiink sokréti, de elsésorban a
konferencidkban, tovabbképzésekben és a szakmai fo-
lyoiratainkban olt testet. Ez a jovoben is igy lesz, és
fontos, hogy ezeket folyamatosan magas szinvonalon
miveljiik. A Tarsasag két folyodirata koziil az Acta
Pharmaceutica Hungarica egy kifejezetten tudoma-
nyos lap. Azt gondolom, ennek a lapnak kell elsésor-
ban kielégitenie az akadémiai szektorban, vagy mas
teriileteken dolgozd, kutatdémunkaval foglalkozé kollé-

gak igényeit. Fontos lenne, hogy a kiilonb6z6 tudoma-
nyos teriileten, hazankban vagy kiilfoldon dolgozé
magyar gyogyszerészek munkajukat publikaljak a ma-
gyar gyogyszerészet tudomanyos lapjaban is. Ez a lap
tudomanyossagat és a megjelend cikkek szamat és
valtozatossagat is ndvelni tudna. Elképzelésiink sze-
rint id6vel egy angol nyelvii cikkeket publikald impakt
faktoros lappé valhatna a folyodirat, természetesen ma-
gyar Osszefoglalokkal, hogy a szaknyelvet is apoljuk.
Azt gondolom, hogy az Acta impakt faktorossa vala-
saval egyben a publikalasi kényszerben ¢él6 PhD hall-
gatdinkat is tAmogatnank.

A Gyogyszerészetet inkabb egy tarsasagi lapnak
tekintem, nagyon igényes kivitelben, sok informéaci-
oval. Ez az 0jsag elsOsorban a kozforgalomban és a
koérhazakban dolgozd gyogyszerészeket szolgalja.
Ezt az iranyultsagot erdsiteniink kell a jovoben. Fon-
tos, hogy tovabbra is megjelenjenek benne szinvona-
las tovabbképzé kozlemények. A tobbi cikk viszont
rovidebb lélegzetli, valtozatos témakat feldolgozd, és
lehetdleg a praktizald kollégak munkajat tdmogatd
lehetne. Elképzelésiink szerint ezeket a lapokat on-
line is el6 lehetne fizetni és olvasni, hogy foldrajzi
korlatozas nélkiil barhol, barmikor elérhetéek legye-
nek.

— Professzor Asszony és munkatarsai rendszeresen ni-
vos kozleményeket publikalnak a Gyogyszerészetben,
amit ezuton is koszoniink. Teszik ezt annak ellenére,
hogy a tudomanyos karrier szempontjabol szinte kiza-
rolag a nemzetkozi folyoiratban megjelent, impakt
faktoros kozlemények szamitanak. Miért fontos Ondk-

Intézet-dtadas Csoka Ildiko egyetemi docensnek (also sor, balrol a harmadik)

nek a tudomany magyar nyelvii miivelése?
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— A magyar nyelvil publikalas elengedhetetlen, mert a
szaknyelviinket mashogy nem tudjuk apolni. Mindig
vannak 1j szakkifejezések, fogalmak, eredmények,
amiket meg kell ismertetni. Ezeket nemcsak a kutato,
hanem a gyakorld kollégaknak is ismerniiik, érteniiik
kell, képesnek kell lennilik kommunikalni rola egymas-
sal, a beteggel, az orvossal. Itt kiilon kiemelem az okta-
to gyogyszerészek szerepét, akik valdjaban a mi oktato-
tarsaink. Tehat nekik is iizeniink ezekkel a cikkekkel,
mivel a cikkek tartalma az oktatdsban is megjelenik. Ez
utobbi igaz az Acta-ban megjelend cikkekre is.

— A gyogyszerészeknek egyre kevésbé van idejiik ko-
moly, mély szakcikkeket olvasni. Nagy mennyiségben
rendelkezésre dllnak viszont a reklamcélokat szolgalo,
szines, konnyen emésztheté patikai kiadvanyok. Ho-
gyan lehet egy hallgatot vagy kollégat arra batoritani,
hogy olvasson tudomanyos szakirodalmat is?

— Rakényszeriteni nem lehet, ez az ember bensjébol
kell, hogy fakadjon. A hallgatokat természetesen biztat-
ni kell ra. Ok legtobbszor a szakdolgozat készitésénél
kezdik el igazan kostolgatni a szakirodalmat. Nagyon jo
lenne, ha azt latnak, amikor kikeriilnek az egyetemrol,
hogy minden patikaban van Gyogyszerészet €s esetleg
Acta is, és ezeket olvasndk és beszélgetnének rola a ta-
pasztaltabb kollégakkal. Ezzel a fajta szakmai igényes-
séggel talan megndéne az érdeklddés is. Természetesen
ehhez az is sziikséges, hogy minél tobb, a praktizalo
kollégak érdeklddésére igényt tartd, emészthetd cikk je-
lenjen meg. Es talan az elektronikus elérhetéség is meg-
konnyitené az Gjsdghoz vald hozzajutast.

— Teérjiink vissza tagabb szakteriiletéhez a gyogy-
szertechnologiahoz. Altalanossagban mik a forro terii-
letek ma? Merre tart ez a diszciplina?

— A hagyomanyos gyogyszerformak még mindig az
érdeklddés kozéppontjaban allnak, ha masért nem, a
generikus fejlesztések miatt. Ugyanakkor megjelen-
nek az ujabb formak is, a szopogatos tablettaktol kezd-
ve a szajban diszpergalodo tablettan, a gyermek-
gyogyaszatban alkalmazott gydgyszeres szivészalon
at a nagyon specialis készitményekig. Tehat még ma is
bdven van tér innovaciora a gyogyszerformak tertile-
tén. Egy masik nagy teriilet a hatbanyag-felszabadulas
modositasa, amiben 6ridsi tudomanyos potencial van.
Ehhez specialis segédanyagokra és technologiadkra
van sziikség. A nanotechnologia kiilonleges hordozoé-
rendszerek vagy nanoanyagok eléallitasaval 0j teriile-
tet nyit meg eldttiink. A biotechnologiai uton eldalli-
tott hatéoanyagok formuldlasa szintén erésen kutatott
teriilet. Ha pedig a biotechnologiaval eléallitott hato-
anyagot nanotechnologids eszkdzokkel formulaljuk,
maris Uj teriileten, a bio-nanotechnoldgia teriiletén va-
gyunk. Ezek a teriiletek nagy innovacios lehetdséget
kindlnak mind az Osszetételeket, mind az eljarasokat
tekintve. Manapsag egyre fontosabb a transzlacios
medicina is, ami a kiilonb6z6 szakteriiletek ismeretei-
nek 6tvozeésébol 1étrejott termékeket igyekszik nagyon
gyorsan eljuttatni a betegdgyhoz, els6sorban a kielégi-
tetlen terapias sziikségletek betdltésére.

— Mi a sziikebb szakteriilete, és hogyan fordult erre az
érdeklodése?

A nanotechnologiai team vezetijeként a csoport tagjaival




300

GYOGYSZERESZET

2017. majus

— ,,Particle engineering”, amit nehéz szépen magyarra
forditani. Szilard szemcsék, kristalyos rendszerek fizi-
kai-kémiai tulajdonsagat valtoztatjuk. Megvaltoztat-
juk a részecskék habitusat, amibe a méreten kiviil be-
letartoznak az alakjuk és a feliileti tulajdonsagaik is.
Az évek soran fokozatosan haladtunk a mikro-tol a
nano mérettartomany felé. Ma mar nemcsak
nanonizaljuk a hatéanyagokat, hanem nanostrukturalt
részecskéket, példaul liposzomakat, nanoszférakat,
dendrimereket, polimer micellakat allitunk eld. Ezek a
nano-hatéanyaghordozé rendszerek kategoriajaba es-
nek. Az alternativ beviteli kapuk koziil a pulmonalis
¢és a nazalis lehetdségeket kutatjuk.

— Ezek a kutatasi téemdk széleskori fizikai, kémiai és
biologiai ismereteket igényelnek. A gyogyszerész dip-
loma és tudas jo hatteret nyujt ehhez?

— A lehet6 legjobb hatteret nyujtja. A gyogyszerész-
képzés kifejezetten interdiszciplinaris, mi pedig itt na-
gyon jol tudjuk hasznositani az egyetemen szerzett
sz€leskorli ismereteket. Az a tudas, tapasztalat vagy
eszkdz, ami pedig helyben nem biztositott, példaul
egyes specialis analitikak, sejtes vagy allatkisérletek,
rendelkezésre allnak az egytittmiikodések keretében.

— Felsorolni is sok lenne mindazt a tudomdnyos és
kozéleti tevékenységet, amivel Professzor Asszony fog-
lalkozott és foglalkozik. Ugyanakkor On csalddanya,
feleség és nagymama is. Hogy tudja a hivatdst ossze-
egyeztetni a csaladdal?

— Nekem nagyon sokat jelent a csalad, nagyon-na-
gyon csaladcentrikus vagyok. Egy 0sszetarto, boldog
csaladban élek. A férjem mindig tdmogatott engem,
amikor barmilyen olyan dolog allt eléttem, ami na-

gyobb elfoglaltsagot jelentett. Amikor a gyerekek fel-
néttek és kirepiiltek, akkor éreztem egy nagyobb sza-
badsagot. Ez az id6szak a tanszékvezet6i periddu-
somra esett, ami nagyon sok idot €s energiat kdvetelt
meg télem. A férjem ekkor is végig ott allt mellettem
¢és segitette a munkamat, nélkiile mindez nem muiko-
dott volna. Most mar boldog nagymama vagyok, van-
nak ezzel jard elfoglaltsdgaim, amiknek szivesen te-
szek eleget. Tehat jol meg kellett szerveznem az élete-
met. Ez azt igényli, hogy az ember tudjon rendszer-
ben is gondolkodni. Azt pedig egy ndnek fel kell
tudni dolgoznia, hogy nem tud szaz szazalékig fele-
ség meg csaladanya lenni, és a munkahelyén is szaz
széazalékot teljesiteni, vagyis meg kell osztania magat.
Ez nem olyan egyszeri, idonként lelkiismeret-furda-
lasa van az embernek.

— A gyogyszerészet egy pdratlanul szines hivatas,
szakmai tevékenységek széles spektrumat oleli at.
Meégis mi az a kézés pont, ami minden gyogyszerész
szivében ott van, és dsszefogja ezt a szakmat?

— Az, hogy van benniink egy hivatastudat. Feleskiid-
tlink arra, hogy az emberek egészségét fogjuk szolgal-
ni, és ez minden teriiletre és tevékenységre kiterjed. A
gyogyszerészi hivatastudat a hallgatokat mar itt az
egyetemen megérinti, €s kés6bb is veliink marad, egy
egész ¢leten at elkisér. Ezzel tudom 0sszefiiggésbe
hozni azt is, hogy a palyaelhagyas nem jellemz6 a mi
szakmankra. Mert a gyogyszerészi hivatastudat gya-
korolhato, barmilyen teriileten dolgozik is az ember.
Es ezt a mentalitast fontosnak és fantasztikus dolog-
nak tartom. Hiszem és vallom, hogy ez egy nagyon jo
szakma, mindenkinek tudom ajanlani.

Bozo Tamas

Nutrition

a szervezOk szeretettel varjak.

weboldalom talalnak.
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2017. oktéber 6-8. kozott kerlil megrendezésre
a 21. World Congress of Clinical Nutrition Budapesten.
A taplalasterapia és a klinikai taplalas irant érdekléddket

Kedvezmeényes regisztracid és abstract-beadasi hatarid6
a hazai szakembereknek 2017. junius 30.

Az érdekl6d6k részleteket a www.weecn2017.com

21. World Congress
of Clinical Nutrition

Joining medicine, foad and agriculture
for healthier nutrition




2017. majus

GYOGYSZERESZET 301

HIREK

A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

KORHAZI GYOGYSZERESZEK XXI. KONGRESSZUSA
SZEGED 2017. APRILIS 21-23.

A Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag Koérhazi
Gyogyszerészeti Szervezete 2017. aprilis 21-23. kozott
Szegeden tartotta a Kérhazi Gyégyszerészek XXI. Kong-
resszusat. A haromnapos rendezvényen 28 verbalis el6-
adas hangzott el, valamint 22 poszter elGadas kertilt be-
mutatasra. A regisztralt részvev6k szdma 385 f6 volt. A
kongresszus sikeres lebonyolitdsat 28 cég tamogatta és a
tudomanyos programot 14 kiallité cég szakkidllitdsa egé-
szitette ki, még hasznosabba és szinesebbé téve a ren-
dezvényt.

A szakmai programok technikai hatterét, illetve a kong-
resszus szinvonalas és gordilékeny lebonyolitasat a
ClubService Kft. biztositotta

Pre-kongresszusi tovabbképzés

A tudoményos program az el6z6 kongresszusok hagyo-
manyainak megfelel6en — a kongresszus hivatalos meg-
nyitéjat megel6z6 délelétt — pre-kongresszusi tovabb-
képzéssel indult, melynek témai a belgydgydszati
oxiolégia, valamint a reanimacié voltak. A felkért el6-
adok Cserjés Andrea a Szegedi Tudomanyegyetem SBO
f6orvosa és az Orszagos MentGszolgalat hédmezévasar-
helyi telephelyérgl Kovdcs Karoly voltak. Az SBO-ra ke-
ril6 betegek bemutatasa révén megismerhettiik a napja-
inkban jellemz8, életet veszélyeztet dllapotokat. Sze-
ged sajatos helyzetébdl adédéan, néhany — a migraciét
érint6 — Magyarorszagon nem szokvanyos eset is bemu-
tatdsra keriilt (maldria, thalassemia, épium-hiany). A
szinten tarté tanfolyamok kotelez6 anyagdt meghalado
részletességli reanimdciés bemutaté egészitette ki a
programot.

