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KREDITPONTOS TAVOKTATASI PROGRAM

A tovabbképzés szakmai tartalma

A 2007 juliusaban megkezdett tavoktatasi program 2021-ben is folytatédik. A Gydgyszerészet eléfizet6i ré-
szére rendelkezésre 4ll6 tdvoktatasban évente tiz alkalommal 2 dolgozatot veszlink szamitasba, a folydirat-
ban ikonnal jeldlve meg 6ket. A kreditpontos tovabbképzés céljara olyan dolgozatokat valasztunk, amelyek
az alkalmazott farmakoldgia, gydgyszertechnoldgia, gydgynovény-alkalmazas, kémiai ismeretek, szerve-
zéstudomany teriiletekrél széInak. Igy minden évben lehetéség nyilik e teriiletek mindegyikének lefedésére
és ezzel a naprakész altalanos gyogyszerészeti ismeretek tovabbképzés keretében torténé megszerzésére.

A szerezhet6 kreditpontok szama
A tadvoktatasban regisztralt és a tesztkérdésekre legalabb 75%-ban j6 vélaszt adé résztvevéknek évente
Osszesen 20 kreditpont jovairasara kerdl sor.

A részvétel feltétele

Minden Gydgyszerészet el6fizetéshez egy gydgyszerész regisztracidjat tudjuk biztositani, akinek nevét az
eléfizeté adja meg. A tovabbképzésben résztvevé gydgyszerész elektronikus uton kiildi be a megoldaso-
kat, amelyek alapjan a pontigazolast naptari év végén adjuk ki.

WO+ X0 <O

Amennyiben egy munkahelyrél tébb gydgyszerész kivan a tovabbképzésben részt venni, az MGYT a maso-
dik, harmadik... el6fizetés esetén 25%-os kedvezményt biztosit.

Technikai tudnivalék

A Gydgyszerészet januari szamatél évi tiz alkalommal, alkalmanként két dolgozatot jelentetiink meg
a tavoktatdsi program keretében. A kivéalasztott dolgozatokat ,bagoly” piktogrammal jeldljik. A dol-
gozatokhoz tartozé kérdéseket a lap utolsé oldalan kozoéljik. Minden dolgozathoz harom-hdarom
egyszer( feleletvélasztds kérdés tartozik, kérdésenként egy jo valasszal. A vélaszok bekildésére mindig
a targyhonapot kdvetd hénap utolsé napjaig van lehet6ség (tehat pl. a januari Gydgyszerészetben kdzolt
kérdésekre adott valaszokat februar 28-ig kell bekuldeni).

A Gyodgyszerészet folydiratban, 2021-ben tervezett tovabbképz6 kézlemények témai

Fejezetek az alkalmazott farmakoterapiabol

— id6skortak gydgyszerelése

— biolégiai gyégyszerek a daganatterapiaban

A gyodgyszertechnolégia aktualis kérdései:

— nanoszélak orvostechnikai eszkdzdkben

— akésziilé FoNo VIII. ujdonségai

— magisztralis gyogyszerkészités a XXI.
szazadban

Gydgyszerészi gondozas a gyakorlatban:

— lazcsillapitas korszerd elvei

— allergias rhinitis és gydgyszerészi tanacsadas

— akohogés evidencidkra alapozott kezelése

Novényi szerek helye a mai gyégyszerkincsben

- gydégynovény-alkalmazds megalapozott
indikacioi

- ahazai fléra kilonleges hatéanyagokat
termeld fajai

Epidemioldgia és farmakookonémia

gyogyszerészi vonatkozasai

— jarvanyok kora - mi lehet a gyégyszerész
szerepe?

— gyobgyszerészi vakcinacio - status quo és
lehet6ségek

— digitalizaci6 az egészségligyben

A tdvoktatési programba bejelentkezetteknek a tesztkérdésekre adott valaszokat az MGYT honlapjan
(www. mgyt.hu) — el6zetes regisztraciot és kodszam-igénylést kdvetéen — van lehetéségiik megadni.

Jelentkezni 2020. december 1-t6l lehet az MGYT honlapjan 1évé jelentkezési lap kitoltésével.
Ajelentkezésekre 2021. marcius 15-ig van lehet6ség. A GYOFTEX-rendszerbe torténd regisztralas a résztvevd
feladata, a pontszamokat a Titkdrsag rogziti.

Figyelem! Mindenkinek, aki a tavoktatasban részt kivan venni, jelentkeznie kell, fiiggetleniil attdl,
hogy 2020-ban résztvevdje volt-e a tdvoktatasnak. Minden részletkérdésben felvilagositast ad
a Titkarsag (1085 Budapest, Gyulai Pal utca 16., tel.: 483-1466, fax: 483-1465,
e-mail: szerkesztoseg@mgyt.hu)

Bozo6 Tamas
felel6s szerkeszté

Takacsné prof. Novak Krisztina
f6szerkesztd
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(§3)
A nem-inzulin antidiabetikumok

legfontosabb farmakologiai
tulajdonsagai

A nem-inzulin antidiabetikumok terilletén az elmilt évtizedoen jelentds fejlesztések torténtek. Uj gydgyszercsopor-
tok jelentek mes, melyek kedvezd tulajdonsagaik révén tobb régebbi gydgyszert héttérbe szoritottak. Ma is a
metformin az ordlis antidiabetikus terdpia bazisszere, de amennyiben énmagdban nem elégséges a vércukorszint
normalizalasara kombinacios kezelés szikséges. Az inkretin rendszerre hatd szerek elsédlegesen a glukdz indukalta
inzulinfelszabadulas erdsitésével hatnak, de javitjdk az inzulinérzékenységet, lassitjgk a gyomoririilést és csdkkentik
az étvagyat. Az SGLT-2 gétlok a glukdz-visszaszivodas gatlasa révén az inzulintdl figgetlen médon csdkkentik a vér-
cukorszintet, melyet diuretikus, vérnyomascsdkkentd és testsllycsdkkentd hatas is kisér. Ezek a szerek kilondsen

A 2. TiPUSU DIABETESZ MELLITUSZ ES
GYOGYSZEREI

A 2. tipusu diabétesz mellitusz korunk népbetegsége,
melynek kezelése igen jelentGs népegészségiigyi sze-
reppel bir. A betegség hatterében kornyezeti és ge-
netikai tényezOk egyiittes hatasa all. Mechanizmu-
sat tekintve els6dlegesen inzulinrezisztencia alakul ki,
vagyis csokken a szovetek inzulinra adott valasza. Ezt
kezdetben a szervezet fokozott inzulinelvalasztassal
képes kompenzalni, igy fenntartva a fiziolégias vércu-
korszintet. A betegség el6rehaladtaval azonban folya-
matosan romlik az inzulinérzékenység és egyre job-
ban kimeriilnek a hasnyalmirigy B-sejtjei, igy relativ
inzulinhiany és hiperglikémia alakul ki, mely id6vel
egyre sulyosabba valik [1]. A korképet korabban nem-
inzulinfiiggé diabétesz mellitusznak is nevezték, de ez
a terminoldgia ma mar nem hasznalatos, hisz a beteg-
ség el6rehaladott formajaban gyakran valik sziiksé-
gessé az inzulinnal valo kezelés.

A 2. tipust diabétesz kezelése soran alkalma-
zott gyogyszereket két csoportba oszthatjuk; inzu-
lint és nem-inzulin antidiabetikumokat hasznalha-
tunk. Utobbi kategériat gyakran oralis antidiabe-
tikumoknak is nevezik, de mivel a gliikagon-szert
peptid 1 (GLP-1) analégokat parenteralisan adagoljuk
a két név altal lefedett gydgyszercsoportok nem tel-
jesen azonosak. Hatasmod szerint harom alcsopor-
tot kiilonboztethetiink meg (1. abra). Az inzulin ha-
tasat fokozo szerek kozé soroljuk a metformint és a

elénydsek magas kardiovaszkularis kockazattal rendelkezd betegek esetén.