Megnyité iinnepség

A kongresszus innepélyes megnyit6jdra aprilis 21-én 13
6rakor a Hotel Forras El6adétermében keriilt sor. A mo-
derator szerepét ellaté Szabé Csongor, a Szervezé Bi-
zottsag elndkeként kdszontodtte Sz6k Eva professzor asz-
szonyt a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag elno-
két, a kongresszus févédnokét, valamint Révész Piroska
professzor asszonyt a Tdrsasdg tudomanyos alelnokét.
Koszontotte az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet vezet6 munkatarsait, Palffyné Poor
Rita f6osztalyvezet6 asszonyt, valamint Mike Ldszlo or-
szagos tiszti f6gyogyszerészt. Kbszontotte prof. Botz La-
jost a Korhazi Gyogyszerészeti Szervezet februdrban

Prof. Révész Piroska
MGYT alelnok

Prof. Sz6ké Eva
MGYT elnok

megvalasztott Gj elnokét, Ggy is, mint az Egészségiigyi
Szakmai Kollégium Kérhazi-Klinikai Gyogyszerészeti Ta-
gozat elnokét. Koszontétte a Szegedi Tudomanyegyetem
Gydgyszerésztudomanyi Kara Tanulmanyi Osztalydnak
volt vezetGjét, Zsoldos Ferencné gyogyszerész asszonyt,
valamint tavollétében koszontdtte prof. Hohmann Judit
dékan asszonyt, tovabbd a Kérhazi Gyogyszerészeti
Szervezet kordbbi elnokeit, a kongresszus védnokeit,
Trestydnszky Zoltan és Pintye Janos elnok urakat. Szere-
tettel koszontotte Sods Cydngyvér professzor asszonyt, a
kongresszus Tudomanyos Bizottsaga elndkét és Higyisdn
llona f6gyogyszerész asszonyt, az Egészségligyi Szakmai
Kollégium Kérhazi-Klinikai Gyégyszerészeti Tanacs elno-
két, a kongresszus fészervezgjét, tovabba a Szervezd és
Tudomanyos Bizottsdg minden tagjat, a kongresszus dsz-
szes tamogatdjat, el6addjat és résztvevsjét.

Az udvozléseket kovetben Szabd Csongor megnyitd
beszédében roviden ismertette a korabbi kongresszusok
fébb adatait. Elmondta, hogy a kérhazi gyogyszerészet
fejlédésének bemutatasdra, az elért szakmai és tudoma-
nyos eredmények ismertetésére, illetve a hivatdsunkat
leginkdbb foglalkoztat6 kérdések kell6 mélységli megvi-
tatdsara mindig is kivalo alkalmat nydjtottak a kérhazi
gyogyszerészek — kétévente megrendezésre kerils —
kongresszusai. A jelenlegi kongresszusnak sem volt mds
célja, mint az elért eredmények bemutatasa, az aktualis
problémak megvitatasa. A XXI. Kongresszus f6 témainak,
illetve a rendezvény programjanak véazlatos ismertetése
utan atadta a sz6t a megjelent diszvendégeknek.

Els6ként prof. Szoké Eva elndk asszony iidvozolte a
korhazi gyégyszerészeket, majd prof. Révész Piroska tu-
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Mike Ldszlo orszagos Prof. Botz Lajos

tiszti f6gyogyszerész KGYSZ elnok

Kiittel Dezsé Emlékérem kitiintetésben részesiilt
Szabé Csongor

domanyos alelnok asszony szolt elismeréen a Kérhazi
Gyogyszerészeti Szervezet Magyar Gyogyszerésztudo-
manyi Tarsasagban betoltott hangsulyos szerepérdl. Ezt
kovetSen lidvozlésre atvette a szot Mike Laszl6 orszagos
tiszti f6gyogyszerész, aki elmondta, hogy a koérhézi
gyogyszerészi tevékenység meghatarozé eleme a hazai
gyogyszerellatasnak. Az utébbi id6szak jelentSs fejlesz-
téseinek, beruhdzasainak készénhetSen lényegesen ja-
vultak a szakterllet targyi feltételei, de kedvez& médon
valtoztak a személyi feltételek is, mivel egyre t6bb fiatal
vdlasztja ezt a nagy felkésziltséget igényl6 gyogyszerészi
szakiranyt. Végezetiil Botz Lajos elndk koszontdtte a
kongresszus résztvevdit. Elmondta, hogy a kongresszus
szervezése még az el6zd elndkség dontésén alapul, illet-
ve az el6készitd munkdak oroszlan részét is a korabbi ve-
zetés végezte el, azonban a régi és (j vezetdség személyi
atfedése biztositékot nydijt a rendezvény zokkenSmentes
lebonyolitasara.

Kitiintetések

Az udvozléseket kovetSen kitlintetések atadasara kertilt
sor. A kérhazi gyogyszerészek kongresszusai biztositjdk a
legmegfelel6bb alkalmat arra, hogy a kérhazi gyégysze-
részet érdekében kifejtett kiemelked6 szakmai és kozéle-
ti munkat abban a kdzegben jutalmazza a szakma, ahol

Szenatori Diszoklevelet kapott Trestyanszky Zoltan

Mohr Tamds Emlékérmet vehetett at
prof. Botz Lajostol Pintye Janos

igazan értékelni tudjdk az elvégzett munka mogott |évé
valédi teljesitményt. A laudaciok felolvasdsaban Szabo-
né Schirm Szilvia alelndk asszony m{ikodott kozre.

A Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag elndksége
»A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Szenatusa-
nak tagja” diszoklevélben részesitette Trestyanszky Zol-
tan nyugalmazott f6gyégyszerészt a kimagaslé szinvona-
[G szakmai, szakmapolitikai és oktaté munkdja elismeré-
seként. A Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag el-
noksége ,Kiittel Dezsé Emlékérmet” adomanyozott Sza-
b6 Csongor f6gydgyszerész részére, a gyogyszerészet te-
riletein kifejtett kiemelked§ szakmai és tarsasagi
tevékenysége elismeréseként. A Magyar Gyogyszerésztu-
domdnyi Tarsasag kitlintetéseit prof. Szok& Eva elnok és
prof. Révész Piroska tudomanyos alelndk nydijtotta at.

A Kérhazi Gyogyszerészeti Szervezet egyik alapitdja és
elsé elnoke, Mohr Tamas tiszteletére 2014-ben alapitott
emlékérem, a korhdzi gyogyszerészet felemelkedését,
hazai és nemzetkozi elismertetését aktivan szolgdld, ki-
emelked6 szakmai és kozéleti teljesitmény elismerése-
ként adomanyozhaté. A Kérhazi Gyogyszerészeti Szer-
vezet elndksége ,Mohr Tamas Emlékéremmel” tiintette ki
Pintye Janos nyugalmazott f6gydgyszerészt, cimzetes
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A Korhazi Gyogyszerészetért Emlékérem kitiintetettjei:
Putz Pl és Joseph Priel

egyetemi docenst, a kérhazi gydgyszerészet hazai és
nemzetkozi fejlédésének jelentds el6mozditasaért.

A Kérhazi Gyogyszerészeti Szervezet elndksége az in-
tézeti gyogyszerészetet tamogaté szakemberek munkdja-
nak elismerésére 2001-ben alapitott ,Kérhazi Gydgysze-
részetért Emlékéremmel” tintette ki Joseph Prielt, a
Euromedic Pharma Zrt. vezérigazgatéjat és Putz Pal
szakgyogyszerészt, a Richter Gedeon Nyrt. Belféldi Frté-
kesitési Osztalyanak vezetGjét.

Az MGYT Kérhazi Gyégyszerészeti Szervezete 1981-
ben alapitotta a David Lajos Emlékérmet, mely a kérhazi
gyogyszerészek legrangosabb szakmai elismerése. A Kor-
hazi Gyogyszerészeti Szervezet elndksége —az MGYT el-
noksége jovahagyasaval — ,David Lajos Emlékérmet”
adomanyozott Paku Magdolna f6gyogyszerész-helyettes,
Pregun Istvanné Bdncsi Margit szakgyogyszerész, vala-
mint Horvdth LaszI6 szakgyogyszerész kollégdknak, ki-
emelkedd és példaértékd munkajukért.

A Kérhazi Gydgyszerészeti Szervezet altal adomanyo-
zott kitiintetéseket prof. Botz Lajos, a KGYSZ jelenlegi és
Szabé Csongor, a KGYSZ kordbbi elntke adta at a dija-
zottaknak.

A Kitlintetett kollégdknak szivb&l gratuldlunk és na-
gyon jo egészséget kivanunk a tovabbi sikeres munkdjuk-
hoz!

Tudomanyos program

A nyité tinnepséget kovetd rovid technikai sziinet utan
elkezd&dott a tudoményos program. A kongresszus koz-
ponti terdpids terllete a kardiolégia volt, ez , keretezte” a
tudomanyos programot, azaz az els6 két szekcié és a
zaré ulésszak kardiolégiai problémakkal foglalkozott.

A szivelégtelenség kezelésének torténeti 6sszefoglala-
sat hallgathattdk meg a résztvevsk Zamolyi Karoly f6or-
vos, a Magyar Kardiolégus Tarsasdg kordbbi elndkének
el6adasaban. Az Uj lehetGséget jelentd neprilizin tdma-
daspontd szer, a sacubitril a szivizom autofagia pozitiv
befolydsoldsaval fejti ki hatasat, ezért a kovetkez6 els-
ado, Tabi Tamdés az autofagiat, mint alapvet§ sejtélettani
jelenséget jarta kordl.

A szivizom elégtelen vérellatasabol fakado korképek,
az ischaemias szivbetegségek (ISZB), amelyek hatterében
leggyakrabban a coronariak atherosclerosisa all. Klinikai
megjelenési formadi a krénikus ischaemids szivbetegség,
az acut coronaria szindrémak, a hirtelen szivhalal és az
ischaemids szivelégtelenség. A kezelés célja a silyos
cardiovascularis események megel6zése, valamint az
ISZB okozta tlinetek enyhitése. A koszortérbeteg életki-
latasait egyértelmien javit6 szerek a sztatinok, trombocita
aggregacié gatlok, ACE-gatlok és postinfarctusos vagy
szivelégtelen betegeknél a béta-blokkolok. Ezeket a
problémakat, lehetGségeket Korsos Anita, az SZTE Inten-
ziv Terapias Klinika munkatdrsa prezentalta.

A szivelégtelenség és az ISZB kezelési palettdjan egy-
arant kiemelkedd jelentGségli az oralis antikoaguldns
tedpia. A nem K vitamin — NOAC - tipust készitmények
pontos terdpids helyének kijelolése, az el6nydk és hatra-
nyok szambavétele napjaink forrongé kardioldgiai téma-
ja. Err6l gy6zte meg a hallgatésagot Kancz Sandor, az
Orszagos Kardiologiai Intézet f6orvosa.

A gyogyszerészek aktiv szerepvallalasanak szakmai ta-
mogatdsa, a hatékony és biztonsagos antikoagulans tera-
pia megvaldsitasa érdekében 2014-ben alakult egy nem-
zetkodzi szakért6i munkacsoport: International Pharma-
cists for Anticoagulation Care Taskforce (iPACT), amely-
nek Magyarorszdg is az alapitéi kdzé tartozik. A munka-

A megnyito iinnepség résztvevai
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A David Lajos Emlékérem kitiintetettjei Pregunné Bancsi Margit (balrol a masodik), Paku Magdolna (balrél a
harmadik) és Horvath Laszlé (balrél a negyedik)

L7 - -

csoport eddigi tevékenységérdl Viola Réka szamolt be.

A gyogyszerek kardiologiai mellékhatdsainak ismerete
alapvet&en fontos a napi terdpids gyakorlatban: a QT
megnydlas miatt piacrél kivont készitmények mellett sza-
mos kiilonb6z6 terdpias teriileten gyakran alkalmazott
szerek esetében lehet ilyen nem kivant jelenségre szami-
tani. Benké Ria referdtuma ezt a problémat jarta kordl.
Lakatos Linda az NSAID-ok kardiolégiai nem kivanatos
hatasainak feltérképezésére iranyuld Gn. SOS projekt ed-
digi eredményeirgl szamolt be. Végiil egy teljesen (j
gyogyszercsoport, a melanoma malignum célzott terapi-
ajdban haszndlt BRAF és MEK inhibitorral kezelt bete-
geknél tapasztalt nem kivant kardiolégiai mellékhatdso-
kat mutatott be Maké Sarolta.

A hiperurikémia, mint cardiovascularis rizikéfaktor, az
utébbi idében egyre tobbszor hangsdlyozott tétel. Ez a
tény allhat a jelentGsen megnovekedett magyarorszagi
allopurinol fogyasztas hatterében, bar az alkalmazas ra-
cionalitasa szdmos esetben kérdgjeles. Klinikai betegek
egy kohorszdn végzett elemzéssel jarult hozza Matuz
Maria a jelenség megvilagitasahoz.

A pulmonaris arterias hypertensio (PAH) primer forma-

A megnyiton az elsé sorban Szaboné Schirm Szilvia
és Horvath Laszlo a Tarsasag fétitkdra

ja gyermekeknél elsésorban congenitalis vitiumokhoz

(CV) tarsulva fordul el6. Szekunder médon, felnGtteknél

szivm(itétet kovetGen Iéphet fel. A terdpids eszkoztar ha-

sonlo és rendkiviil koltséges, ezért rendkiviil fontos a fo-
lyamatos, multidiszciplindlis parbeszéd a hatékony, biz-
tonsagos és egyben koltségtakarékos terdpia megvalési-

tasaban. Haraga Viktoria és Molnar Gabriella tarta fel a

pediatriai, illet6leg feln6tt betegek optimalizalt ellatasa-

nak lehet&ségét.

Zarasként, visszatérve a szivelégtelenség kezeléséhez,
Lepran Istvan professzor az angiotenzin-receptor blokko-
|6 és neprilysin gatlé6 kombinacids kezelés (ARNI) tipusu
kezelés hatasmechanizmusdnak, elényeinek, hatranyai-
nak elemzésével foglalkozott, végighaladva a kombina-
cios kezelés kidolgozasdig vezet6 at f6bb allomasain.

A Szervezet kongresszusain — a szimpéziumoktél elté-
réen — egy-egy terdpids teriilet attekintése mellett, a kor-
hazi gyogyszerészet aktualis, gyakorlati kihivasainak
megbeszélésére Férumokat szerveziink. A kongresszus
keretében harom ilyen tipusi programra keriilt sor:

A Szakmapolitikai Férum 1. keretében az EAHP 4ltal is
szorgalmazott kérdésekrél beszéltek kollegaink. El&szor
az 2016. évi Academy Seminar-on részt vett kollegak
szamoltak be az ott hallottakrél — kérhazi gyégyszertari
minGségligy, gyogyszeregyeztetés elvart gyakorlata —, hi-
szen az EAHP Szeminariumok altanos kildetése szerint,
a résztvevik kotelesek az ott hallottakat a kikiild6 szerve-
zet tagjai részére tovabbadni.

A szemindriumi beszamoldkat kovetSen az EAHP
Briisszeli allasfoglalas, kompetencia térkép gyégyszertar
menedzsmentre vonatkoz6 bizonyos pontjainak érvé-
nyesiilését jarta kordl a féorum. A kollégaink korébdl fel-
kért referalok, az aldbbi teriileteken érvényesiil6 tapasz-
talataikat osztottdk meg a hallgatésaggal:

— A kérhazi gydgyszertar, f6gydgyszerész intézményi
poziciéja, kiilonos tekintettel a menedzsmenttel valé
kapcsolatra — Hutyané Somogyi Aranka,

— A kérhazi gyégyszertar osztalyokkal / részlegekkel
valé egyittm{kodése és kdzvetlen beteg-kapcsolatai —
Juni Emilia,
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Pillanatkép a férumrol

- Gydgyszerterapias Bizottsag mikddése, formuldria
menedzsment — Hornyék Judit,

— A gybgyszertar minGségbiztositasi rendszere, kilonos
figyelemmel a riziké felmérés tervezésére — Kovdcs
Zsuzsa,

— Szakmai tovabbképzés: tervek / lehet&ségek a f6-
gyogyszerész és a beosztottak szdmdra — Buchholcz
Gyula.

A Szakmapolitikai Férum II. a kérhazi gyégyszer be-
szerzési utakkal foglakozott. A beszerzést hazai jogren-
diink szigortan szabdlyozza, tehat valamennyi kérhazi
gyogyszertar koteles a , kiszabott” utakat jarni. Ezeken az
utakon meghatarozé szereplG a finanszirozd, a nagyke-
reskedd és végiil, de nem utolsé sorban a kérhazi f6-
gyogyszerész. A kerekasztal” koril 6k foglaltak helyet
és tartottak vitainditojukat:

- Finanszirozo: a specidlis finanszirozasi technikdk (té-
teles, kiilon-keret, egyedi méltanyossag) elvi hattere,
lehet&ségei — Bidlo Judit (NEAK),

— Nagykereskedd: a korhdzi gyogyszerellatast alapvets-
en biztositd kdzbeszerzési eljardsok és specidlis finan-

szirozasi technikak alapjan torténd gyogyszerszallitasi

kérdések — Kovdcsné Putnoki Katalin (EuroMedic Phar-

ma),
— Fégydgyszerészek:

o altalanos ellatas kozbeszerzései — Hanké Baldzs,

o tételes elszamoldst szerek — Zimmermann Katalin

és Kuti Klaudia,

o egyedi méltanyossag, off label alkalmazasok -

Bodo Cabriella, Sziics Attila és Herczeg Petra.

A harmadik férum az Ifjisagi Alland6 Bizottsag szer-
vezésében zajlott, melynek keretében az ifjd kollégak
szamoltak be lehet&ségeikr6l, majd felvazoltak tovéabbi
terveiket. Mindhdrom férumon az elvarasnak megfelel
élénk parbeszéd alakult ki.

A mar vazolt kozponti téma mellett lehetdség volt min-
den egyéb, a kérhazi gydgyszerészet teriiletét érint6 ku-
tatasi eredmény bemutatasara. Az egyéb teriletekrsl 22
poszter és 6 szobeli el6adas hangzott el (témak I. Supp-
lementum). Hagyomanyainkhoz hiven poszter-verseny is
»zajlott”. Az egyes gy6ztesek jutalma, kiilonb6z8 szak-
mai konferencidkon valé részvétel lehetGsége.

A férum résztvevéi

A férum résztvevioi
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Poszterek a kongresszuson

szerészi
nyan.

Az el6zbkben leirtak mellett a
kongresszust tdmogaté cégek ko-
zil a Sanofi, a GSK, a Nutricia, az
Ecolab-Hygiene, a Mediwings és a
UCB - a korhazi gyogyszerészek
szamdra érdekes (j terapias teriile-
tek bemutatasara kértek fel orvos
vagy gyogyszerész el6adokat,
mely témdk tovabb szinesitették,
egyértelmlien tamogattak a prog-
ram sikerét (I. Supplementum).

Az iiléstermi hozzaszélasok és a
folyoséi beszélgetések azt sugall-
tak, hogy a valasztott témadk és
azok elGadasa révén jol hasznosit-

tapasztalatok  Tataba-

A nyertes poszterek és szerzgik:

1. Matuz Maria és mtsai: Protonpumpa gatlé hasznalat
korhazi betegek korében; Miért? - alkalmazasi ,,oknyo-
mozas” pontprevalencia vizsgalattal.

2. Szalai Gabor és mtsai: Kézepes/hosszu szénlancu trig-
licerideket (MCT/LCT) tartalmazé propofol emulzick
fizikai kompatibilitasi vizsgalata krisztalloidokkal.

3. Pazmény Péter és mtsai: Osztdlyos klinikai gyogy-

haté lizenetek sziilettek.

A nagy érdekl&déssel kisért értékes, de rendkiviil szo-
ros szakmai programot kdvetGen az elsé este ,fogadas”,
a masodik este j6 hangulatd ,zenés-tancos vacsora” zar-
ta a napot. A kongresszus szervez&i biznak benne, hogy
a kongresszus szakmai és tarsasagi programjain egyarant
jol érezte magat minden tisztelt résztvevé.

Prof. Soos Gyongyvér és Szabé Csongor

AZ EME ORVOS- ES GYOGYSZERESZTUDOMANYI SZAKOSZTALY 27. TUDOMANYOS ULESSZAKA,
KOVASZNA, 2017. APRILIS 6-8.

Az Erdélyi Mazeum-Egyesiilet Orvos- és Gyogyszerész-
tudomanyi Szakosztdlya altal Kovdszndn, 2017. 4prilis
6-8-dn szervezett 27. Tudomdnyos Ulésszaknak kozel
hatszaz regisztrélt résztvevéje volt.

Kovaszna — Erdély legkeletibb varosa (1952 éta) — Gdu-
[6- és flird6varos a Haromszéki hegység nyugati labanal,
Sepsiszentgyorgytdl keletre, kb. 600 m tengerszint feletti
magassagban. 12 ezer f6s lakossdganak 2/3-a magyar.
Mikroklimaja sajatos. Kozpontjaban mikodik a Pokolsar
nevii iszapvulkan, terliletén 11 dsvanyvizforrds van! Ezek
és mofettdi (g6zl6i) betegségek kezelésére kivaldan alkal-
masak! Itt van Romdnia legjelentGsebb szivgydgydszati
kdzpontja.

Az esemény csitortok esti innepélyes megnyitéjan
Albert Istvan belgyégyasz-kardiologus, az Ulésszak f6-
szervezGje — a rendezG6bizottsag nevében — kdszontotte a
regisztralt gybgyszerész, orvos és fogorvos résztvevoket.

Ez utan els6ként prof. Szabé Béla marosvasarhelyi or-
vosprofesszor, az EME Orvos- és Gydgyszerésztudoma-
nyi Szakosztaly elndke tidvozolte a résztvevsket. Szerin-
te mar eleve az motivald, hogy ilyen sokan vannak a te-
remben: Erdély minden részér6l és Magyarorszagrol is
érkeztek ,visszaesG” résztvevok és vendégek, mindez a
tudomanyos Ulésszak silyat is jelzi. E vandorrendezvény
,az erdélyi magyar orvostarsadalom tinnepe” — mondta
az elnok, aki felidézte, hogy a Szakosztalyt tobb mint

szaz évvel ezelbtt azért létesitették, hogy az orvostudo-
manyt anyanyelven miveljék, ma pedig az is cél, hogy
Osszefogjdk az erdélyi magyar orvostarsadalmat.

A rendezvény févédnokeként jelen volt Tamds Sandor,
Kovaszna megye Tandcsanak elndke, aki tidvozl6 beszé-
dében az orvosok aktiv részvételét kérte a haromszéki
gybgyturizmus szakmai népszer(sitésében. Felidézte a
kovésznai ,Dr. Benedek Géza Sziv- és Errendszeri Reha-
bilitaciés Korhdz” atnevezési kisérletét, megkdszonve az

Albert Istvan a Rendezébizottsag elnoke koszonti a
megjelenteket
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egységes kidllast, amelyet 2015 aprilisaban tapasztalt:
,Akkor tiz nap alatt tdbb mint 30 ezer ember irta ald a
beadvanyt, amelynek koszonhetGen visszaallitottuk a
kérhdz nevét: kovdsznaiak, kolozsvariak, bukarestiek,
budapestiek, orvosok és kétkezi munkasemberek, ma-
gyarok és romdanok, minden jéhiszeml ember az gy
mellé allt. Ez azért sikertlt — azért sikertlhetett —, mert
egy tiszta, becsiletbeli tgyet vittiink hittel el6re. Ezt az
Osszefogdst, ezt a kiallast szeretném ezzel az alkalommal
is megkdszonni Onoknek” — emelte ki a tandcselnok.
,Székelyfold akkor tud fejlédni, ha a tarsadalmi szakmai
elit nem kifele kacsingat, hanem lat lehet&séget, hogy itt-
hon fejlessze sajat szakteriiletét. Csak igy tud kialakulni
az a kozos szellemi erétér, amely Székelyfold, Erdély fel-
lendiilését eredményezi” — fogalmazott a tanacselnok
(Romaniabdl 40 ezer orvos ment el)! Haromszéken van
az idén a turizmus éve. Szeretnék a gyogyturizmust fel-
futtatni. Svajc példdjaval élve gondolkodasmaéd-valtozast
slirgetett az elnok, kiemelve, hogy az erdélyi magyarsag-
nak szemléletvdltasra van sziiksége. Kérte az EME Orvos-
és Gyogyszerésztudomanyi Szakosztalyat, ,hozzon létre
egy munkacsoportot, ahol kidolgozzdk annak gyakorlati
oldalat, hogy miként lehet hasznositani, betegeknek
ajanlani, netan ’receptre feliri’ nemcsak a kovdsznai
szivkérhazat, hanem a balvanyosfiirdsi kénbarlangot, a
labaztatokat, a kézdimartonosi hidegfiird6t, a hatolykai
mofettat, a ‘'masodnapossdg’ legjobb gyogyszereit: a tor-
jai 18-as forrast vagy az el6pataki, malnasfiirdsi gyogyvi-
zeket, az iszap-pakoldst, a szemvizet és a sort hossztra
tudnank koézosen flizni ...”

Tamds Sandor elismer$ oklevelet adott 4t Szabd Béla
négyégyasz professzornak, EME szakosztaly elndknek, a
Marosvasarhelyi Orvosi és Gyodgyszerészeti Egyetem
Ugyének bator, hatdrozott képviseletéért, az erdélyi ma-
gyar orvosképzésben kifejtett, értékes oktatoi és tudoma-
nyos tevékenységéért.

A megnyiton Cerd Jozsef, Kovaszna polgarmestere
szintén sz6lt az egybegytiltekhez.

A dijak 4tadasa sordn Balla Arpad kérhazi gyermek-
gyogyasz (Székelyudvarhely) ,Cs6gor Lajos-dij” elisme-
résben részesiilt. Siiveges Ildiko szemészprofesszor (Bu-
dapest, 1984-1992 kozott Szegeden miikodott) ,Len-
csés Gyorgy-dijat” vehetett at. A ,Kopp Elemér-dijat”
ezuttal Maxim Orsolya gybgyszerész, Csatdri Tamdas Da-
niel és Komldsi Andrea IV. éves gydgyszerészhallgato
nyerte el.

El6addsok

Tovabbképzb el6adasok

Csupor Dezs6 (Szeged): Természetes eredet(i anyagok a
koleszterinszint csokkentésében — fokhagymatdl a véds-
oltasig

ifi. Regdon Géza (Szeged): Innovativ gydgyszertechno-
[6giai megoldasok a szildrd gydgyszerformak gyartasa-
ban és alkalmazédsaban

Barabas-Hajdu Eniké (Marosvéasarhely): Parazitas fert6zé-
sek diagnosztikdja és kezelése

Albert Istvan (Sepsiszentgyorgy): Generikumok — valasz-
szunk biztonsagos és hatékony kezelést

Plendris el6addsok
Négy plenaris el6adast mutattak be, ezek egyike: Botz
Lajos (Pécs): Gyogyszeres terapiat befolyasolé tényezsk

Szekcic-el6adadsok

Kelemen Hajnal, Hancu Cabriel, Székely-Szentmiklosi
Blanka: Atorvasztatin és ezetimib lipidcsokkent6 vizsga-
lata kapillaris elektroforézissel

Varga Erzsébet et al.: Fiziolégiai hatdsokért felel6s
hatdéanayagok kimutatdsa a Chrysanthenum balsamitae
folium-bél

Laczko-Z6ld Eszter et al.: Ribes-termések polifenolos ve-
gylletei és antioxidans hatdsuk

Incze Anna-Katalin: Haromszéki gyogyvizek

Baba L4szI6-Istvan et al.: Uj antipszichotikumok befolya-
sa zsirsejtek lipidtartalmdra és adiponektin-termelésére
in vitro adipogenézis soran

Balint Hajnalka Zsofia et al.: A fampridin fizikai és kémiai
tulajdonsagainak vizsgélata

Komlési Andrea et al.: Etnofarmakobotanikai felmérés
Homorddszentmarton kdrnyékén

Fabian Adélka et al.: Spargyrika mint a kivélaszté készu-
|ék megbetegedéseiben hasznalt gyégymaod

Orvos- és gyogyszerészettorténeti el6adasok

Pusztai Rozélia (Szeged): Az ,Altaldnos Kér- és Gyogyta-
ni Intézet” — Kolozsvartél a Dém térig

Péter H. Mdria: A n&k kiizdelme a XIX. szazadban a
gyogyszerészi oklevél megszerzésének lehetGségéért
Kata Mihaly, Gyéresi Arpad: Jeles magyar vegyészek és
gyogyszerészek a modern kémiai tudomanyok megala-
pozasdban (1.1): Lengyel Béla

Gyéresi Arpad, Kata Mihaly, Gyéresi Maria: Jeles ma-
gyar vegyészek és gyégyszerészek a modern kémiai
tudomanyok megalapozasaban (I1.1): llosvay Lajos
Tatdr Marta: A kovdasznai Szivkérhazat alapité dr. Bene-
dek Géza élete és munkassaga

Gogolak Hrubecz Edit et al.: A ,Szbvettani Intézet” torté-
netének aranykora

Gaal Cyorgy: A ,Paul Ehrlich Orvostudomanyi Egyesi-
let” egy évtizedes torténete

Papp Zoltdn (Szentes):_A szentesi ,Dr. Bugyi Istvan Kor-
hdz” kapcsolata a szegedi Szent-Gyorgyi Albert Orvostu-
domanyi Egyetemmel.