Tabi Tamas 2001-ben szerzett gydgy-
szerész diplomdat a Semmelweis
Egyetemen. Ezt kOvetden az egyetem
gyogyszerhatastani  Intézetében kez-
dett el dolgozni, ahol 2006-ban PhD-
fokozatot szerzett. 2018-t6l egyetemi
docens, 2020-tdl az Intézet igazgatdja
és a Gyodgyszerésztudomanyi Kar
dékanhelyettese. Részt vesz a gradudlis és posztgradualis
gyogyszerészképzésben, oktatdi tevékenységét 2015-ben
a ,Semmelweis Egyetem Kivalo Oktatdja” dijjal, 2020-ban
,Semmelweis Egyetem Kivalo Tudomanyos Diakkori Neveldje”
dijjal ismerték el. Szakmai kdzéleti tevékenységei elsdsorban
a Magyar Gyodgyszerésztudomanyi Tarsasaghoz kothetdk,
melynek 2017-t8l elndkségi tagja. Rendszeresen tart a Tarsa-
Sag €gisze alatt tovabbképzd eldadasokat, készit e-learning
képzéseket és vesz részt konzulensként a Rozsnyay Matyas
Emlékversenyen.

peroxiszoma-proliferator aktivalta receptor (PPAR)y
agonista pioglitazont. Az inzulinelvalasztas fokozasa-
val hatnak a szulfanilureak és a glinidek. Szintén ide so-
rolhatok els6dleges hatasuk alapjan az inkretin rendszer
erésitésével hato gyogyszerek, azaz a GLP-1 analogok és
a dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatlok, bar ezek sok-
kal 0sszetettebb, sokrétiibb hatassal rendelkeznek, az
inzulinérzékenységet is javitjak, igy az els6 csoport-
ra jellemz6 hataskomponensekkel is rendelkeznek.
A harmadik csoportba az inzulintol fiiggetlen hatds-
sal rendelkezé gyodgyszerek sorolhatok, melyek a cu-
kor felszivodasat vagy kivalasztasat befolyasolva fej-
tik ki hatasukat [2]. A nem-inzulin antidiabetikumok

Gydgyszerészet 65:67-73

67



v ITovébbképzii koézlemények 2021. februar

/ Nem-inzulin antidiabetikumok \
Inzulinérzékenységet o) (Inzulinszekréciét Y Inzulintdl ﬁiggetlen\
javito szerek: fokozo szerek: hatasu szerek:

*  metformin * Szulfanilureak: * a-Glukozidaz gatlo:
* PPARy-agonista: glimepirid, gliclazid akarboz
pioglitazon * Glinidek: repaglinid, * SGLT-2 gatlok:
\ J nateglinid ) empag{;ﬂozlm,
p N dapagliflozin,
ertugliflozin

Inkretin rendszerre hato szerek:

* GLP-1 anlégok: exenatid, lixisenatid, liraglutid,
exenatid LAR, dulaglutid, semaglutid

» DPP-4 gatlok: vildagliptin, sitagliptin, saxagliptin,
alogliptin, linagliptin

\ A /)

1. dbra A nem-inzulin antidiabetikumok hatastani csoportjai.

tobbsége hasonlo vércukorszint-csokkenté hatassal — zelettel, igy acidézis nem alakul ki, csokkent vesemi-
rendelkezik, a legtobb szer 0,5-1%-kal képes csok- kodés esetén viszont a tejsav felhalmozddasa veszé-
kenteni a hemoglobin Alc (HbAlc) értéket, azonban  lyes mértéki lehet. Ezek ismeretében konnyen meg-
kombinacidban hatasuk osszeadddik, igy érheté el  érthetd, hogy a metformin alkalmazasanak legf6bb

a sziikséges HBA1c szint csokkenés [2,3]. ellenjavallata a veseelégtelenség, illetve, hogy miért
kell a szer hasznalatat felfiiggeszteni a vesefunkci-
Metformin ot atmenetileg rontd6 CT kontrasztanyagok alkalma-

zasa soran. Maga a metformin is a vesén at iriil, igy
A terapia alappillérét szinte mindig a metformin je- a hatéanyag felhalmozodasa tovabb fokozhatja a to-
lenti, mivel az inzulinérzékenység javitasaval a beteg-  xicitas kockazatat csokkent vesemiikodés mellett [5].
ség alapvetd okat kezeli. Tovabbi elény6s tulajdon- A metformin leggyakoribb mellékhatasa a hasmenés,
sagai, hogy nem okoz hipoglikémiat és nem nove- mely leginkabb a terapia elején jelentkezik és legtobb-
li a testsulyt, s6t a kezelés kis mértékii testsulycsok- —szor, de nem minden esetben, néhdny hét alatt meg-
kenést is eredményezhet. Hatdsmechanizmusa nem  szlinik. A gasztrointesztinalis mellékhatasok csok-
pontosan ismert, de hatasaban kozponti szerepet jat-  kentésére lassi dozisemelés, osztott dozisok, étkezés
szik a maj glukdz termelésének gatlasa, mely 2. tipusi  kozbeni-utani bevétel, illetve nyujtott hatéanyag-fel-
diabétesz esetén jelentGsen fokozddik az inzulin gat-  szabaduldst biztosit6 gydgyszerforma ajanlhato [6].
16 hatasanak csokkenése miatt. A glukoneogenetikus

folyamatok gatlasa révén a metformin csokkenti PPARY agonistak: pioglitazon
a mdj cukorkibocsatasat és annak kovetkeztében az
emelkedett vércukorszintet [4]. Az inzulinérzékenység fokozasaval fejti ki hatd-

Szintén a glukoneogenezis gatlasa magyardzhat- sat a pioglitazon is, mely a PPARy agonistdja. Ez
ja a vegyiilet nagyon ritka, de életveszélyes mellék- a sejtmag receptor szamos funkcidval rendelkezik,
hatdsat, a tejsavas acidozist. Az oxigénhianyos meta- agonistdja antidiabetikus hatasat els6sorban a zsir-
bolizmus soran felhalmozddott tejsavat normal ko-  szdvetben fejti ki. Mint a zsirsejtek érésének kozpon-
rillmények kozott a maj glukézza alakitja vissza, ezt ti regulatora, a PPARy aktivacidja fokozza azok glu-
azonban a metformin gatolja. Egészséges vesefunkcié  koz felvételét és raktarozasat triglicerid formdjaban.
mellett a tejsav altalaban gyorsan kivalasztodik a vi- Ezen tilmenden a receptor gyulladasgatld hatassal is

68 Gydgyszerészet 65.



2021. februar

rendelkezik, igy cs6kken a zsirszovetben a gyullada-
sos citokinek termelddése, melyek kozponti szerepet
jatszanak az inzulinrezisztencia kialakulasaban [7-9].

A PPARy agonistak legjellegzetesebb mellékha-
tasa az 6déma kialakuldsa, mely fokozott s6- és viz-
visszaszivas eredménye. Az emelkedett volumenter-
helés kiilonosen szivelégtelenségben szenved$ bete-
gek esetén bizonyult veszélyesnek. A folyadékreten-
ci6 kovetkeztében megnovekedett kardiovaszkularis
kockazat miatt 2011-ben az Eurdpai Gyogyszeriigy-
nokség (EMA) visszavonta az addig kiterjedten hasz-
nélt rosiglitazon forgalomba hozatali engedélyét és
szigoritotta a pioglitazon hasznalatat is. A fokozott
kardiovaszkularis riziko kovetkeztében ma a PPARy
agonista pioglitazon csak masodvonalbeli antidia-
betikumnak szamit [9,10].

Szulfanilureak és glinidek

Az inzulin elvalasztast fokozd szerek prototipu-
sat a szulfaniluredk jelentik. Hatasuk alapja, hogy a
hasnyalmirigy [-sejtjeiben gatoljak az ATP-érzé-
keny kalium-csatornakat, ami a sejt depolarizaciojat

Gyomoriiriilés
lassulasa

GIP

' -
‘$PP-4

hasitas

)

DPP-4 gatlé

-

GLP-1 analég

1 SR
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és igy, az inzulin felszabadulasat eredményezi. Ha-
sonldé mechanizmus jatszik szerepet az elfogyasztott
tapldlékban taldlhaté cukor és mas tapanyagok ha-
tasara kialakulé inzulinfelszabadulasban is. Hatasuk
és mellékhatasaik hasonldéak az inzulinkezelés ha-
tasaihoz. Nem megfelel6en beallitott terapia esetén
hipoglikémidt okozhatnak és novelik a testsulyt. Al-
taldnossagban nem befolyasoljak a betegség hatteré-
ben allé inzulinrezisztenciat, sét tartés alkalmaza-
suk gyorsithatja a P-sejtek kimeriilését, mely hatas-
vesztést, ugynevezett szulfanilurea toleranciat ered-
ményez [11]. A ma haszndlt szerek, mint a glimepirid
és a gliclazid kicsit kedvezdbb hatasspektrummal
rendelkeznek, extrapankreatikus hatdsuk révén ja-
vithatjak az inzulinérzékenységet és a hatékonysa-
guk hosszabb tavon is fennmarad. Mindkét készit-
mény hosszi hatastartammal rendelkezik, igy na-
ponta egyszer, reggel alkalmazva egész nap fokozzak
az inzulinelvalasztast [12]. Bar igen erGteljes vércu-
korszint-csokkentd hatdssal rendelkeznek, a mellék-
hatasaik és a hatasvesztés veszélye miatt egyre in-
kabb hattérbe szorulnak az ajabb, jobban toleralhatd
antidiabetikumok mogott [13].