Kényvbemutatas

Varga Erzsébet, Puski Gabriella-Melinda, Gall Zsolt, Hor-
vath Cyorgyi és Bencsik Timea: Gyogyndvények és szin-
tetikus gyogyszerek esetleges kolcsonhatdsai (Kali Istvan
és Péter H. Maria), ill

Abram Zoltan: Csodalatos tandsagtétel — Vizi E. Szilvesz-
ternek sok szeretettel Erdélybd!
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Szakmai 0sszegzés

Szombaton délben Szabé Béla EME szakosztalyelnok
Osszegezte az lilésszak szamszer(i adatait: 596 regisztralt
résztvevs, kozottik 46 gyodgyszerész, 131 dolgozat, 24
tovabbképzd és 4 plendris eléadas, ill. 5 poszter. Orven-
detes, hogy szamos haromszéki szerz§ jelentett be el6-
adast és a fiatalok is sokan voltak. Magyarorszag mind a
négy egyetemi varosabodl érkeztek vendégek.

A fiatal magyar gydgyszerész-el6addk kozil Baba
Ldszl6-Istvan PhD-hallgaté prezentécidjat 1. dij (20 ezer
Ft), mig Bélint Hajnalka Zscfia és Koml6si Andrea V. éves
gydgyszerészhallgatd elGadasat Il. dij (10-10 ezer Ft) elis-
merésben részesitették.

Kirdndulasok

Pénteken kisvonattal kirandulast szerveztek a Tiindér-
volgybe. Szombaton Csomakdrosre és Zagonba latogat-

tunk. Csomakoroson megtekintettiik K6rosi Csoma San-
dor (1784-1842) kiallitasat és egy tajhazat. Zagonban — a
legtavolabb [évs keleti magyar telepiilésen — voltunk Mi-
kes Kelemen (1690-1761) sziilei szép kastélydban, meg-
néztiik a Mikes Kelemen sziiletésekor dltetett legendas
Mikes-tolgyeket és siremlékét. A blcstivacsora Zagonban
a Kozséghdzan volt [vaddisznoporkalt és panké (fank)l.

Egészében véve a Karpatok hazanktdl legtavolabb es6
ivében igen sikeres EME-rendezvényen vettlink részt,
amelyen példatlanul sokan, csaknem hatszazan regiszt-
raltdk magukat és 0sszesen 164 el6adast mutattak be. A
rendezvényt a Clemont Széllodaban tartottak. Egy egész
napos hdesés tovabbi szinfoltot jelentett.

Vendéglatéink ezdttal is szeretettel gondoskodtak ar-
rél, hogy otthon érezziik magunkat. Koszonjik szépen.

A 28. tudomanyos llésszakot jov6re Marosvasarhelyen
rendezik.

Prof. Kata Mihaly

APATHY ISTVAN DIiJAT KAPOTT PROF. SIPOS EMESE

Az Erdélyi Mdzeum-Egyesiilet (EME) és a Gréf Miko
Imre Alapitvany tiz évvel ezel&tt, 2007-ben hatarozta
el az Apéathy Istvanrél elnevezett dij alapitasat, az or-
vostudomany és a matematika-informatika terén vég-
zett kutatasok elismersére és serkentésére. A tudoma-
nyos dij névaddja, Apathy Istvan (1863-1922) a kolozs-
vari Ferencz J6zsef Tudomanyegyetem professzora

(1891-1919), a Magyar Tudomanyos Akadémia (MTA)
levelez§ tagja, nemzetkozileg elismert tudds kutatéja
volt. A dij pénzosszeggel jar, kiosztdsa 5 éves id6ko-
zokkel torténik.

2017-ben Apathy Istvan-dijban részesiilt Kolumban Jo-
zsef matematikus, az MTA kiils6 tagja és prof. Sipos Eme-
se gyégyszerész, az EME Orvos- és Gydgyszerésztudo-

manyi Szakosztalydnak al-
elnoke. Sipos Emese, a Ma-

rosvasarhelyi  Orvosi  és
Gydgyszerészeti  Egyetem
Gyogyszerészeti  Karanak

professzora —a laudaciéban
szerepl6 indoklas szerint —
,a gyogyszerészeti tudo-
manyagak teriiletén végzett
alkoté kutaté munkajaért, a
gyogyszerész nemzedéke-
ket nevel6 egyetemi oktatoi
tevékenységéért, az EME
Orvos- és Gyodgyszerésztu-
domanyi Szakosztalydban
végzett dnzetlen és kitart6
munkassagdért” nyerte el a
dijat. A dijat Sipos Cabor,
az EME elnéke és Monok
Istvan a Grof Miké Imre
Alapitvany elndke adta at,
2017. aprilis 1-jén, az EME
kozgydilésén.
Sipos Emesének dijazasa-
hoz ezdton gratulalunk!
Gyéresi Arpad
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A NEMZETKOZI ONKOLOGIAI GYOGYSZERESZI SZERVEZET (ISOPP) XVI. SZIMPOZIUMA

A Nemzetkdzi Onkolégiai Gyodgyszerészi Szervezet
(ISOPP) XVI. Szimp6ziumat Budapesten a Marriott Ho-
telben tartotta 2017. 4prilis 26-29. kozott. A helyi szerve-
76 bizottsag: Bartal Alexandra, Juhdsz Akos, Székely Lasz-
16 és Szlics Attila.

A rendezvényen tobb mint 200 résztvevd volt a vilag
40 orszagabdl. A vilag legtavolabbi pontjardl is érkeztek
gyogyszerészek (Ausztrdlia, Japan, Brazilia, Dél-Afri-
ka...). Az els6 napon, mintegy 40 f6 latogatta meg az Or-
szagos Onkologiai Intézetet (OOI), ahol rovid ismertetd
utdn bemutattuk a Sebészeti, a Sugdrterapias Centrumot,
a Kisérletes Farmakolégiai Osztalyt és természetesen a
Gydgyszertarat. Harbans Dhillon elndk asszony Malajzi-
abol és Nagy Péter, az OOI tudomanyos igazgatdja nyi-
tottak meg a rendezvényt. Ezt kdvetSen a nyit6 elGadast
Andreas Ullrich igazgat6 tartotta a WHO képviseletében.
A téma: onkoldgiai gydgyszerek hozzaférhetGsége globa-
lis viszonylatban és a WHO miként képes javitani a hely-
zeten. Tébb magyar elGadé is elfogadta a meghivast.

A konferencia tudomanyos felhozatala szamos témat

érintett. A teljesség igénye nélkil a kovetkez6krdl hall-

hattunk:

— koltségrobbanasrol az Gj onkolégiai gydgyszerek meg-
jelenése miatt, annak kezelhet6ségérél, a jovébeli ala-
kuldsarol,

— agyodgyszerész szerepér6l az orvos segitségével torténd
eutanazianal, ennek etikai. politikai, vallasi hatterérdl,

- kerekasztal megbeszélések voltak 10 szekciéban,
biohasonlé gydgyszerekrdl illetve hagyomdnyos on-
koldgiai gyégyszerészeti témakban: megfelels hidra-
[as ciszplatin kezelés esetén, kiégési szindroma gydgy-
szerészeknél, Gj cardiotoxikus gyogyszerek, gyogysze-
rész asszisztensek szerepe.

A poszter szekcié Gjdonsaga, hogy e-poszterek kerdil-
tek kiallitasra, mely praktikusnak és sikeresnek bizonyult.
A rendezvény telefonos applikaciéjan torténd folyama-
tos visszajelzések alapjan nagyon j6, tartalmas rendez-
vényt tudhatunk magunk mogétt. Jovére Shanghaiban ta-

lalkozunk djra.
Szlics Attila

Latogatds az Orszagos Onkoldgiai Intézetben

Kerekasztal megbeszélés
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HIREK SZEGEDROL

Nobel-dijasok Szegeden

Szeged fiataljai ismét Nobel-dijas kutatékkal ismerked-
hettek a Nobel-dijasok és Tehetséges Diakok IX. Talalko-
z6jan, amelyet az SZTE és a Szegedi Orvosbiolégiai Ku-
tatasok JovGjéért Alapitvany 2017. dprilis 21-én rende-
zett. Ekkor keriilt sor a 2017. évi Szent-Gydrgyi Talen-
tum-dij dtadasdra a J6zsef Attila Tanulmanyi és Informaci-
6s Kozpontban (TIK). Az érdekl&d6k Stefan Hell (kémiai
Nobel-dij, 2014.) és Arthur Konnerth (European Brain
Research Prize, 2015.) el6adasait hallgattdk meg, ill. ta-
lalkoztak a Szegedi Tudds Akadémia képzési igazgatdja-
val, Bert Sakmannnal (orvostudomanyi Nobel-dij, 1991.)
is.

Greguss Pal professzorra emlékeztiink

Az 1984-ben — 95 éves koraban — elhunyt dr. Greguss
Pal DSc., Kossuth-dijas botanikusra emlékeztiink, aki
Szegeden 1940-1965 kozott a Novénytani Intézet és a
Fiivészkert igazgatdja, a TTK dékanja, majd prodékanja,
1957-58-ban az Egyetem rektora volt és aki 1965-ben
vonult nyugdijba. — Gydgyszerészhallgatok generdciéi a
botanikai ismereteket évtizedeken at Intézetében sajati-
tottak el (Délmagyarorszag, 2017. marcius 23.).

Egyetemi allasborze

Az SZTE 2017. marcius 29-én allasborzét szervezett. A
régié legnagyobb ilyen rendezvényén 70 kiallitd vett
részt. A Tanulmanyi és Informdcios Kozpontban (TIK)
hallgatok, végzettek, tovabbtanulni vagyok és mar szak-
mai tapasztalattal rendelkezék talalkozhattak az orszag
legnagyobb cégeivel és helyi vallalkozokkal. Legkapd-
sabb az informatikus, a mérnok és a kézgazdasz volt
(Délmagyarorszag, 2017. marcius 30.).

ETR helyett Neptun

Az SZTE-n az Egységes Tanulmanyi Rendszert (ETR) — és
a kredit-rendszert — 2002-ben, Karunkon az els6k kozott
vezették be [Cydgyszerészet, 46(11), 701 (2002)]. Most,
aprilis 6-an lekapcsoltak (ugyanis a rendszer informatikai
tamogatasa megsz(int). Hallgatéink korabban sérelmez-
ték, hogy erre a vizsgaidGszak el6tt egy honappal keriilt
sor, viszont mas id6pontban sem lett volna szerencsé-
sebb (Délmagyarorszdg, 2017. aprilis 7. és 8.).

A X1V. Egyetemi Tavasz programja

Az SZTE 2017. aprilis 10. és majus 18. kozott rendezi
meg az Egyetemi Tavasz programsorozatot, amelyben tu-
domanyos, ismeretterjeszts, kulturalis, sport- és széra-
koztaté programok, kari napok és konferencidk szerepel-
nek: 6 hét alatt 55 helyszinen kézel 300 lehet&ség kozil
vélogathat a kdzonség! A programok nyitottak és tobb-
nyire ingyenesek. Unnepélyes kezdetére 2017. aprilis
10-én a Rektori Epiilet Dugonics téren 1évé Atriuméaban
kerilt sor, amelyet prof. Szabé Cabor rektor nyitott meg.

Prezentacios technikak Kari versenye

Az ,SZTE Tehetségpont” az idén is megrendezi a Prezen-
taciés technikak versenyét, amelyen karonként 1-1 hall-
gaté vehet részt. A Gyogyszerésztudomanyi Kart képvise-
|6 el6adas kivédlasztasa 2017. aprilis 12-én, a verseny
kari forduléjdban megtortént. Az eseményen TDK-s
gybgyszerészhallgatok indulhattak a Kabay Szakkollégi-
um rendezésében (fejenként 1, egyszerz6s, legfeljebb 10
perces elGadassal). Az elGadasok kozérthetdségét, szem-
|életességét, el6adasmabdjat, id6beosztasat stb. zsiri érté-
kelte.

A 2017. mdjus 4-i egyetemi prezentdcios versenyen
valé indulds jogat az I. dijas Suli Edina IV. éves gyogysze-
részhallgaté el6adasa nyerte el, amelynek cime ,A tréjai
falé Gjragondolva”. Mésodik helyezett lett Mango Déra
(IV. évf.): ,Aramlasi reaktorok fejlesztése ipari alkalmazas
irdnydba”, a harmadik helyezést Mddra Szilvia (V. évf.):
,Filmbe ill6 megoldas a szajiiregen keresztiili hatéanyag
felszivédds biztositasara” c. el6adasaval érdemelte ki.
Kiléndijas Csécsei Sarolta (IV. évf.): ,Oregedd tarsadal-
munk réme, az idGskori demencia, innovativ gyogyitasi
lehetGsége”.

Hallgatéi Forum

A Gyogyszertechnoldgiai és Gyogyszerfeliigyeleti Inté-
zet 2017. aprilis 6-an a kari épiilet Tandcstermében
Hallgatoi Férumot szervezett. ,A rendezvény célja,
hogy megismerjiik hallgatéink véleményét az Intézet
altal oktatott 21 tantarggyal, gyakorlattal és kurzussal
kapcsolatban, és hogy ezek tematikdjat, tartalmi és for-
mai elemeit a modern kor igényeinek megfelelGen
megreformaljuk. Ehhez pedig sziikség van hallgatéink
visszajelzéseire is” — nyilatkozta Pannonhalminé Csdka
Ildiko tanszékvezetS és irta Jojartné Laczkovich Orso-
lya.

Uj épiiletbe kéltozik a Fogorvoskar

A Fogorvostudomanyi Kar eddig harom épiiletben —
egykori lakéhdzakban — mikodott. Most a Vasas
Szent Péter utcaban [év§, volt SZTK-épliletbe koltoz-
tetnék, amelynek &talakitasara, feltGjitasara és bovité-
sére az Egyetem 2 millidrd Ft vissza nem téritend§ ta-
mogatasra palyazik (Délmagyarorszag, 2017. aprilis
1.).

Az egészséges szdj vilagnapja

Marcius 20-an az SZTE Fogorvostudomanyi Kar oktatdi
és hallgatéi a Dém téren dsszeallva egy fog alakjat for-
maltak meg, majd a varosban szdj-higiénés tanacsokat
adtak. A szdjlregi daganatok a leggyakoribb tumoros
megbetegedések egyike (e tekintetben Magyarorszag vi-
lagviszonylatban a 8-ik helyen van)! Ajanlatos féléven-
ként fogorvoshoz fordulni (Délmagyarorszag, 2017. mar-
cius 21.).
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Aldozatvédelmi képzés

Ot év 6ta az SZTE Egészségtudomanyi Karén — a volt Allami
Védénoképzo Intézet Ujszegedi épliletében — tobb mint ez-
ren vettek részt a népszer(i aldozatvédelmi és megel6zési
ismereteket kozvetit6 kurzusokon. A Kar didkjai védéndk-
ként, szocialis munkasokként vagy diplomas apolokként
helyezkednek el (Délmagyarorszag, 2017. marcius 22.).

Kistelepiilések gyogyszerellatasa

A pitvarosi Szent Istvan Cydgyszertdr két gybgyszerésze
és harom asszisztense latja el gyogyszerrel Nagyér, Ki-
ralyhegyes, Ambrézfalva, Csanadalberti, Mako-Rakos és
Csikospuszta lakossagat is — nyilatkozta Radvanszki Ist-
vdn, az anyapatika vezetGje. A pitvarosi gyégyszertar
avatasan 20 éve Gyulay Endre egykori megyés plispok is
részt vett (Délmagyarorszag, 2017. marcius 25.).

A kardfogi nyalkashal heroinszerii anyaga

A Nagy-Korallzitony kozelében él6 hal heroinszer( faj-
dalomcsillapitét juttat tdmaddjaba, ezzel megfékezi azt
és igy megmenekil. A hal mérge Uj, hatasos fajdalom-

Elhunyt Potari Zsuzsa

Tothné Potari Zsuzsa tanar, az egykori SZOTE Rektori Hi-
vatal dolgozéja 2017. marcius 12-én, életének 89. évé-
ben elhunyt. Temetése — kérésére — sz(ik csaladi korben
Hodmezdvasarhelyen volt. Munkakorénél fogva Pétari
Zsuzsa szamos esetben segitette hallgatéinkat. — Emlé-
kezni fogunk ra (Délmagyarorszag, 2017. aprilis 8.).

Emlékezés prof. Fachet J6zsef orvosra

Prof. Fachet Jozsef (1935-2016) orvos (BOTE, 1959),
DSc., MTA-intézetek munkatarsa és a DOTE Kérélettani
Intézet egyetemi tanara, immunolégus rakkutaté 2016.
szeptember 10-én elhunyt. A 70-es évektdl foglalkozott a
Shiitake gombaval és egyiitt dolgozott Coro Chiihra ja-
pan kutatéval, akinek e gombabdl sikerilt tumorellenes
gyogyszert kifejlesztenie. A gomba hatasmechanizmusat

prof. Fachet fedezte fel (bar itthon nem tudta engedélyez-

csillapité kiindulasi anyagat jelentheti (Délmagyarorszag,

2017. aprilis 3.).

tetni). O irta az ,Fletbe vagé vélaszok” c. konyvet. —
Megemlékezik réla a Magyar Immunoldgiai Tarsasag
(Orvosok Lapja, 2017. 1.-2. szam, ill. Vincze Janos és
szerzGtarsai: ,,Emlékeziink orvosainkra” 37. kotet).

Kata Mihély prof. emer.

iRO-OLVASO TALALKOZO BUDAHAZY ISTVANNAL

Marcius 30-an ir6-olvasé

Székhazdban, ahol Budahdzy Istvdn

szégyenfoltja Iészen” c. munkajat ismertette. A rendez-
vényt Balog Barnabds a Debreceni Karitativ Testiilet elno-
ke nyitotta meg, a szerzével Crész Zsuzsanna debreceni
gyogyszerész folytatott beszélgetést, amiben Somogyi
Lia, Somogyi LaszI6 (1892-1973) nagyvaradi gyégysze-
rész lanya is részt vett. A bemutatén mintegy szaz 6 vett
részt, gyogyszerészek és érdekl6d6k Nagyvaradrol és
Debrecenbdl. A helyi sajté és a helyi televizi6 is képvi-

taldlkozoval
konyvbemutaté volt Debrecenben a Zsidé Hitkdzség

egybekotott

,d6tlen id6knek

ténetét.

seltette magdt az egyhazak képviselGin kiviil.

A Semmelweis Egyetem Gyogyszertu-
domanyok Doktori Iskola 2017. apri-
lis 19-re tlizte ki Heged(is Nikolett ok-
leveles gybgyszerész,  doktorjelolt
,Scopolamine-based pharmacological
MRI model for testing procognitive
agents” ciml doktori értekezésének
nyilvanos vitdjat. Az eseményre a Il.
szamu Belgydgyaszati Klinika MSD
Kilontermében kerdilt sor.

A birdlébizottsdg elndke Monos
Emil, professor emeritus (SE Klinikai
Kisérleti Kutaté Intézet), hivatalos bi-
rdl6i Tdbi Tamds PhD (SE Gydgy-
szerhatdstani Intézet) és Tarnawa Ist-

A szerz6 Somogyi Laszl6 zsid6 szarmazasd nagyvaradi
gyégyszerész emlékiratait dolgozta fel, konyv formaja-
ban szerkesztette és bevezet6t irt hozza. Somogyi Laszl6
visszaemlékezései valdsagos kordokumentuma a husza-
dik szdzadnak egészen a fGszerepld halaldig. Kilonosen
megrazé élményt jelent 6rok mementéként a holokauszt
idején elszenvedett lelki és testi szenvedések abrazolasa.
Somogyi azon kevesek k6zé tartozik, akik élve hazake-
riltek, s a haldltaborok borzalmait tilélve kotelességiik-
nek tartottak az utékornak hatrahagyni szenvedéseik tor-

Tatar Gyorgy

HEGEDUS NIKOLETT PHD VEDESE

van PhD (Richter Gedeon Nyrt. cso-
portvezetd) voltak. A birdlébizottsdg
tovabbi tagja volt Venekei Istvan PhD
(ELTE Biokémiai Tanszék) és titkarként
Budai Livia PhD (SE Gyogyszerészeti
Intézet).

A jelolt 2012-ben kezdte meg PhD
munkdjat a Richter Gedeon Gydgy-
szergyar Preklinikai Képalkoté és
Biomarker Kozpontjaban Tihanyi Ka-
roly laborvezet6 témavezetésével.
PhD munkdja sordan kognitiv hatasu
anyagok funkciondlis MRI vizsgélatat
végezte provokacios kisallat modell-
ben. A jelolt szkopolamin és butil-
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szkopolamin kezelés hatdsara negativ BOLD jelet re-
gisztrdlt a patkdnyok prefrontalis kérgi teriiletén, mely jol
magyardzza az agensek memoriakdrosito hatasat. A 1ét-
rejové  kognitiv hanyatldst kilénb6z6 hatasmecha-
nizmust kognitiv javito agensekkel (donepezil, pira-
cetam, vinpocetin, neosztigmin, EVP-6124, PNU-
120596, RG2260) sikeresen visszaforditotta. Az fMRI
méréseket viselkedésfarmakolégiai tesztekkel 6sszevetve
bebizonyitotta, hogy mind a vér-agy gaton atjutd, mind
pedig a penetraciéra képtelen nootrép vegyiiletek ren-
delkeznek centralis hatdssal. Mindezen megfigyelések a

neurovaszkularis kapcsolatok kétiranydsagan alapulnak.
Ugyanis a megnovekedett kapilldris aramlds helyreallitja
a neurdlis aktivitast, ami javuld kognitiv képességekben
nyilvanul meg.

Hegeds Nikolett tudomanyos munkdjabdl egy elsGszer-
z6s, valamint egy mdsodszerz&s publikdcio sziiletett, me-
lyek osszesitett impakt faktora 9.306. A biralobizottsag a je-
16t tudomanyos tevékenységét és a védésen nyijtott telje-
sitményét titkos szavazdssal 100%-os eredménnyel min&si-
tette, és egyhangtlag javasolta a PhD fokozat odaitélését.

(autoreferatum)

TOTH BARBARA EVA PHD VEDESE

Az SZTE Gyégyszertudomanyok Dok-
tori Iskola Doktori Tandcsa 2017. apri-
lis 4-ére tlizte ki Toth Barbara Eva
doktorjelolt ,Bioactive  secondary
metabolites from Juncaceae species”
(Juncaceae fajok biolégiailag aktiv ve-
gylileteinek izolaldsa és szerkezet-
meghatarozasa) ciml értekezésének
nyilvanos vitdjat, amelyre az MTA
SZAB székhdz Disztermében keriilt
sor. A Bizottsag elndke prof. Filop Fe-
renc MTA doktor (SZTE GYTK Gydgy-
szerkémiai Intézet), tagja Benkd Ria
PhD (SZTE Klinikai Gydgyszerészeti
Intézet), két hivatalos biraléja prof. Deli J6zsef MTA dok-
tor (PTE Farmakognoéziai Intézet) és prof. Vasas Gabor
MTA doktor (DETTK N6vénytaniTanszék, Farmakognéziai

részleg), titkdra Jdjartné Laczkovich
Orsolya  PhD  (SZTE  Gyobgyszer-
technoldgiai Intézet) volt. Kisérletes
munkdjat a jelolt Vasas Andrea, prof.
Hohmann Judit és prof. Fang-Rong
Chang témavezetésével az SZTE
Farmakogndziai Intézetében, valamint
a tajvani Kaohsiung Medical Univer-
sity, Graduate Institue of Natural Pro-
ducts intézetében végezte.

Téth Barbara Eva j6l dokumentalt
szabad elGadasban ismertette téziseit,
valaszolt az opponensek birdlatara és
kérdéseire, ezt kovetSen pedig a Bi-
zottsag kérdéseire. A Bizottsdg a védést 100%-os (25
pont) eredménnyel terjesztette fel elfogadasra.

(autoreferatum)
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AZ mTOR INHIBITOROK

Az immunszuppressziv szerek egy specialis csoportjat
képezé mTOR fehérje-szintézis gatlokat daganatelle-
nes szerként, valamint a szervkilokodés elleni harcban
alkalmazzak. Hatasmechanizmusuk komplex és speci-
fikus, eltér a tobbi immunszuppressziv szerétol.

Az mTOR (eml6s rapamicin-célpont, angolul mam-
malian target of rapamycin) fehérje egy kulcsfontossa-
gl szerin/treonin-kindz, melyrdl kimutattak, hogy fo-
kozott aktivitdst mutat a daganatos megbetegedések
mintegy felénél. Az mTOR szelektiv inhibitorok
(everolimusz, szirolimusz) az intracellularis FKBP-12
fehérjéhez kotédve komplexet képeznek, géatolva az
mTOR komplex-1 (mTORCI1) aktivitasat. Az
mTORCI1 jelatviteli Gt gatlasa megakadalyozza a fe-
vaszkularis endotelidlis novekedési faktor (VEGF)
szintjét. Ennek kovetkeztében a daganatsejtek, az en-
dotél sejtek, a fibroblasztok és az érfal simaizom-
sejtjeinek novekedése és proliferacidja gatlodik, tovab-
ba azt is sikeriilt kimutatni, hogy szolid tumorokban
csokkenti a glikolizist is.

Az amerikai ,, National Cancer Institute — Common
Terminology Criteria for Adverse Events” (NCI-
CTCAE) az mTOR fehérje-szintézisgatlok mellékhata-
sait, intenzitasuk és sulyossaguk alapjan, 4 fokozatba
csoportositja.

Az mTOR inhibitorok leggyakoribb mellékhatasa a
sztomatitisz, mely a paciensek 44%-anal jelentkezik a
kezelés elsd 2 honapjaban. Dozisfiiggd, ritkan okoz si-
lyos panaszokat. Gyakori mellékhatas a tiidégyulladas,
mely a kezelés els6 6 honapjaban barmikor kialakul-
hat. Tiinetei nem specifikusak (kohogés, nehézlégzés,
laz, hypoxia), ritkdn mellkasi folyadékgyiilem is kelet-
kezik. Megemlitendd a hiperglikémia ¢és a diszlipidé-
mia kialakuldsanak a veszélye, ami a sejtmetaboliz-
musban létrejott valtozasok miatt alakulhat ki. Gyakori
a fertézések (bakterialis, viralis, gombdas és parazita)
kialakulasa vagy egy mar meglévd kiujulasa. Elsésor-
ban a halalos kimeneteli hepatitisz B reaktivalodasa-
nak a kockdzata magas. Ennek kovetkeztében az
mTOR inhibitor szer bevezetése elott kdtelezd az anti-

crer

alacsony szint esetén antiviralis terapia sziikséges. Ki-
emelendd az mTOR fehérje-szintézis gatlok bor-
toxicitasa, melynek kovetkeztében borkiiités, borvisz-
ketés, bérhamlas, eritéma, korombetegség, enyhe haj-
hullas alakulhat ki. A fent emlitett mellékhatasok mel-
lett az immunszuppressziv szerekre jellemzé altalanos
mellékhatasok is kialakulhatnak, leggyakrabban vér-
szegénység, neutropénia, trombopénia, faradékonysag,
gyengeség, testsuly csokkenés, hanyinger, hanyas, has-
menés jelentkezik.