Inzulin-
felszabadulas
é}?@?"*ﬂ: ;

G

=

Inzulinfelszabadulas
fokozédasa
B-sejt védelem

Glukozfelvétel
fokozoédasa

felszabadulas
csokkenése

Etvagycsokkenés

2. abra Az inkretin rendszer és gyogyszeres befolydsoldsdnak legfontosabb hatdsai. Az inkretin hormonok, mint a GLP-1
és a GIP a bélben termelddnek taplalkozast kdvetéen. Hatdsukra fokozddik a glukéz indukdlta inzulinfelszabadulds, javul az inzulin
periférids hatdsa, lassul a gyomorUrilés és csdkken az étvagy (kékkel jeldlve). Az inkretin rendszer mkddése erésithetd exogén GLP-
1 analégok parenterdlis adagoldsaval vagy az endogén hormonok bontasaért felelés DPP-4 enzim gatldinak orélis alkalmazasaval

(zblddel jelolve).
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A szulfanilureakhoz hasonlé mechanizmussal fo-
kozzak az inzulin elvalasztast a glinidek, mint a re-
paglinid és a nateglinid. A kiilonbség a két gyogy-
szercsoport kozott a hatas kialakulasdnak sebessé-
gében és a hatastartamban keresendd. A glinidek
gyors és rovid hatassal rendelkeznek, igy az étke-
zés utani vércukorszint novekedést képesek hatéko-
nyan mérsékelni, ugyanakkor hipoglikémia ritkab-
ban alakul ki, kevésbé novelik a testsulyt és kisebb
a P-sejtek kimeriilésének a kockdzata is [12]. Kedve-
z6bb mellékhatdsspektrumuk ellenére a glinidek al-
kalmazasa Magyarorszagon nem terjedt el.

AZ INKRETIN RENDSZERRE HATO SZEREK

Az antidiabetikumok Uj generacidjanak elsé képvi-
seléi az inkretin rendszerre hato szerek. Az inkretin
hormonok, mint a GLP-1 és a gasztrikus inhibitoros
peptid (GIP), a bélrendszerben termel6dnek étkezést
kovetéen és szamos hatassal rendelkeznek, melyet sa-
jat receptorukon kotddve fejtenek ki. Régen ismert tény,
hogy a szdjon at elfogyasztott glukoz sokkal jelent6-
sebb inzulinelvalasztast eredményez, mint ugyanaz a
mennyiség intravénas adagolast kovetden. Ez részben
az inkretin hatdssal magyarazhat6. A bélben az elfo-
gyasztott glukoz és mas taplalékok hatasara felszabadu-
16 inkretin hormonok kétédnek a B-sejteken talalhatd
receptoraikhoz és felerésitik az inzulinelvélasztast. Igy
els6 megkozelitésben ezek a szerek is az inzulinszekré-
ci¢ fokozasaval hatnak, ugyanakkor elényiik, hogy 6n-
magukban nem indukalnak inzulinelvalasztast, csak a
glukéz és egyéb tapanyagok stimulald hatdsat erdsitik.
A gyakorlatban ez jelentésen csokkenti a hipoglikémia
kockazatat Osszevetve a szulfanilureakkal. Tovabbi
elényiik, hogy védé hatast fejtenek ki a B-sejtekre, igy
azok szama és miikodése kevésbé csokken, nem jellem-
z6 a hatasvesztés. Az inkretin hormonok hatdsa azon-
ban sokkal komplexebb, igy nem tekinthetjiik ezeket
a szereket egyszert inzulinszekrécio fokozonak. Peri-
férids hatasuk révén javitjdk az inzulinérzékenységet,
csokkentik a gasztrointesztinalis rendszer motilitasat,
mely lassitja a szénhidratok felszivodasat és teltségér-
zetet okozva csokkenti a taplalék felvételt. Ezt a hatdst
tovabb fokozza, hogy a kozponti idegrendszerben ét-
vagycsokkent hatast fejtenek ki, igy a betegség egyik
legfontosabb rizikofaktorat, az elhizast is képesek mér-
sékelni (2. abra). A vizsgalatok kimutattak, hogy 2. ti-
pusu diabéteszben csokken az inkretin hormonok elva-
lasztdsa és hatasa, igy potlasuk raciondlisan megalapo-
zott terpia lehet [14-15].
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Az inkretin rendszer stimulalasara két megkozeli-
tést is alkalmazhatunk, melyek részben eltérd hatast
eredményeznek. Alkalmazhatunk exogén GLP-1 ana-
logokat vagy felerdsithetjiik az endogén inkretinek
hatdsat a bontasukért felelés DPP-4 enzim gatlasa-
val (2. abra). Az analdgok alkalmazdsaval az életta-
nindl jelentésen magasabb, ugynevezett farmakolo-
giai koncentraciot és hatast lehet elérni, mig a DPP-4
gatlok csak a fiziologids szinthez hasonld koncentra-
ciot képesek helyreallitani. A gyakorlatban ez azt je-
lenti, hogy a GLP-1 analégok hatékonyabb vércu-
kor kontrollra lehetnek képesek, mint a DPP-4 gat-
l6k. Méginkabb szembetling a kilonbség a testsuly-
ra gyakorolt hatas tekintetében, a DPP-4 gatlokat
testsuly semlegesnek tekintjiik, vagyis nem okoznak
szignifikans mértékben se noévekedést, se csokke-
nést. A GLP-1 analégok ugyanakkor dozisfiiggé mo-
don csokkentik a teststulyt. Ez a hatas csak az életta-
nit erésen meghaladé koncentracidk esetén jelentés,
az antidiabetikusnal magasabb dozisok sziiksége-
sek [16-18]. Az egyik GLP-1 analdg, a liraglutid ese-
tén példaul kilon készitményt torzskonyveztek a fo-
gyas elGsegitésére (Magyarorszagon nem elérhetd),
mely napi 3 mg hatdanyagot tartalmaz szemben az
antidiabetikus 1,2-1,8 mg/nap dodzissal [18].

Bar szdmos kedvezd tulajdonsaggal rendelkeznek,
a GLP-1 analdgok egy jelentés hatranya, hogy mint
peptidek, parenteralisan adagolanddk, ami a bete-
gek szamara kevésbé elfogadhatd. Alapveten két ve-
gyiiletbdl indultak ki a gydgyszerek fejlesztése soran.
Az exenatid a viperagyik (Heloderma suspectum) nyala-
bol izolalt peptid, mig a liraglutid a human GLP-1 hor-
mon modositott analdgja. Mindkét peptid esetében
hianyzik a DPP-4 enzim hasitasi helye, igy az endo-
gén GLP-1-nél hosszabb hatastartammal rendelkez-
nek, de napi kétszer, illetve egyszer szubkutan injek-
ci6 formajaban adagolanddk. A kényelem novelésé-
re kiilonbozé modositasokkal vagy specidlis tech-
nolégia alkalmazasaval hatdstartamuk jelentésen
megnyujthato, igy a dulaglutid, a semaglutid és az
exenatid mikroszférak mar heti egyszeri adagolast
tesznek lehet6vé [19]. A semaglutid esetében mar kli-
nikai fejlesztés alatt all egy elfogadhaté biologiai érté-
kesithetdséget biztositd oralis készitmény is, mely je-
lentGs attorést hozhat a GLP-1 analdg terapidban [20].

Mellékhatas tekintetében a GLP-1 analégok jol to-
leralhatdk, a hipoglikémia kockazata alacsony, mivel
csak a glukdz indukalta inzulinelvélasztast erdsitik
fel. Leggyakoribb mellékhatasuk a hanyinger, hasme-
nés, mely a terapia elején gyakori, de néhany hét alatt
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jelentésen csokken. Ritka, de veszélyes mellékhata-
suk lehet az akut pankreatitisz, igy erés hasi fajdalom,
laz kialakulasa esetén a beteget azonnal orvoshoz kell
iranyitani [16,17].

A GLP-1 analdgok és a hosszu hatast inzulin ké-
szitmények fix kombindacidja egy ujszer(i terapids le-
het8ség az oralis szerekkel mar nem megfeleléen ke-
zelhetd 2. tipust diabéteszes betegek esetén. A kom-
bindcié racionalitasat az adja, hogy a bazis inzulin
els6sorban az éhomi, a GLP-1 analég pedig az étke-
zés utani vércukorszintet csokkenti, igy jol kiegé-
szitik egymas hatasat. A GLP-1 analégok kedvezd
mellékhatasspektruma a kombinaciéban is megma-
rad, képesek kivédeni az inzulin testsulynéveld hata-
sat alacsony hipoglikémia kockazat mellett [21].

A DPP-4 gitl6 gliptinek bar gyengébb hatassal ren-
delkeznek, mint a GLP-1 analdgok, de mivel ordlisan
alkalmazhatok igen elterjedt a hasznalatuk. Elsésor-
ban metforminnal kombindcidban a terapia els6 vo-
nalaba tartoznak [22,23]. Igen jol tolerdalhatd ez a
gyogyszercsoport is, a hipoglikémia kockazata ki-
csi, a teststlyt nem befolyasoljak jelentés mértékben.
A gasztrointesztinalis mellékhatasok ritkabbak, mint
a GLP-1 gatloknal, pankreatitisz el6fordulasat ezek-
nél a szereknél is jelentették. Erdekes mellékhatdsuk,
hogy novelik a fels6léguti fertézések kockazatat, mely
az immunsejtek felszinén talalhaté DPP-4 enzim gat-
lasaval magyarazhato [23,24].

INZULINTOL FUGGETLEN HATASU
ANTIDIABETIKUMOK

A nem-inzulin antidiabetikumok harmadik csoportja-
ba azok a szerek tartoznak, melyek a hatdsukat az inzu-
lintol fiiggetleniil fejtik ki. Ezek kozvetlentl a vércukor-
szintre hatnak, igy elméletileg nemcsak 2. tipusu diabé-
tesz kezelésére alkalmasak. Az empagliflozin hatékony-
sagat 1. tipust diabétesz esetén is igazoltak, mely mar
engedélyezett indikdcidja a gyogyszernek [25,26].

Az a-glukozidaz gatlé akarboz mar tobb évtizede
elérhet6 és elsGsorban a diabétesz korai szakaszanak
kezelésére haszndlatos. Hatdsanak alapja, hogy a bél-
ben gatolja a komplex szénhidratok lebontasat glu-
kézza és mas monoszacharidokkd, igy lassitja azok
felszivodasat. Hatdsara az étkezés utani vércukor-
szint emelkedés ellaposodik, vagyis kevesebb inzu-
lin is elégséges annak kompenzalasara. Bar hatasa na-
gyon kedvezd, kellemetlen mellékhatasai korlatozzak
széleskort alkalmazasat. A szénhidratok bontasa-
nak lassuldsa miatt azok elérhetik a vastagbelet, ahol

Tovabbkepzo kézlemények I v

a bélbaktériumok hatdsara fermentédléodnak, mely gaz
képzddésével jar, igy puffadast, flatulenciat és gorcsos
hasmenést okozhat [27].

SGLT-2 GATLOK

Az oralis antidiabetikumok legtjabb csoportja a glu-
koz vizelettel valo triilését fokozo SGLT-2 gatlok cso-
portja. A glukéz felszivodasaban és visszaszivodasaban
két natriumhoz kapcsolt aktiv glukéz transzporter
vesz részt. Az SGLT-1 a bélben felel a glukéz fel-
szivodasaért, de megtalalhato a vese tubulusaiban
is. Az SGLT-2 a vese proximdlis tubulusaiban ex-
presszalodik és a kifiltralt glukdz visszaszivasaért fe-
lel [28]. Mivel kordbban az akarbdz példdjan lathat-
tuk, hogy a cukor bélbdl torténé felszivodasanak mar
kis mérték(i gatlasa is kellemetlen hasi tiinetekkel
jar, terapias szempontbol a csak a vesében megtalal-
haté SGLT-2 gatlasa lehet értékes. Elettani koriilmé-
nyek kozott a filtracioval triald glukoz majdnem tel-
jes mértékben visszaszivodik a proximalis tubulusok
elején az SGLT-2 transzporterek segitségével és csak
néhany szdzaléka éri el a SGLT-1 transzportereket
a proximalis tubulus végén. Hiperglikémia esetén a
transzporter rendszer koriilbeliil 11 mM vércukor-
szintnél kezd telitddni, ami glucosuria kialakula-
sahoz vezet. Az SGLT-2 transzporterek gatlasa ese-
tén jelent6sen csokken a glukozvisszaszivo kapaci-
tas, ami kihasznalhaté a vércukorszint csokkenté-
sére. Bar normal koriilmények kozott az SGLT-2 fe-
lelés a glukozvisszaszivas tilnyomd tobbségéért, a
transzporter gatlasa esetén az SGLT-1 részeben kom-
penzalni képes a gatlast, igy csak a filtralodott glukoz
harmada-fele keriil ténylegesen a vizeletbe, mely napi
mintegy 80 g cukor {iiritését eredményezi (3. abra)
[28,29]. Az SGLT-2 gatlok az inzulinszekréciotol fig-
getleniil csokkentik mind az éhomi, mind az étke-
zés utani vércukorszintet. Mivel a glukoéziirités natri-
um- és viziiritéssel is tarsul, diuretikus és vérnyomds-
csokkentd hatassal is rendelkeznek. A vizelettel torté-
né cukorvesztés kaloria vesztést is eredményez, ami
testsulycsokkenéshez és a triglicerid szint mérsékl6-
déséhez vezet [29,30]. Mindezen hatasok alapjan az
SGLT-2 gatlok kiilonésen magas kardiovaszkularis
kockazattal rendelkezé betegeknek lehetnek elény6-
sek. Ezen kedvez$ hatasokat klinikai vizsgalatok is
alatamasztjak, az SGLT-2 gatlot szedd betegek eseté-
ben csokkent a sziv-érrendszeri események, koztiik a
szivelégtelenséggel Osszefiiggd torténések gyakorisa-
ga [29,30]. Mivel hatasuk fiiggetlen az inzulintdl 1. ti-
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A glukéz-

visszaszivas:
SGLT-2 > 90%

glukoz-
visszaszivas:
SGLT-1 < 10%

glukozfiltracio:
~ 180 g/nap

glukézmentes
vizelet

2021. februéar

glukoéz-
visszaszivas:
SGLT-1 ~ 50%

glukozfiltracis:
~ 180 g/nap

glukoziirités:
~ 80 g/nap
diuretikus hatas
~ 300 kcal/nap vesztés

3. abra A vesében kiflitradlodott glukédz visszaszivasaért tobbségében az SGLT-2 transzporter felel®s (A). A transzporter gydgyszeres
gatldsa az SGLT-1 jelentéségének kompenzatorikus fokozddasaval jar, mely azonban nem képes a teljes filtralt glukdz visszaszivasara.
Kb. napi 80 g glukdz Uritése érhetd el, melyet natrium és viz Urftése, illetve kaldriavesztés is kisér (B)

pusu diabétesz esetén is csokkentik a vércukorszintet
és az empagliflozint torzskonyvezték is annak kiegé-
szit6 kezelésére [25,26].

Mivel az SGLT-2 gatlok hatasukat els6dlegesen a ve-
sére fejtik ki, mellékhatasaik tobbsége is ehhez a szerv-
hez kothet. A kedvezd hatasaik csak megtartott ve-
sefunkcio esetén alakulnak ki, igy alkalmazasuk ve-
sebetegségben nem javasolt. Mivel hatasukat jelentds
ozmotikus diurézis kiséri a hirtelen volumencsokke-
nés elkeriilésére béséges folyadékbevitel javasolt, kiilo-
nosen a terapia kezdetén, illetve idGsebb, kiszdradasra
hajlamos betegek esetén. Leggyakrabban a hugyuti és
négyogyaszati fertézések gyakorisaganak enyhe néve-
kedésérol szamoltak be SGLT-2 gatlot szedd betegeknél,
melynek magyarazata lehet a vizelet magas glukoz-
tartalma. A lipidprofilra kedvezd és kedvezétlen ha-
tasokat is gyakorolnak, igy a trigliceridszint csokken-
tése mellett enyhén emelik az LDL-koleszterinszintet,
melyre figyelemmel kell lenni. Ritkdn ketoacidézis
kialakulasat is jelentették SGLT-2 gatld kezelés soran,
melynek mechanizmusa, gyakorisaga és kockazati té-
nyezd6i még nem pontosan ismertek [31].

ZARSZO

Osszességében elmondhatd, hogy az utébbi évtized je-
lentés eredményeket hozott az antidiabetikumok te-
riiletén. Uj gydgyszercsoportok jelentek meg, melyek
tobb esetben is dtvették a régebbi szerek helyét a tera-
pidban. A 2. tipust diabétesz els6 valasztandd gyogy-

szere tovabbra is a metformin, mely, ha nem all fenn
kontraindikacio, elsésorban veseelégtelenség vagy in-
tolerancia, mindig, még inzulinkezelés mellett is alkal-
mazandd. Amennyiben 6nmagaban nem elegendé a
megfelel6 vércukor kontrollhoz, masodik, esetleg har-
madik szer kombindacidja ajanlhatd. Az 0j szerek ko-
ziil a DPP-4 gatlok jo toleralhatosaguk miatt gyorsan
népszeriivé valtak. Az SGLT-2 gatlok els6sorban akkor
el6nyosek, ha a betegnek kardiovaszkuldris tarsbeteg-
ségei is vannak, illetve jelentdsebb testsulycsokkentés
sziikséges. A GLP-1 analdgok, mint parenteralisan al-
kalmazandé szerek a stlyosabb, oralis kezeléssel mar
nem karbantarthatd betegeknél kertilnek el6térbe és
jol kombinalhatok bazis inzulinokkal [32,33]. Az 1j
gyogyszercsoportok — bar 6nmagukban nem feltétle-
niil hatékonyabbak a régebben elérhet6knél - specidlis
tulajdonsagaik révén a terapia a betegek egyéni igénye-
ihez igazithato. Tervezett kombinaciok alkalmazasaval
a sziikséges vércukorszint-csokkenté hatas alacsony
mellékhatas kockazat mellett valt elérhetévé.
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TAsl T: Most important pharmacological properties of
non-insulin antidiabetic drugs

Over the last decade there was a significant improvement
in the field of non-insulin antidiabetics. New drug classes
have been developed that now considerably displace older
ones due to their advantage. Metformin is still the first-
choice antidiabetic. If it is unable to normalize blood glu-
cose level by itself, combination therapy is necessary. Drugs
acting on incretin system primarily enhance the glucose
induced insulin release but also improve insulin sensitivity
reduce gastric emptying and appetite. SGLT-2 inhibitors in-
terfere with glucose resorption thus reduce blood glucose
level in an insulin independent way. They also have diuretic,
antihypertensive and body weight reducing effect. They are
most beneficial in patients with high cardiovascular risk.