Az mTOR inhibitor terapia terhességben €s szopta-
tas alatt ellenjavallt, mivel karos lehet a magzat vagy a
szoptatott csecsemd szamara. Fogamzoképes néknek a
kezelés ideje alatt hatékony fogamzasgatld moddszert
kell alkalmazniuk. Férfiak esetében csokkenhet a meg-
termékenyitd képességiik, ezért megfontolando a sper-
miumok lefagyasztasa a kezelés elkezdése elétt.

Clere, N., Hantraye, B.: Les inhibiteurs de mTOR. Actualités
pharmaceutiques, 551 (12), 28-29 (2015)

AL
GYUMOLCSOKKEL A MELLRAK ELLEN

A zoldségek és gyiimolesok fontos forrasai szamos
olyan ¢élelmi rostnak, vitaminnak, illetve mas bioldgia-
ilag aktiv vegyiiletnek, melyek kedvezden befolyasol-
jak a mellrak patogenezisét. A tanulmanyban azt vizs-
galtak, hogy miként befolyasolja a serdiil6kori és fiatal
felnbttkori zoldség- és gylimolesfogyasztas a mellrak
kockazatat. A prospektiv, kohorsz vizsgalat azokat a
22-47 év kozotti, menopausa eldtt allé ndket dlelte fel
(6sszesen 90 476 £6), akik 1991-ben kitoltottek egy, az
étrendjiikre vonatkozé kérddivet (a Nurses” Health
Study II nevii vizsgalat keretein beliil), valamint kozii-
lik azt a 44 223 not, akik 1998-ban a serdiilokori (13-
18 év) étrendjiikre vonatkozo kérdéivet is kitoltottek. A
vizsgalat végpontjat az invaziv mellrak kialakulasa je-
lentette (sajat bevallas, illetve patologiai megerdsités
alapjan). A 2013-ig tarté utankovetés soran 3235 mell-
rakos esetet regisztraltak, melybdl 1347 azokat a ndket
érintette, akik a serdiil6kori étrendjiikre vonatkoz6 kér-
déivet is megvalaszoltak.
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A pubertaskori teljes gylimdlcsfogyasztas a mellrak
kialakulasanak csokkent kockazataval tarsult. A megfi-
gyelt kapcsolat fiiggetlen volt a felndttkori gytimdlcsfo-
gyasztasi szokasoktol. Nem volt megfigyelhetd kapcso-
lat a kockazat és a teljes gyiimolcsfogyasztas kozott a
korai felndttkorban, valamint a kockazat és a pubertés-
kori teljes zoldségfogyasztds kozott. Korai felndttkor-
ban a magas o-karotin tartalommal rendelkezé nové-
nyekben gazdag étrend a premenopauzalis mellrak ki-
alakulasanak kockazatat csokkentette. A pubertas kori
gylimolcsfogyasztas soran megfigyelt kapcsolat erd-
sebb volt a hormon-fiiggetlen emlétumorok esetében,
mint a hormonfiiggd (8sztrogén, progeszteron) tumo-
rok esetén. Pubertaskorban az alma, banan és szol0,
mig felndttkorban a narancs és kaposzta fogyasztasa
volt 6sszefiiggésbe hozhatd jelentdsebb mértékii kocka-
zat csokkenéssel.

Osszefoglalva elmondhatd, hogy a magasabb gyii-
molcsfogyasztas és a csokkent mellrdk riziko kozott
kapcsolat all fenn, ezért a pubertaskori étrendnek ki-
emelkedd szerepe lehet.

Farvid M.S., Chen W.Y, Michels K.B., et al.: Fruit and
vegetable consumption in adolescence and early adulthood
and risk of breast cancer: population based cohort study
BMJ 2016; 353 :i2343

SZpP

AZ ELETMOD ES A RAKOS MEGBETEGESEK
KOZOTTI OSZEFFUGGES

Az életmad fontos szerepet jatszik a radkos megbetege-
dések kialakulasdban. Ugyanakkor egy korabbi tanul-
many ravilagitott arra, hogy az 6ssejtekben bekovet-
kez6 véletlenszeri mutacidknak van a legszamotte-
v6ébb jelentdségiik a human karcinomak kialakulasa-
ban.

Harvardi kutatdk arra tettek kisérletet, hogy megbe-
csiiljék azoknak a halallal végz6dé karcinomaknak
(minden rdkos megbetegedés, kivéve a bor-, agy-, nyi-
rok-, hematologiai rakot, illetve a nem halalos kimene-
telll, rosszindulatu prosztata elvaltozasokat) az aranyat
az amerikai fehér népesség korében, melyek életmod
valtoztatassal elkeriilhetoek lettek volna. A prospektiv,
kohorsz vizsgalat résztvevoit egy alacsony és egy ma-
gas ¢letmod kockazati csoportba soroltak, a dohanyzas,
alkoholfogyasztas, testtomeg index ¢és fizikai aktivitas
alapjan. Osszesen 89 571 nét és 46 339 férfit vontak be
a vizsgalatba, melyek kozil 16 531 n6 és 11 731 férfi
élt egészséges életmodot (alacsony kockazati csoport).
A kutatok a lakossagnak tulajdonithatdé kockazatot
(PAR = population attributable risk) szamitottak ki, és
az alacsony és magas kockazati csoportokban megfi-
gyelt egyedi karcinomak incidenciajat és mortalitasat

hasonlitja 6ssze. (A PAR azoknak az eseteknek az ard-
nydt mutatia meg egy populacion beliil, melyek elkeriil-
hetéek lettek volna valamely kockazati tényezd elimina-
lasaval).

Az Osszes karcinoma esetet tekintve az incidencia/
mortalitds PAR értékei a kovetkezdk voltak: ndk: 25 és
48%, térfiak: 33 és 44%. Az egyes betegség tipusokra
bontva az incidencia PAR értékei (nok/férfiak): tiidé —
82/78%; vastag- €s végbél — 29/20%; pancreas —
30/29%, hiigyhodlyag — 36 és 44%. A mortalitas becsiilt
PAR értékei is hasonloak voltak.

A mellrdk incidencia/mortalitds PAR értéke 4 ¢és
12%, mig a halalos prosztatarak mortalitds PAR értéke
21%volt. Amennyiben az alacsony kockazati csopor-
tot az amerikai lakossdggal hasonlitottadk dssze, lénye-
gesen nagyobb PAR értékek adodtak. Példaul az 6sz-
szes karcindma incidencia PAR értéke 41 és 63% volt
a ndk és férfiak tekintetében.

A kutatok azt a kovetkeztetést vontak le, hogy élet-
mod valtoztatassal 1ényegesen csokkentheté a rakos
megbetegedések okozta tarsadalmi teher, ezért a
primér prevencionak kell meghatdrozonak lennie a ra-
kos megbetegedések populacio szintli kontrolljaban.

Song M, Giovannucci E.: Preventable Incidence and
Mortality of Carcinoma Associated With Lifestyle Factors
Among White Adults in the United States. JAMA Oncol.
Published online May 19, 2016. doi:10.1001/jamaon-
c0l.2016.0843.

SZp

TERMESZETES VEGYULETEK A
PARKINSON-KOR GYOGYITASABAN

A miiszeres mddszerek fejlédésének és a folyamatos
kutatdomunkanak kdszonhetden naprol napra 0j termé-
szetes vegyiileteket izoldlnak. A nagy kihivas azonban
az, hogy kideritsék, melyik molekula milyen betegség
megeldzésére, gyogyitasara vagy enyhitésére alkal-
mas. A gydgyszerkutatdsbol ismert nagy ateresztké-
pességli szirfvizsgalatok az automatizalas révén sok
ezer vegylilet receptor-kotodését tudjak vizsgalni egy-
szerre. Hatranyuk azonban, hogy csak egyetlen cél-
pontot vizsgalnak. Erre megoldasként fejlesztették ki a
fenotipus jellemzést, amelynek Iényege, hogy nem
receptorszinten, hanem sejtszinten vizsgalja a vegyiilet
hatasait. Ezaltal egész jelatviteli utak derithetoek fel és
hasonlithatéak Ossze. Tovabbi megfigyelés, hogy a
tesztelésre hasznalt vegyiiletek forrdsa sem mindegy.
Ha természetes vegyiiletekkel végezték a kisérleteket
és nem szerves kémiai molekula konyvtarakkal, akkor
nagysagrendekkel tobb talalatot kaptak. Egy ausztrali-
ai kutatocsoport ezért 482 természetes vegyiiletbol allo
csoportot allitott 6ssze fenotipus tesztelésre. A legtobb
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sejtvonalon végzett vizsgalatot immortalizalt sejteken
végzik, azonban ez nem feltétleniil hiien tiikr6zi vissza
a betegségben megfigyelhetd vizsgalatokat. Emiatt a
kutatocsoport nem immortalizalt, hanem Parkinson be-
tegekbdl nyert, a kor patogenezisében valdsziniileg
szerepet jatszo sejttipuson végezte el a kisérleteket. A
mérésekhez floureszcens festékkel jelolték a mitokond-
riumot, a sejtmagvat, a citoszkeletont, azendoszémakat,
lizoszomakat és autofagoszomadkat. A fényintenzitas
mértéke alapjan tudtak kiértékelni példaul a sejttérfo-
gat vagy a lizoszomalis funkcid valtozasat. A vegyiile-
teket négyféle koncentracioban (1, 3, 10 és 30 uM) al-
kalmaztak.

A kiértékelés utan a természetes molekuldkat 6sz-
szesen 13 fenotipusos csoportba tudtak sorolni az alta-
luk eldidézett sejtszintli valtozasok alapjan. Egyes ve-
gylletek kiilonb6z6 koncentraciokban mas jelensége-
ket okoztak, igy kiilon csoportokba osztottdk Oket.
Azoknal a vegyiileteknél, ahol mind a négy koncent-
racié egy csoportba esett, szerkezeti 6sszehasonlitast
végeztek. Megallapithaté volt, hogy nagyon eltérd
szerkezetek is hathatnak ugyanarra a sejtszervecskére,
igaz, kiilonbozo jelatviteli utakon. Ennek abban lehet
jelentdsége, hogy a Parkinson kor kialakuldsanak
egyik tényezdje lehet az o-synuclein karosodott
lizoszomalis lebomlasa, a modszer segitségével pedig
vizsgalhatd az 0Osszes olyan vegyiilet, ami a
lizoszomalis aktivitasra hatni tud. A mérések tovabbi
fontos tanulsaga volt, hogy mind a 482 természetes
vegylilet okozott valamilyen fenotipusos valtozast a
sejteken, ami megerdsiti, hogy a természetes moleku-
laknak igenis szerepiik lehet a gyogyszerkutatasban és
fejlesztésben. A jovében a kutatocsoport folytatni ki-
vanja a kisérleteket ugyanilyen tipusu, de egészséges
egyénekbdl nyert sejteken, hogy a fenotipusos valto-
zasok Osszehasonlithatoak legyenek az egészséges és
koéros sejteken.

Vial, M.L., Zencak, D., Grkovic , et al.: A Grand Challenge.
2. Phenotypic Profiling of a Natural Product Library on
Parkinson'’s Patient-Derived Cells. Journal of Natural Pro-
ducts 79(8):1982-1989 (2016)

GN

TIMOLOL TARTALMU GYOGYSZERES
KONTAKTLENCSE A GLAUKOMA
KEZELESERE

Glaukéma esetében a szembelnyomas ndvekedése ke-
zelés hianyaban latdideg-karosodashoz és ezaltal hosz-
szu tavon vaksaghoz vezethet, ezért kezelése elenged-
gyakrabban szemcseppeket alkalmaznak, ritkabban pe-
dig gydgyszeres kontaktlencséket vagy intraokularis

injekcidt. A szemcseppek hatranya, hogy a hatasos do-
zis bejuttatasahoz és az allando gyogyszerszint fenntar-
tasahoz naponta tobb alkalommal is hasznélni kell 6ket,
ami rontja a compliancet. Ebbdl a szempontbdl megfe-
lelébbek lennének a gydgyszeres kontaktlencsék, ame-
lyek folyamatos hatdanyag-leadast biztositanak.

A timololt 1974 6ta alkalmazzak a glaukoma terapi-
ajaban. Szisztémas adagolas mellett szamolni kell mel-
1ékhatasaival, de a lokalis hasznalat csokkenti ezek ki-
alakulasanak esélyét és a gyogyszerveszteséget is. A
bioimplantatumok fejlodésével a szabalyozott, helyi
hat6éanyag-leadds egyre jobban kivitelezhetd, ennek
koszonhetik a gyogyszeres kontaktlencsék is fejlédé-
siiket. A veliik szemben tamasztott kdvetelmények,
hogy jo optikai tulajdonsadgokkal rendelkezzenek, ké-
pesek legyenek felvenni és elnyujtott kinetikaval lead-
ni a gyoégyszermolekulat, legyenek stabilak, de ne
okozzanak irritaciot.

Ezeknek a kovetelményeknek tobbnyire megfelel a
kereskedelmi forgalomban kaphato lagy kontaktlen-
csék alapanyaga a polimerizalt hidroxi-etil-metakrilat
(HEMA). A probléma ezzel az alapanyaggal kapcsolat-
ban, hogy polimerizalt formaja nem elég hidrofil a
timolol jelentds mértékii megkotéséhez. Emiatt a kuta-
tok egy specialis polimerkeverék segitségével eldszor
kotozsebeket alakitottak ki a timolol szamara moleku-
laris imprintinggel, ezutan ezt az anyagot dgyaztak be
HEMA polimerbe. Ezzel jelentésen megnovelték a
kontaktlencse gyogyszerhordozo6 kapacitasat, raadasul
mivel az alapanyag ,,emlékszik™ a timolol helyére, 0j-
ratdlthetd a gyogyszerrel. Ez gazdasagossa is teszi a
kontaktlencsét.