Semmelweis Egyetem, Gydgyszerhatastani Intézet, 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.
tabi.tamas@pharma.semmelweis-univ.hu
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Ciklodextrinek a koronavirus
elleni kiizdelemben:
segedanyag és hatdanyas

A ciklodextrinek gyégyszeripari alkalmazasa széles korben ismert. Oldékonysagfokozd, stabilizald segédanyagként alta-
lanosan hasznaltak. Az utébbi években egyre tobb ismeret gy(ilt &ssze arrdl, hogy ezek a szénhidratok — bizonyos k&
riimények kdzott — dnmagukban is mutatnak bioldgiai hatdsokat. A jelen kdzlemény bemutatja, hogy a szulfobutiléter-
béta-ciklodextrin (SBECD) segédanyagként milyen szerepet jatszik a remdesivir antivirlis hatéanyagot tartalmazd inflzi-
6s készitmeény eldallitasaban. KiderUl, hogy egy hazai kis vallalat terméke miként jarulhat hozza a koronavirus elleni glo-
bélis kiizdelemhez. A dolgozat masodik felében arrdl is beszamolunk, hogy a ciklodextrinek Gnmagukban milyen figye-

BEVEZETES

A ciklodextrin-szarmazékok oldékonysagfokozo hata-
sanak gyogyszeripari felhasznalasira ma mar szamos,
piacon levs készitmény szolgalhat példaként [1,2].
A fokozott vizoldékonysagu ciklodextrin szarmazé-
kok kozil sikerrel alkalmazzdk a béta-ciklodextrin
metilezett, hidroxipropilezett- és szulfobutilezett szar-
mazékait lipofil sajatsagd hatdéanyagok vizoldékony-
saganak fokozasara. Ezek a segédanyagok tobbnyire
amorf, sok-komponensti, bonyolult izomerek keveré-
kei. Sem maguk, sem vizoldhat6 zarvanykomplexeik
nem kristalyosodnak, parenteralis alkalmazasuk biz-
tonsagos, a metilezett szarmazék kivételével, még ma-
gasabb dozisban is jol toleralhatok [3]. Kozleménytink-
ben e kémiailag modositott ciklodextrinek koronavi-
rus elleni kiizdelemben betoltott kettds funkcidjardl -
a segédanyaként és a hatéanyagként torténé alkalma-
zasrdl - szamolunk be.

A SZULFOBUTILETER-BETA-CIKLODEXTRIN
EGY KORONAVIRUS ELLENES SZER
SEGEDANYAGA

A remdesivir hatéanyagot (1. abra) a Gilead Sciences
cég fedezte fel és fejlesztette, eredetileg Hepatitis C és
Ebola fertézések kezelésére [4]. A hatdanyagot tar-
talmazé Veklury™ injekciés készitményt a SARS-
CoV-2 koronavirus fert6zések kezelésére engedé-
lyezte a hatdsag [5]. A remdesivir egy foszforoamidat

lemreméltd antivirdlis hatast mutatnak, €s e hatasok hatterében milyen molekularis mechanizmusok alinak.

Szente Lajos vegyész (ELTE, 1975),
az MTA doktora (2004), a CycloLab
Kft. tarsalapitéja, a ciklodextrin techno-
I6gia nemzetkdzileg elismert Gttoroje.
Szejtli Jozsef vezetésével a Chinoin
| Gyodgyszergyarban, az akkor induld
ciklodextrin kutatasban kezdett dolgoz-
ni. 1981-1989-ig az Egyestilt Allamokban
az NIH Makromolekularis kémiai osztalyan dolgozik. Ekkor &k
litjak el és fejlesztik Josef Pitha vezetésével az azéta az USA
és EU Gydgyszerkonyvben is hivatalos, 2-hidroxi-propil
béta-ciklodextrin gyogyszer-segédanyagot, mely tobb enge-
délyezett parenteralis gydgyszer segédanyaga — ugyanez az
anyag 2012 ota orphan drug egy gyogyithatalan betegsés
terdpigjaban. 1989-2003 kozott a Cyclolab Kft. tarsalapito-
ja és kutatasi-fejlesztési igazgatdja, 2003-2018-ig Ugyvezetd
igazgatdja. 260 tudoményos kdzlemény, 12 konyvfejezet,
egy konyy, és 95 nemzetkdzi konferencia eldadas szerzdje,
illetve tarsszerzoje. Kozlemeényeire tobb mint 8500 flgget-
len hivatkozas tortént. H-indexe: 43. Emellett 45 talalmany
illetve szabadalom feltaldldja. Elsimerései: Gabor Dénes-dij
(2018) és az Amerikai Kémiai Tarsasag Derek Horton-dija az
ipari szénhidrat-kémiai kutatasaiért (2018).

elévegyiilet (prodrug), melynek hatékony, aktiv for-
maja - egy trifoszfat szarmazék - a sejten beliil két
enzimkatalizalta atalakulast kovetéen képzodik.
A remdesivir kémiai szintézise meglehetdsen bonyo-
lult, soklépéses, nagy szakértelmet igényl6, veszélyes
kémia. A vegyiiletben 6 kirdlis centrum taldlhatd, és
a hatéanyagot tiszta izomer formaban hasznaljak. Igy
végs6 tisztitasa is kiilonleges, az izomertiszta termé-
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1. abra Az antivirdlis remdesivir hatbanyag szerkezete

ket - tobbek kozott - kiralis allofazisu preparativ kro-
matografia segitségével nyerik [6].

A remdesivir fomulacios igénye nagy, mert vizben
rosszul oldédik, és viszonylag nagy dézisban kell al-
kalmazni. Tovabbi nehézség, hogy a szer szdjon 4t nem
adhato, mert a majban torténé metabolizaldéddssal in-
aktiv termékekké alakul. A remdesivir készitményt
emiatt kizdrélag parenterdlis uton, intravénds in-
fazidban alkalmazzak. A prodrug aktivalodasa a
trifoszfat aktiv metabolitta, sejten beliil, egy észteraz-
és egy kinaz enzim hatasdra torténik. A képzddott
trifoszfat egy adenozin nukleotid-analég, amely a vi-
rus RNS polimeraz mikodésében okoz zavart, igy a
virus Orokitdanyag termel6dése jelentésen csokken
[7].

A remdesivir csekély vizoldékonysaga miatt injek-
cids formuldciok csak oldékonysagfokozé segédanya-
gok alkalmazasaval allithatok el6. Az eredeti fejlesz-
t6 feltletaktiv adalékok, polimerek alkalmazasa mel-
lett ciklodextrinekkel is megkisérelte a remdesivir
vizoldékonysagat novelni [8]. Az I. tablazat adataibol
lathatd, hogy — noha a detergens és a polimer is je-

I. tablazat A remdesivir oldékonysaga vizben
szobahémérsékleten [ 3 ]

Adalékok Remdesivir Oldékonysag
oldékonysag (mg/ml) fokozas
- 0,028 -
20% Tween 80 4,0 140 x
20% PEG 400 33 120 x
20% SBECD 8,5 300 x

Tovabbkepzo kézlemények I v

lent6sen fokoztak a hatéanyag vizoldékonysagat — a
magas dozis miatt ezek teljesitménye kevés volt egy
stabil infuzios készitmény fejlesztéséhez. A 20%-os
szulfobutiléter-béta-ciklodextrin (SBECD) oldatban
elért 300-szoros oldékonysagfokozas mar lehetévé tet-
te egy stabilis, vizes remdesivir infuzios oldat elalli-
tasat. Az oldékonysagi eredményekbdl a fejlesztés so-
ran az alabbi optimalizalt dsszetételek alakultak, és a
Gilead kétféle remdesivir készitményt, egy szilard lio-
filizalt port és egy csak higitast igényld oldatot fejlesz-
tett. Mindkét termék kétkomponensii, abban a hato-
anyagon kiviil csak az oldékonysagfokozo segédanyag
szerepel. A kereskedelmi Gilead termékek Osszetétele:
— Veklury™ injekciés liofilizdtum: 100 mg remdesivir
mellett 3 g SBECD-t tartalmaz
— Veklury™ injekciés oldat: 100 mg/20 mL (5 mg/

mL) remdesivir, mely 6 g SBECD-t tartalmaz

A fenti termékekben tovabbi inaktiv alkotok az in-
jekcidhoz val6 viz, a pH allitasara szolgald natrium
hidroxid és sosav.

A Veklury™ liofilizalt szilard por készitmény 6sz-
szetétele: 3,23% remdesivir, 96,77% SBECD, melybdl
az kovetkezik, hogy a remdesivir tartalmu készit-
mények gydrtdsa szamottevé mennyiségli SBECD
segédanyagot igényel. Amint 2020 marciusaban ki-
deriilt, hogy a remdesivir az egyik leghatékonyabb
SARS-CoV-2 virus ellenes szer, és az FDA madjus
elején vészhelyzeti hasznalati engedélyt is adott a
Veklury™ készitményre, a Gileadnak révid idén be-
lil, nagy mennyiségben volt szitksége SBECD segéd-
anyagra a készitmények folyamatos gyartasahoz.

HOGY KERULT A CYCLOLAB A REMDESIVIR-
TEMAVAL ES A GILEADDAL KAPCSOLATBA?

A Gilead szamara is ismert volt, hogy az SBECD
parenteralis oldékonysdgfokozo segédanyag gene-
rikus valtozatat CycloLab Kft., Dexolve™ védjegye-
zett néven mar 10 éve, szabadalommal védett, sajat
eljarassal gyartotta [9]. A magyar Dexolve™ segéd-
anyagot tartalmazé generikus vorikonazol injekci-
0s késztitményt a Sandoz az USA-ban sikerrel for-
galmazza. Az amerikai és a kanadai hatésaghoz be-
nyujtott torzskonyvi dokumentumunk (excipiens
DMEF) alapjan cGMP irdnyelvek és mindségbizto-
sitas mellett, egyre névekvé mennyiségben, évi tiz
tonnds tételben gyart a CycloLab SBECD segéd-
anyagot. 2020-ban mar a 250 feletti gyartasi tételt
is tulléptiik, a segédanyag folyamatos gyartasa biz-
tositott.
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A SBECD SEGEDANYAG SZEREPE A
REMDESIVIR FORMULAZASABAN

Szerkezeti kémiai megfontolasokkal magyaraz-
hatd, hogy miért kiillonosen alkalmas az SBECD a
remdesivir formuldzasara, oldékonysaganak fokoza-
sara. Fontos felismerni, hogy ezt a segédanyagot al-
koté szamos, kiillonféle mértékben és pozicidban
szulfobutilezett béta-ciklodextrinek (izomerek keve-
réke) olyan nano-iiregek, melyek mindkét iranyban
a szubsztituensek altal megnyujtott makrogytriik
(2. abra). Ez nagymértékd molekularis boritottsagot,
hidrofil ,,burkolatot” biztosit a lipofil remdesivir ha-
téanyag szamara, hogyha a hatéanyag az SBECD-vel
komplexet képez.

A ciklodextrin cilinder mindkét oldali molekula-
ris Uregbejaratat ,diszité” anionos szulfobutil cso-
portok a zarvanykomplex-képzés mellett, elektro-
sztatikus, soszerti kolcsonhatdssal tovabb fokozzak
a remdesivir ciklodextrin nem-kovalens kapcsolat
erdsségét. A remdesivir molekuldban t6bb olyan nit-
rogénatom talalhatd, melyekkel, a pH-tdl fiiggé mo-
don sdszert, elektrosztatikus kélcsénhatas kialakula-
sa a ciklodextrin peremen lehetséges.

A fenti szerkezeti okok mellett a hasznalhatosag-
ban az is szerepet jatszik, hogy a segédanyag bizton-
sagos, nem-toxikus szénhidrat. Az SBECD paren-
terdlisan igen jol toleralhatd, sem dnmagaban, sem a
hatényagokkal képzett komplexek formajaban nem
aggregalodik és kristalyosodik vizes oldatban. Tovab-
bi elényt jelentett a Veklury™ készitmény gyors enge-
délyezésénél a segédanyag kedvezd hatosagi eléélete,
hiszen mara mar egy tucat engedélyezett parenteralis
gyogyszer segédanyagaként szerepel. A Gilead gyogy-
szergyar ezen megfontolasok alapjan fejlesztette és
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2. abra 6 szubsztituenst tartalmazo szulfobutiléter-béta-
ciklodextrin molekula sematikus szerkezete

2021. februéar

engedélyeztette a koronavirus ellen a remdesivir-
tartalmua Veklury™ készitményét.

A REMDESIVIR-SBECD KOLCSONHATAS
MOLEKULARIS SZINTEN:
ELEKTROSZTATIKUSAN EROSITETT GAZDA-
VENDEG TiPUSU KOMPLEXKEPZODES

A szamitogépes modellezés és dokkolasi kozelités-
sel igazolhato, hogy a remdesivir molekula optimalis
térkitoltéssel il be a ciklodextrin-szarmazék apola-
ris iiregébe. A szamitott dokkolasi energia (-6,7 kcal/
mol) viszonylag erds gazda-vendég tipusu kolcsonha-
tasra utal. A komplexképzés mddjarol a modellezés
azt sugallja, hogy a nemionizalt formaju remdesivir
az amino-pirrolo-triazin gylru részével illeszke-
dik az SBECD-be apolaris-apolaris kolcsonhatassal
(3. abra).

EGY KIS VALLALAT NAGY PROJEKTJE

Felmeriil a kérdés, hogy miként volt képes a CycloLab
a hirtelen tdmadt oridsi mennyiségli segédanyag-
igényt rovid idén beliil a megkivant mindségben ki-
elégiteni?

A generikus SBECD fejlesztése vallalatunkndl
2010-ben kezdédott. Zavaros és szabadalmakkal zsu-
folt iparjogi kornyezetben, megbizdi kérésre kezd-
tink a segédanyag generikus véltozatanak fejlesz-
tésébe azzal a céllal, hogy szabadalmilag fiiggetlen,

3. abra A remdesivir-SBECD komplex optimalizalt szerkezete
a szamitégépes modellezés alapjan (forras: Hazai Eszter, Virtua
Drug)
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analitikai eljarast, és kromatogra-
fias eszkozt is. A modszer egy kii-
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c grafias lépésben torténik a segéd-
anyag-osszetétel eloszlasanak és a
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- 2 s tésére. A 4. abran a kromatografi-
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9 ‘ cn . A [ madszerrel jellemzett Dexolve™ ter-
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mék kromatogrammja lathato.

4.4bra (A) A szulfobutiléter-béta-ciklodextrinre optimalizalt szlikagél borftas semati-

kus szerkezete és (B) az ezt tartalmazd CD-Screen™ oszlop, valamint (C) a Dexolve™
segédanyag HPLC kromatogrammija (kék) és szennyez&inek kimutatasa (zold)

CIKLODEXTRINEK MINT
ANTIVIRALIS HATOANYAGOK

ipari méretekben torténd gyartast valdsitsunk meg.
A segédanyag parenteralis célu alkalmazasa kiilon-
leges kémiai és mikrobioldgiai tisztasagi kovetelmé-
nyeket tamasztott. A ciklodextrin technoldégiaban
szerzett sok évtizedes tapasztalatok birtokdban révid
id6n beliil sikeriilt szabadalommal védett eljarast ki-
dolgozni a generikus SBECD segédanyag (Dexolve™)
hazai gyartasara [8]. Az Uj eljardsban a szubsztitici-
0s reakci6 soran a maradék toxikus alkilezé szer el-
tavolitdsara kompetitiv zarvanykomplex-képzést al-
kalmazunk, amely a tisztitdsi eljarast gyorsitja, egy-
szerlisiti. A kis molekulatomeg(, ionos szennyezdk
eltavolitasara ioncserés technikat dolgoztunk Kki,
ami a gyartassal jaro kornyezetterhelést és az eléalli-
tas koltségeit jelentésen csokkenti. Ma a CycloLab —
cGMP kortilmények kozott — folyamatos tizemben,
évi 10-12 tonnas szinten biztositja a Dexolve™ segéd-
anyag elérhetdségét.