Az Gjratoltési ciklusok vizsgalatdhoz elészor fizio-
logias sooldattal mostdk a kontaktlencséket, majd 24
oran at 0,02 mM timolol oldatba helyezték dket. A ne-
gyedik ciklus utdn a gyogyszerfelvevd képesség 16%-
kal csokkent, mivel valdsziniisithetéen a konnyben ta-
lalhato kationok elfoglaljak a kotézsebeket. A kontakt-
lencsék hatékonysaga azonban még igy is nagyobb,
mint a szemeseppé. Az elsd ciklus sordn az elsé napon
a timolol 44%-a szabadul fel, a negyedik napon pedig
a maximalis 85%. Ez a kinetika nem valtozott szignifi-
kénsan a négy ujratoltési ciklus alatt. A kutatoknak van
még mit finomitani az eldallitasi technikan, példaul a
lencse vastagsaganak csokkentése, de mindenképpen
igéretes alternativanak tlinik a modszer a glaukéma ke-
zelésében.

Anirudhan, T.S., Nair, A. S., Parvathy, J.: Extended wear
therapeutic contact lens fabricated from timolol imprinted
carboxymethyl chitosan-g-hydroxy ethyl methacrylate-g-poly
acrylamide as a onetime medication for glaucoma, Eur. J.
Pharm. Biopharm. 109:61-71. (2016) DOI:10.1016/j.
ejpb.2016.09.010

GN



316

GYOGYSZERESZET

2017. majus

ON IS HELYESEN ALKALMAZZA
PORINHALATORAT?

Az asztma vilagszerte csaknem 235-300 millio embert
érintd kronikus betegség, mely az egyik legjelentdsebb
népegészségligyi problémava nétte ki magat, kiilono-
sen a belvarosi lakossag korében. Habar az asztma tera-
pidjat szamos iranyelv részletesen targyalja, mégis
nagy hasadék tatong a terapids célértékek és az asztma-
kontroll betegek altal elért szintje kdzott A probléma
egyik feltételezett oka a nem megfeleld inhalator hasz-
nalat.

A helytelen inhalator hasznalat gyakorisagan felbuz-
dulva finn kutatok 4 porinhalator alkalmazhatdsagat
vizsgaltak. Ezek voltak a Diskus, Easyhaler, Ellipta és a
Turbuhaler. A porinhalatorok alkalmazhatdsagat, illetve
az egyéni preferenciat 31 személyen tesztelték, akik
elétte nem hasznaltdk egyik inhaldtort sem (inhalétor-
naiv egyének). A vizsgalati alanyoknak egy az inhalator
alkalmazasat bemutato oktatd vided megnézését kovetd-
en be kellett mutatniuk az inhalator helyes alkalmazasat,
melyet videon rogzitettek. Ezt kdvetden az elkdvetett hi-
bakat egy eldzetesen Osszeallitott lista segitségével el-
lendrizték. Az inhalacidk alkalmazisanak bemutatisa
csupan az esetek 33%-aban volt hibatlan. Az egyes ké-
szlilékeket helyesen hasznalok aranya a kdvetkez6 volt:
Diskus 48%, Easyhaler 19%, Ellipta 55% ¢és Turbuhaler
16%. A helyes ¢és helytelen inhalator alkalmazéasokat
Osszehasonlitva a kovetkezd esetekben volt kimutathatd
statisztikailag szignifikans kiilonbség: Diskus vs.
Easyhaler (p < 0,05), Ellipta vs. Easyhaler (p < 0,01),
Diskus vs. Turbuhaler (p < 0,01), Ellipta vs. Turbuhaler
(p <0,01). A résztvevok rangsorolasdban az Ellipta volt
a legjobbnak v¢élt, ezt kdvette a Turbuhaler. Az Ellipta
Easyhalerrel, illetve Diskusszal szembeni preferenciaja
statisztikailag szignifikans volt (p < 0,01 és p <0,001).

Amikor a résztvevoket megkérték, hogy értékeljék
a sajat teljesitményiiket, akkor jellemzdéen sokkal
jobbnak vélték magukat, mint azt a videofelvétel mu-
tatta. Ez mind a négy inhalacios késziiléknél megfi-
gyelhetd volt, mely az inhalator hasznalatra vonatko-
70, szakembert6l kapott visszajelzések fontossagat
hangsulyozza.

Osszességében elmondhato, hogy nincs olyan inha-
lator, mely mindenki szdmara kedvezd kialakitast len-
ne, ezért nagy jelentésége van az egyéni preferenciak
alapos felmérésének a felirast megel6z6en.
von Schantz, S., Katajavuori,N., Antikainen, O.. Juppo, A.:
Evaluation of dry powder inhalers with a focus on ease of use

and user preference in inhaler-naive individuals. Internatio-
nal Journal of Pharmaceutics 509(1-2):50-58, (2016)

SZP

AZ EGYNYARI MENYECSKESZEMMEL
A CUKORBETEGSEG ELLEN

Az inzulinrezisztencia az egyik legmegbizhatobb jelzo-
je a diabétesz kialakulasanak, és valamennyi kettes ti-
pusu cukorbetegségben szenvedd betegben kimutatha-
t6. Az egynyari menyecskeszem (Coreopsis tinctoria,
Asteraceae) egy Eszak-Amerikaban honos, de az egész
vilagon elterjedt ndvény. Portugélidban a tradicionalis
gyogyaszatban a szaritott viragokbol késziilt forrazatot
Estrelas-do-Egipto néven ismerik és a hiperglikémia
tiineteinek enyhitésére alkalmazzak. A virdgok f6 kom-
ponensei az aromas keton tipusu csalkonok csaladjaba
tartozd okanin és butein szarmazékok, valamint az
elébbi f6 metabolitja a marein. Az egynyari menyecs-
keszem virdgabol késziilt kivonat inzulinérzékenyitd
hatasat mar igazoltak allatkisérletekben, de az tovabbra
is kérdéses, hogy melyik novényi Osszetevd felelds a
hatésért.

Jelen kozlemény szerz6i a marein inzulin-reziszten-
ciat mérsékld hatdsdnak és a hatdsmechanizmusanak
vizsgalatat tizték ki célul.

A Kkisérletekben a marein protektiv hatasat magas
duzisu gliik6zzal indukalt human m4j karcindma sejte-
ken vizsgaltak. A kinaz-gatlo vizsgalatokban a marein
kezelést megel6z6en geniszteint (inzulin-receptor
tirozin kinaz gatlo), LY294002-t (foszfatidil-inozitol
3-kinaz gatld), STO-609-et (kalcium/kalmodulin fiiggd
protein kindz kinaz gatlo 2), valamint C-vegyiiletet
(AMP-aktivalt protein kinaz gatld) adtak a sejtekhez. A
gliikozfelvétel nyomon kovetéséhez 2-(N-(7-nitro-
benz-2-oxa-1, 3-diazol-4-il) amino)-2-deoxigliikkoz-t
(2-NBDG) hasznaltak.

A kutatok azt tapasztaltdk, hogy a marein jelento-
sen stimulalta az AMP-aktivalt protein kindz
foszforilacigjat és eldsegitette a gliikoz transzporter-1
emellett azt is kimutattak, hogy a genisztein jelenléte
megvaltoztatta a marein gliikkozfelvételre gyakorolt
hatasat, és mind a LY294002 és a C-vegyiilet jelento-
sen csokkentette a marein-stimulalt 2-NBDG felvételt.
Ezen feliil az STO-609 gatolta a marein indukélta
glikozfelvételt. A marein gatolta az inzulin-receptor
szubsztrat foszforilaciojat, és serkentette a glikogén
szintézist is. Osszefoglalva elmondhatd, hogy a
mareinnek in vitro kedvezd hiperglikémiat mérsékld
hatasai vannak.

Baoping Jiang, Liang Le, Wei Zhai, et al.: Protective effects
of marein on high glucose-induced glucose metabolic

disorder in HepG?2 cells . Phytomedicine 23(9), 891-900,
(2016).

SZpP



2017. majus

GYOGYSZERESZET

317

EDESKOMENYT NAPOZASHOZ

Antioxidans-gyulladascsokkentd hatasukbdl fakaddan
andvényi szerek bérgyodgyaszati alkalmazasa egyre na-
gyobb népszeriiségnek 6rvend napjainkban. Az édesko-
mény (Foeniculum vulgare) hasznalata régmultra visz-
szanyulo gyokerekkel rendelkezik a hagyomanyos nép-
gyogyaszatban. A ndvény magjainak antioxidans hata-
sdt mar leirtdk a szakirodalomban, csakligy, mint
malondialdehid szintet csokkentd hatasahoz kapcsolha-
to gyulladascsdkkentd aktivitasat. Azonban az UV su-
garzas indukalta fényoregedésre gyakorolt hatasarol
mindeziddig nem jelent meg tanulmany.

Koreai kutatok az édeskdmény in vitro és in vivo
fotoprotektiv hatdsat vizsgaltdk. Az in vitro kisérletek-
ben normal human bér fibroblaszt sejteket alkalmaz-
tak, mely soran a reaktiv oxigén gyokok (ROS), a
laktat-dehidrogendz (LDH), a glutation (GSH), a
matrix-metalloproteindazok (MMP), az I-es tipusu
prokollagén, az IL-6, valamint a transzformald nove-
kedési faktor-B1 (TGF-B1) szintjét mérték. Mindemel-
lett a nuklearis faktor (eritroid-2)-vel kapcsolatos fak-
tor 2 [Nrf2], foszforilalt extracellularis szignal-regulalt
kindz [pERK] és a p38 szintjét is meghataroztdk Wes-
tern blot technikéval. Az in vivo kisérletekben szérte-
len him albiné egereket hasznaltak. Az MMP-1, az I-es
tipustl prokollagén és TGF-B1 szintjét szintén Western
blot segitségével mérték.

A Kkisérletek azt mutattak, hogy az édeskomény je-
lentdsen emelte a kollagén, az elasztin, tovabba a
TGF-B1 kézpddését, mig gatolta a MMP-k képzddését
egerekben. Az in vitro kisérletek eredményei Ossz-
hangban voltak az in vitro kisérletben tapasztaltakkal.
Ezen feliil az édeskdmény dozisfliggd modon gatolta a
ROS, illetve LDH kézpddést az Nrf2 serkentése révén,
tovabba olyan citoprotektiv antioxidansok képzddését
serkentette, mint a GSH. A ndvény csokkentette az
ERK ¢és p38 foszforilacidjat is a fibroblaszt sejtekben.

Az eredmények biztatdéak az édeskdménynek, mint
igéretes novényi szernek a bort érintd fénykarosodasok
kezelésében.

Zhengwang Sun, Sang Yong Park, Eunson Hwang, et al.:
Dietary Foeniculum vulgare Mill extract attenuated UVB
irradiation-induced skin photoaging by activating of Nrf2
and inhibiting MAPK pathways. Phytomedicine 23(12),
1273-1284, (2016).

SZP

CINNAMALDEHID JAVITHAT A
CUKORBETEGEK KOGNITiV FUNKCIOIN

A cukorbetegség az egyik leggyakoribb metabolikus
megbetegedés, mely vilagszerte jelenleg csaknem 385

milli6 embert érint, és becslések szerint ez a szam
2035-re eléri az 592 milliot. A diabéteszhez tarsuld
idiilt hiperglikémia gyakran megvaltozott kognitiv
funkciokkal tarsul. Korabbi tanulmanyok mar ramutat-
tak a diabétesz és az agyi elvaltozasok kapcsolatara
(tobbek kozott a kognitiv hanyatlds, szorongas, de-
presszio, Alzherimer kor és a Parkinson kor). A fahéjfa
(Cinnamomum verum J.Presl, Cinnamomum zeylanicum
Blume, Lauraceae) kérgében taldlhatd illdolaj f6 kom-
ponense a transz-cinnamaldehid, melynek jotékony ha-
tasat kiilonboz6 metabolikus megbetegedésekben mar
leirtak a szakirodalomban. A kozlemény szerzoéi a
cinnamaldehid diabétesz-indukalta kognitiv karosodas-
ra kifejtett hatasat vizsgaltak.

Az allatkisérletes modellben a magas zsirtartalmt
étrenden nevelt patkanyokban streptozocinnal idézték
eld a cukorbetegséget. A streptozocin kezelést kovetd-
en még 18 hétig folytattak a zsirdls diétat, melybdl az
utolsé harom héten napi 10, 20 és 40 mg/kg dozisban
oralisan cinnamaldehidet adtak az egereknek. Az alla-
tok viselkedését a 18. héten vizsgaltdk. Emellett az
egyes neurotranszmitterek (glutamat, GABA) és gyul-
ladasos markerek (TNF-a és 1L-6) szintjét, valamint az
acetilkolin észteraz aktivitdsat is nyomon kovették a
hippocampusban ¢és az agykéregben.

A kutatok azt tapasztaltak, hogy a 20, illetve 40 mg/
kg napi dozisban részesiilé egerek vércukorszintje jelen-
t6s mértékben csokkent. Haromhetes kezelést kovetden
a patkanyok viselkedésében is szignifikans javulas volt
felfedezhetd. Az agy acetilkolin észterdz aktivitasa ja-
vult, a neurotranszmitterek szintje emelkedett, mig a
gyulladassal 6sszefiiggd TNF-a és IL-6 szintje csokkent.

Az eredmények azt mutatjdk, hogy a cinnamaldehid
képes megforditani az idegrendszeri gyulladasokat és a
neurotranszmitterek szintjében bekdvetkezd valtozaso-
kat, melyek kovetkeztében az allatok viselkedésében is
javulas kovetkezik be.

Jawale, A., Datusalia, AK., Bishnoi,M., Sharma,SS.: Reversal
of diabetes-induced behavioral and neurochemical deficits
by cinnamaldehyde. Phytomedicine 23(9), 923-930, (2016).