MAGYAR TERMEK, MAGYAR ANALITIKAI
MODSZERREL JELLEMEZVE

A Dexolve™ ipari gyartasa mellett a CycloLab a ha-
zai Chiroquest és a Biosoldex Kft.-vel egytittmiikod-
ve dolgozta ki a segédanyag mindsitéséhez sziikséges

2020-ban, mintegy 480 cikk és tobb, mint 60 szaba-
dalom ismerteti egyes ciklodextrinek kiilonféle vi-
rusok ellen észlelt hatdsat. Ezekben az esetekben a
ciklodextrinek 6nmagukban fejtenek ki olyan kozvet-
len vagy kozvetett hatast, ami a virusok terjedését, fer-
toz6képességét és sokszorozddasat gatolja. Mindegyik
hatas a ciklodextrinek és lipofil anyagok koz6tti komp-
lexképzddéssel fliigg Ossze. A felismert hatasok hatteré-
ben tobbnyire biologiailag aktiv lipidek ciklodextrinek
altali mobilizdlasa vagy immobilizalasa 4ll. Az egyik
altalanosan elfogadott nézet szerint virusok fert6z6ké-
pessége a gazdasejt membran aktualis lipid-statuszatol
is fiigg. Szamos kutatasi eredmény igazolta, hogy a ko-
leszterin- és foszfolipidgazdag lipid tutajok (lipid rafts)
fontos szerepet toltenek be a virusok és a gazdasejtek
talalkozasaban és a virus sikeres sejtfelszini megtapa-
dasaban [10-13]. A megtamadott gazdasejt membran-
jabdl torténd koleszterin kivonas jelentsen csokken-
ti a virus sikeres ,landolasat” a sejtfelszinen. Ezt mar
2008-ban, éppen a SARS koronavirus fertézéképes-
ségét vizsgalva figyelték meg, és igazoltak, hogy a vi-
rus tiiskefehérje és a gazdasejt ACE-2 receptora ko-
z0tti kolesonhatast gatolja a koleszterin kivonas, sejtes
tesztrendszerben [14]. Ebben a kisérletben a leghatéko-
nyabb koleszterin komplexal6 metil-béta-ciklodextrin
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hatdsat igazoltak a SARS-CoV fertéz8képességére in
vitro. Azt is sikeriilt igazolni, hogy a virus fert6z6ké-
pesség-csokkenése a membran koleszterin kivonasaval
tiigg Ossze, ha ugyanis a koleszterint visszatoltotték a
sejtekbe, a virus fert6zéképesség helyre 4llt.

Szintén a ciklodextrin-lipid kolcsonhatds jatszik
szerepet akkor, amikor a ciklodextrin a virusburkolat
lipidjeinek mobilizdlaséval, kivonasaval, magat a vi-
rust gyengiti, illetve pusztitja el [15].

A fenti koleszterin- és lipid-mobilizalasi mecha-
nizmusoktdl eltéré hatast ismertek fel a szulfatalt
ciklodextrin észter- és éterszarmazékokkal kapcso-
latban. 2020 januarjaban, egy svdjci kutatdcsoport
kozolt biztatd in vitro eredményeket C11 alkil- és a
C7 alkil- szulfatalt ciklodextrinek koronavirus-elle-
nes hatasardl, ahol a hatasért a virusfelszini fehérjék
és a szulfatalt szénhidratszarmazék kozotti koleson-
hatést tették feleldssé [16]. Ez a hatds olyan igéretes és
meggy6z6 volt, hogy ezen ciklodextrin szarmazékok
antiviralis szerként torténé fejlesztésére kiilon vallal-
kozast alapitottak.

OSSZEFOGLALAS

Megfelel6en megvalasztott ciklodextrinek a virusok
elleni kiizdelemben segédanyag és hatéanyag funk-
ciokat is betolthetnek. Az eddigi kutatasok szerint a
héarom leghasznalhatébb ciklodextrin-féleség mind-
egyike a héttagy, ciklomalto-heptadzok kozé tartozik.
Ezek: (1) az SBECD/Dexolve™, mint segédanyag (meg-
valosult a Veklury™ termékben); (2) 2-hidroxipropil-
béta-CD, mint segéd- és hatéanyag (fejlesztési fazis-
ban); (3) metil-béta-CD, mint hatéanyag (fejlesztési
fazisban).
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The present paper reports on the dual role that
cyclodextrins (CDs) can play in the battle against viral
infections. Chemically modified CDs have been reputed to
act as non-toxic solubilizing and stabilizing excipients in a
number of parenteral drug products. The potent antiviral
drug, remdesivir has been used in COVID-19 therapy.
Sulfobutylether-beta-cyclodextrin (SBECD) was found to
improve aqueous solubility and solution stability of the
antiviral drug. SBECD-enabled remdesivir is an approved
drug product (Veklury™ by Gilead) which is widely used in
the therapy against SARS-CoV-2 infection. Besides the utility

Tovabbkepzo kézlemények I v

of CDs as excipients, it has recently been observed that these
unique carbohydrates themselves, applied alone, provide
remarkable antiviral efficacy. The assumed mechanism
of action of CDs against virus infection is the interaction
between cell surface lipids and CDs. Many viral infections
start with adhesion of virus onto host cell surface, occurring
on the lipid rich membrane domains. Chemically modified
CDs disintegrate these lipid rafts that leads to hampered
viral landing on recipient cells, and it results in prevention
of viral infection. Several CDs are currently being developed
as infection preventing agents and as antiviral drug actives.

CycloLab Ciklodextrin Kutato-Fejlesztd Laboratorium, Kft
1097 Budapest, llatos ut 7.
*levelezd szerzd: szente@cyclolab.hu
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A gyogyszerészi kommunikacié
kihivasai a koronavirus-jarvany

idejéen

A pandémia megjelenésével Uj szakmai €s kommunikacios kihivassal kellett szembenéznie a gydgyszerészeknek és

minden egészségugyi dolgozdnak. A kdzforgalmu gydgyszertaraknak a pandémia idején vilagviszonylatban is elsdd-
leges szerepkor jutott a jarobetes ellatasban, igy a legkdnnyeblben megkdzelithetd és folyamatosan elérhetd egész-
seégugyi intézményekké valtak. Célunk a vonatkozd gydgyszerészi-egészséglgyi kommunikacio aktualis kérdéseinek
megvilagitasa és a témaban megjelent nemzetkdzi forrasok attekintése.

BEVEZETES

2020 marciusa 6ta sok olyan Gj szakmai és kommu-
nikacios kihivassal kellett szembenézniiik a gydgy-
szerészeknek és valamennyi egészségiigyi dolgozd-
nak, melyre nem készithette fel 6ket sem az egyete-
mi képzés, sem pedig a szakmaban eltoltott akdr tobb
évtizedes gyakorlat. Szamos vonatkozé szakirodalom
is igazolja személyes tapasztalatunkat, mely szerint a
kozforgalmu gyogyszertaraknak a pandémia idején
vilagviszonylatban is elsédleges szerepkor jutott a ja-
robeteg-ellatasban, igy a legkonnyebben megkozelit-
het6 és folyamatosan elérheté egészségiigyi intézmé-
nyekké valtak. Ebbél adddoéan és ezzel parhuzamosan
a személyes talalkozdsra és kozvetlen, hiteles egész-
ségiigyi informdcidnyujtasra — a hivatalos tajékoztaté
oldalakon tul - leginkabb a gyogyszerészek és gyogy-
szerkiadd szakasszisztens kollégak dlltak a lakossag
rendelkezésére a jarvanyiigyi veszélyhelyzet idszaka
alatt [1,2].

Rovid kozleményiink célja a vonatkozo gyogysze-
részi-egészségiigyi kommunikacié aktualis kérdései-
nek megvilagitasa és a lehetséges valaszok osszefog-
lalasa, valamint a témaban megjelent nemzetkozi for-
rasok — teljesség igénye nélkiili - attekintése.

JELLEMZO KOMMUNIKACIOS NEHEZSEGEK
A COVID-19 ALATT

A fokozott munkaterhelés mellett a gyogyszertarak-
nak és a gyogyszertari dolgozoknak szembesiilnitik
kellett kommunikaciés kihivésokkal is, melyek meg-
jelenéséhez szamos tényez6 hozzajarult.

Fittler Andrés a PTE GYTK Gydgyszeré-
szeti Intézet docense. Budapesten diplo-
mazott 2005-ben, majd Pécsett 2010-ben
PhD-fokozatot, 2012-ben kdzgazdasz BSc
diplomét szerzett, 2016-ban habilitélt,

'''' rendszer-
menedzser masoddiplomat szerzett.
Gyodgyszerelldtasi gydgyszerészet, kor-
hézi-klinikai-, valamint gydgyszerészi gondozasi szakgyogy-
szerészet szakképesitéseket szerzett. Szamos kdzleménye
jelent meg, oktato-kutatd munkéja mellett kdzforgalmd- €s inté-
zeti gyogyszerelldtasban is rendszeresen dolgozott. 2016-tdl
a PTE Gydgyszerésztudomanyi Kar oktatdsi dékanhelyettese.
9012-tol tagja a Magyar Gydgyszerészi Kamara Orszagos El-
nokségének. Részt vesz a magyar és angol nyelvl egyetemi
gydgyszerészképzésben, ezen belll a gydgyszerigyi isme-
retek, gydgyszerészi gondozas és kommunikacios ismeretek
oktatdsi programjaban, valamint a gyégyszerészhallgatok nyari
szakmai gyakorlatanak tantargyfeleldse.