SZp

UJ TERAPIAVAL A DEPRESSZIO ELLEN

A depresszio egy gyakori, koltséges terapiat igényld kor-
kép. Szamos betegnek sziiksége van fizioldgias terapiara,
azonban a legjobb bizonyitékon alapulé terapia, a kogni-
tiv viselkedés terapia (KVT) nagyon Osszetett és koltsé-
ges. Egy egyszerlibb terapias alternativa, a viselkedési
aktivacid (VA) hasonloan hatdsos és olcsobb lehet a
KVT-mnél. A kozlemény célja az (1j modszernek a KVT-
hez viszonyitott klinikai hatékonysaganak megismerése,
valamint a koltség-hatékonysag vizsgalata volt. A KVT
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hatékony moédszere a depresszid kezelésének, melynek
részeként a betegeket megtanitjak egy 0ij gondolkodas-
modra, valamint a sajat életiikkel kapcsolatos negativ fel-
tételezések Gjra gondolasara. A kezelés egyik legnagyobb
hatranya, hogy az eredményessége nagymértékben fligg
a kezelést nyujto személy képzettségétdl, tovabba az sem
elhanyagolhatd, hogy magas koltségekkel jar.

A VA protokollja szamos hagyomanyos terapias ele-
met tartalmaz, mint a depresszios periddusok beindita-
saért felelds tényezOk azonositasa, valamint a tiinetek
rosszabbodasat eredményez6 viselkedés elkeriilésének
tanitasat. A KVT sordan alkalmazhato gyodgyszerek
ugyanugy alkalmazhatéak a VA-ban is. A két terapia
kozotti egyik legfontosabb kiilonbség, hogy a VA-ban
a terapeutdnak nem célja a kognitiv-viselkedési coping
(megkiizdési) képességek gyakorlasa, sokkal inkabb az
¢élvezhetd és produktiv tevékenységek tervezése és
azok kovetésének tanitasa all a kozéppontban.

A randomizalt, kontrollalt vizsgalatba olyan 18.
életéviiket betoltott felndtteket vontak be, akik megfe-
leltek a Mentalis betegségek diagnosztikai és statiszti-
kai kézikonyve (Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders IV) major depressziv zavarra vonat-
koz¢ feltételeinek. A vizsgélatbol kizartak a fiziologids
terapidban részesiilé betegeket, valamint az alkohol, il-
letve drog problémakkal kiizdéket, az elmult két ho-
napban ongyilkossagot megkisérld, a csokkent kogni-
tiv funkciokkal rendelkezd, tovabba a bipolaris ¢és
pszichotikus egyéneket. A vizsgalat nyilt volt, de az
eredményt értékeldk nem tudtdk, hogy ki melyik tera-
pidban részesiilt. A vizsgalat elsddleges végpontja a
beteg egészségi kérddiv (Patient Health Questionnaire,
BEK) segitségével mért depresszids tlinetek mértéke a
kezelés 9. és 12. honapjaban.

A vizsgalat soran azt tapasztaltak, hogy a VA keze-
1és hatékonysdga nem maradt el az anndl sokkal kolt-
ségesebb KVT kezelésétdl, igy egy igéretes, fiatal
egészségligyi szakemberek altal is gyakoroltathato al-
ternativéja lehet a KVT-nek.

Richards, D. et al., Cost and Outcome of Behavioural
Activation versus Cognitive Behavioural Therapy for
Depression (COBRA): a randomised, controlled, non-
inferiority trial, The Lancet. 22 July 2016, ISSN 0140-6736,
http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(16)31140-0

SZP

A PANIKBETEGEK SOK
GYOGYSZERMELLEKHATASROL
SZAMOLNAK BE

Azok a kronikus depresszidban szenvedd, antidepresz-
szans-kezelésben részesiilé betegek, akiknek panikro-
hamai is vannak, jelent6sen gyakrabban szamolnak be

gyogyszer-mellékhatasokrol, mint a ,,csak” depresszios
betegtarsaik.

Egy a Journal of Clinical Psychiatry folydiratban
megjelent kdzlemény alapjan egy amerikai vizsgalatba
808 depresszios beteget vontak be, akik koziil 85-en —
a depresszio mellett — panikbetegek is voltak. Az anti-
depresszanssal kezelt betegek a 12 hetes vizsgalati pe-
riodus alatt kéthetente szamoltak be az altaluk tapasz-
talt mellékhatasokrol. A vizsgélati iddszak alatt a bete-
gek 88%-a legalabb egy mellékhatast jelentett.

Kideriilt, hogy a panikbetegek joval gyakrabban
szamolnak be bizonyos mellékhatdsokrol, mint a pa-
nikrohamokt6él nem szenveddk. Gasztrointesztinalis
mellékhatasok a panikbetegek 47%-anal (versus 32% a
nem panikbeteg depresszidosoknal), kardiovaszkularis
mellékhatasok 26%-uknal (versus 14%), neurologiai
panaszok 59%-uknal (versus 33%), urogenitalis trak-
tust érintd panaszok 24%-uknal (versus 8%) jelentkez-
tek. Ezzel szemben az alvasmindséget, a szexualis éle-
tet és a bort érintd mellékhatasok jelentésének gyakori-
sdgaban nem mutatkozott eltérés.

A pszichologusok és pszichiaterek szerint mindez az
un. interoceptiv tudatossaggal magyarazhatd, ami azt je-
lenti, hogy a panikbetegek a testiik valamennyi jelzésére
(pl. légszomj, heves szivverés) az atlagnal intenziveb-
ben reagalnak, és lehetséges, hogy az egy Ujabb panik-
rohamot idéz eld naluk. Az, hogy a jelentett mellékhata-
sok véltek vagy valdsak — 1ényegtelen; tény azonban,
hogy a depresszios betegek allapotat tovabb rontjak.

A vizsgalat rdmutat arra, hogy a panikbetegek altal
jelentett mellékhatasokat kiilonds odafigyeléssel kell
kezelni, és csak alapos megfontolast kovetéen szabad
a szedett gyogyszeriik dozisanak csokkentésérdl vagy
a patikaszer cseréjérél donteni.

Antidepressiva: Nebenwirkungen bei Panikstorung hdufiger.
www.pharmazeutische-zeitung.de; 2017. jan. 12.

BM

A METFORMIN-KOMBI MINT
DAGANATELLENES SZER

A 2-es tipust cukorbetegek gyogyszere, a metformin és
a  vérnyomascsokkentd  reszerpin-szarmazék, a
sziroszingopin kombinacidja hatasosnak bizonyul a
tumorsejtek elleni harcban.

Baseli kutatok arrol beszamoltak be, hogy a
metformin antidiabetikumokban alkalmazott dozisa
nem elegendd a tumorsejtek elpusztitdsdhoz. A maga-
sabb do6zisi metformin ugyan hatasosnak bizonyul a
tumorsejtek ellen, ugyanakkor jelentds mellékhatasok-
kal jar az adagolasa. Ezért dontottek amellett, hogy a
még elfogadhatd dozisti metformint egy masik hato-
anyaggal, a sziroszingopinnal kombinaljak.
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Leukémids betegeknél a kombindcios kezeléssel
majdnem valamennyi tumorsejtet sikeriilt elpusztitani.
Emellett, allatkisérletek is alatamasztjak a kedvezo te-
rapias hatast: rosszindulati majdaganatos egereknél
mind a tumor mérete, mind a goécok szdma csokkent,
sOt néhany egérnél a tumor is eltlint.

A kutatok tigy gondoljak, hogy az (antidiabetikum +
antihipertenziv kombinacié tumorellenes hatasanak a
hétterében az energiatermeld folyamatok gatlasa all,
amire az intenziven 0sztd6do ¢és ndvekedd daganatos
sejtek kiilondsen érzékenyen reagalnak. A metformin a

mitokondrialis 1€gzési lancot gatolja. Ez dnmagéban
azonban nem elegendd, mivel a tumorsejtek a gliikdz
anaerob bontdsabol is képesek energidt nyerni. A
sziroszingopin az energiaellatdsnak ezt a masik utjat
gatolja, a glikolizisben szerepet jatszo alfa-enolaz en-
zim blokkolasa révén.

Az igéretes hatdbanyag-kombinacidval a jovoben to-
vabb folytatodnak a vizsgalatok.

Metformin-Kombi dreht Krebszellen den Saft ab. www.
pharmazeutische-zeitung.de; 2017. jan. 12.

BM
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A Clostridium difficile fertozés terdpidjaban

a 9. Europai Gyogyszerkonyvben — I1. rész

Somogyi A., Knausz M., Gulyds B.: Damoklész kardja: a Clostridium difficile terjedése

A Clostridium difficile nozokomidlis patogének eurdpai rangsoraban Magyarorszdag
a) azelSO. . ...
b) anyolcadik ....... ... ... .. ..
C) AZULOISO. ...t

A Clostridium difficile infekcio kialakuldsaban alacsony kockdzatot jelent
a) agyermekKor. . ......... ..
b) az id6kori korhazi tartozkodds. ........................
c) szondataplalas. ............. ... . ... .. ...

a) kizardlag a vankomicin hatdsos. .......................
b) kizarolag a fidaxomicin hatdsos .......................
c) igéretes lehetdség a széklet transzplantacio. . ............

Pénzes R., Boldizsdr I., Béni Sz., Kéry A., Alberti A.: Uj, a tradiciondlis kinai gyogydszatban hasznalt gyogyniovények

A Polygoni cuspidati rhizoma et radix antioxidans hatdsa — tobbek kozott — a polidatinbol keletkezd rezveratrollal hozhato
osszefiiggésbe. Melyik noveényi drogban talalhato még bizonyitottan nagy mennyiségben ez a vegyiilet?

Q) DArACKIMAE . . . . oo O
D) oY OMag . . . oo O
C) SZOIOMAZ . . . oottt e X
Melyik (fito)kémiai vegyiiletcsaladba tartozik a Polygoni orientalis fructus kiemelt hatoanyaga, a taxifolin?

a) antrakinonOK . . .. .. O
b) flavonoidok . . . ...
C) MONOTEIPENEK . . . ..ottt ettt e et O
Melyik, a VIII. Magyar Gyogyszerkonyvben nem hivatalos gyogynovény drogjaval nem tévesztendo ossze az Uncaria
rhynchophylla ramulus cum uncis?

a) Uncaria Sinensis (OlIV.). . . ...t e e O
b) Uncaria guianensis (AUbL.). . .. ... e |

¢) Uncaria tomentosa (Willd. ex Schult.) . ... ... ... X
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Mészdros A., Boldizsdr 1., Béni Sz., Kéry A., Alberti A.: Uj, triterpén tartalma gyégynovény drogok az Eurépai
Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur. 9.0) — I1. rész

1.4z eszcin melyik hatasmechanizmuson keresztiil nem valt ki farmakologiai valaszt?

a) leukocita migracio novelése a gyulladas cellularis fazisaban ......... ... ... ... ... ... . . . . . . d
b) S-HT1-receptorok GAtIASa. . .. ... ... e O
c) vaszkularis simaizomsejtek Ca2+-ion iranti €rzekenyitese .. ... i O
2.A4 poria feltehetoleg mely hatasmechanizmuson keresztiil valtja ki vércukorszint-csokkento hatdsat?

a) Inzulinszekrécio foKOZASA . . . . ... .. O
b) inzulin irdnti €rzékenység fOKOZASA. . . .. ... ... O
C) a-glUKOZIAAZ GAIASA . . . .. ... d

3.Az EMA kézosségi gyogyniovény-monogrdfidja alapjan mi a vadgesztenyemag jol megalapozott haszndlaton alapulo
terdpids indikacioja?

a) 0dEma CSOKKENTESE . . . ..ot d
b) aranyeres csomoOk tlineti KezelEse. . ... ... ... . O
¢) kronikus vénas elégtelenség Kezel€se . ... ... ... o O

Kriegel J., Sebok Sz., Kontor Cs.: A gyégyszerhamisitas aktualis kérdései — 1. rész

1. A gyogyszerhamisitds kockdzatanak leginkabb kitettek a potenciafokozo, a fogyaszto, a novekedési hormon és a testépi-
td szteroidok
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2. A gyogyszerhamisitds kérdésében Magyarorszdagon a legnagyobb problémdt

a) a gyogyszertarakban tapasztalt szabalysértd forgalmazasi gyakorlatjelenti ............... ... . ... .. ... ..., |
b) az online megrendelt és postai uton kézbesitett termékek jelentik ....... ... ... ... .. O
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3. Magyarorszdagon online gyogyszer értékesitést

a) minden kozforgalmu gyogyszertar alanyi jogon végezhet. . ...... ... ... d
b) minden kdzforgalmu gyogyszertar eldzetes bejelentés utdn végezhet. . .......... ... ... O

¢) minden gyogyszer-forgalmazasra engedéllyel rendelkez6 gyogyszertar és gyogyszerforgalmazo hely alanyi jogon végezhet . ... O




Tobb mint 100 év

szakmai tapasztalattal
a gyogyszergyartasban

RICHTER GEDEON

www.richter.hu

Hazai tudasbazissal Biztos partnerként
a kutatas-fejlesztés t&bb mint 100 orszdgban
és az innovacio terén az egeészsegért

A min@séqgi gyoqyitas szolgalataban.

Nemzedékeken at.
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HUNGAROPHARMA

GYOGYSZERKERESKEDELMI
ZARTKORUEN MUKODO RESZVENYTARSASAG

» Vevokdzpontu logisztikai szolgaltatas-menedzsement

» Korszerd logisztikai technoldgian alapulé nagy-kereskedelem
* Elkotelezettség a mindséqi szolgaltatasok megvaldsitasaban
» Orszagos terileti lefedettség

Logisztikai Kozpontok
1106 Budapest, Tundérfirt at 13-15.

Telefon: 06-1-432-0300, Fax: 06-1-432-0340

4030 Debrecen, Kaskoto ut 3.

Telefon: 06-52-592-400, Fax: 06-52-592-450

7400 Kaposvar, Nagygat at 1.

Telefon: 06-82-555-600, Fax: 06-82-555-601

3533 Miskolc, Harmadik utca 13-15.
(Ujgyéri fétér)

Telefon: 06-46-531-153, Fax: 06-46-531-130

8200 Veszprém, Dornyai Béla u. 6.
Telefon: 06-88-547-800, Fax: 06-88-547-810

1061 Budapest, Kirdly utca 12. « Telefon: 06-1-327-6700 * Fax: 06-1-327-6868 + www.hungaropharma.hu