Fizikai akadalyozé tényezék

Nemcsak a mindennapi életben, hanem a gyégyszer-
tarakban is megvaltozott a kommunikacio. A leg-
szembet(in6bb véltozas talan a nonverbalis kom-
munikdcié drasztikus atalakuldsa, melynek oka az
egyéni véddeszkozok viselése, valamint a beteget és
gyogyszerészt elvalasztd tvegfal. A maszk takara-
saban nem lathatd a beszélé ember szaja és a mimi-
ka jelentds része. Az egyéni védbeszkozok haszndlata
és a védofal miatt a hang terjedése korlatozott, ezért
az elmondottak érthetdsége is romlik. A tavolsagtar-
tas soran a kommunikacié a megszokott, személyes
kommunikacio szempontjabdl idedlis (kb. 80 cm-es)
tavolsagon kiviilre helyezédik.
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Fokozodo id6hiany

Ezen felil szamos akadalyozd tényezd is rontja a
kommunikacié és igy akar az expedidlasi folyamat
hatékonysagat. Ennek egyik oka, hogy csokkent az
officinaban vald tartézkodas ideje, mivel a betegek
és vasarlok sietnek, igyekeznek minél kevesebb id6t
eltolteni a gyogyszertdrban. Az egészségiigyi infor-
maciocsere iranti igényt felvaltotta a minél gyorsabb
tranzakcids igény. Gyakran olyan érzése tamadhat
a gyogyszerésznek, illetve az expediald kolléganak,
hogy jarvanyiigyi érdekbdl mar csupan a termék
tranzakcidjara fokuszalunk, aminek kovetkeztében
az egészségligyi informacidcsere hattérbe szorulhat.

A kommunikacié uj csatornai

Taldn nem is tudatosult szamunkra, hogy a kommu-
nikdcio egyre novekvé része a gyogyszertaron ki-
viilre helyez6dott. Egyre tobb tizenet vagy termék-
rekldm lathaté a gydgyszertdrak falan, ablakdban
és ajtajan. A gyogyszertari honlapok vagy kozossé-
gi média feliiletek szintén alkalmasnak bizonyultak
a gyogyszertarak szamadra, hogy szakmai és miiko-
déssel kapcsolatos, vagy szamos, a veszélyhelyzettel
és kijarasi korlatozdsokkal kapcsolatos kivaltképp
fontos értesités (megvaltozott nyitvatartas, termék-
elérhetdség stb.) minél nagyobb kozonség korében
keriiljon megosztasra.

Adminisztracios teher

Az eredményes kommunikdcié sikerességét jelentd-
sen hatraltatta a jarvanyuigyi helyzettel egyiitt jard
adminisztrativ teher. Ertjiik ez alatt a szakmai sza-
balyok folyamatos valtozasa, az elektronikus recept,
a gyogyszertari szakinformatikai programok frissi-
tései, és akar a gyogyszerellatdsi lancban tapasztalha-
to fennakadasok (példaul a gyogyszerhianyok) okozta
plusz adminisztrativ tevékenységeket.

Stressz

A bizonytalansdg mellett a jarvanytgyi helyzet ve-
lejardja a lakossagot éré allanddsult stressz, mely
mindennapi munkdénk soran megneheziti a betegek-
kel-kliensekkel valé kommunikdciét. Ugyanakkor
mindannyian felismertiik, hogy a stressz rank is ki-
hat, igy bizonyara a mi kommunikaciénkat is befo-
lyasolja mind a betegek, mind kollégaink felé.

Tovabbkepzo kézlemények I v

Személyes talalkozas hianya

A Kklasszikus gyogyszerész-beteg interperszonalis
kommunikacié megvaltozasanak egyik oka az, hogy
gyakran csak kozvetit6k utjan kommunikalunk a be-
tegekkel, raadasul pont azokkal, akik leginkabb ve-
szélyeztetettek: az idésekkel, akik szamos gyogyszert
szednek és ahol a gyogyszerelés nyomonkovetése a
gyogyszerészek egyik kulcsfeladatanak tekinthetd.
A mindennapi életben és az egészségiigyben is — bar
Magyarorszagon a gyogyszerellatdsban még kevés-
bé volt jellemz6 - a klasszikus, személyes kommu-
nikacids csatornat felvaltotta az online csatorna, ez-
zel el6relathatolag jelentds mértékben befolyasolva a
telemedicina fejl6dését. Jelenleg ez a fejlodés elsésor-
ban a csalddorvosi telefonos konzultacidra és az elekt-
ronikus gyégyszerrendelésre vonatkozik.

AZ ,INFODEMIA” (INFODEMIC) KIHIVASA

A pandémias helyzetbdl adodoan egészségiigyi szak-
emberként a jarvanytigyi helyzetrél is kommuni-
kalunk. A tdrsadalom szemében a gyogyszerész
»a gyogyszer és a gyogyszeres terapia szakértdje”.
Az orvos-egészségligyi tertileten dolgozdkkal szem-
ben elvaras, hogy a betegségrdl, annak terjedésérol,
megel6zésérol és kezelésérdl hiteles informaciot nyujt-
sanak és, lehetdség szerint, egyuttal az esetleges al-
hirekkel kapcsolatban is utbaigazitsik a betegeket.
A jarvany intenzitasanak fokozoddsaval, illetve a jar-
vanyiigyi helyzet allandésulasaval egyre nétt a min-
dennapokat athat6 bizonytalansag is. Sokszor gyogy-
szerészként is csak komoly eréfeszitések aran tudtunk
megfelel6/hiteles valaszt adni a felmerilo terdpias le-
hetdségekkel, és a folyton valtozd szakmai kérdések-
kel (pl. ibuprofen, C és D-vitamin, gyorstesztek stb.)
kapcsolatban. Szamtalan bizonytalansdg Gvezte a vé-
ddoltasok témdjat még a 2020. év végén [3], és 2021.
elején is.

Az ,infodémia” (infodemic) az informacid és jar-
vany/epidémia szavakbol képzett fogalom, mely valos
és valotlan informacidk eredeti és torzult valtozata-
nak keveredésére, valamint felgyorsult és vilagméret
terjedésére vonatkozik. A félelemmel, tévhitekkel (és
akar spekulacidval) jaré informacidcunami parhu-
zamosan terjed a koronavirus-jarvannyal, és tovabbi
népegészségiigyi kockazatot jelent, mely ellen tobbek
kozott az Egészségligyi Vildgszervezet (WHO) is siir-
geti a mielébbi, hatarozott fellépést [4].

Ha végiggondoljuk és visszatekintiink a kozbeszéd
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témaira, a minden tudomanyos megalapozottsagot és
bizonyitékot nélkiilozé csodatermékek, az elterjedt
tévhitek, és az oltasellenesség mar korabban is jelen
volt a médiaban és a gyogyszertari beszélgetések so-
ran. A gyogyszerészek eddig is meghatarozé szere-
pet toltottek be a gyodgyszerekkel, étrend-kiegészit6k-
kel és egyéb ,egészségtermékekkel” kapcsolatos hite-
les, bizonyitékokon alapulé tdjékoztatasban. Ez ida-
ig a tévhitekkel szemben jellemzéen hasonlé médon
léptiink fel és kommunikaltunk: hiteles evidencidkra
hivatkozas, kovetkezetes és magabiztos kommunika-
cio, naprakészség, tartalmi 0sszhang a tarsszakmak
tizeneteivel. Mindez gyakran idéigényes tevékenység
volt, melyre azonban csak alkalmanként volt sziikség
egy viszonylag megszokott kdrnyezetben.

A koronavirus-jarvany kapcsan azonban a ko-
rabbi technikak nem alkalmazhatdk, hiszen a min-
dennapi - és igen hektikus - munkarend mel-
lett szinte lehetetlen naprakésznek lenni az aktu-
alis klinikai vizsgalati eredményekkel kapcsolat-
ban (a koronavirus betegséggel kapcsolatos listazott
klinikai vizsgdlatok szama meghaladja a 4000-et
a clinicaltrials.gov adatbazis alapjan, mig tobb mint
40 vakcinajeldlt van a klinikai vizsgalatok valamely
szakaszaban). Az infodémia fogalmabol adoddéan
a betegedukacids kihivas mértéke és mennyisége is
nagysagrendekkel komolyabb, igy nehezebb felada-
tot jelent, kiilonosen kiélezett tarsadalmi kozhan-
gulatban és jelentdsen kevesebb rendelkezésre allo
id6 alatt megvaldsitva.

Olyan kommunikdciés kihivassal 4ll szemben
most gyogyszerész és orvos, egyén és tarsadalom,
mellyel vélhetéen egyik szerepl6 sem képes onalléan
megbirkdzni. A megoldds — mint altalaban - a kol-
csonds egyittmitkodésben és a szakmai, valamint
kommunikacios kompetencidink tudatos és kovetke-
zetes alkalmazasaban rejlik [5].

MASZK (EGYENI VEDOESZKOZ) VISELES
KOMMUNIKACIOS KOVETKEZMENYEI

Talan a leginkdbb szembetiind kommunikaciés aka-
dalyozé tényez6 a maszk, mely a gyogyszertarban ko-
rantsem volt megszokott viselet. A hétkoznapi életben
az utobbi fél év soran elfogadotta és elvart magatartassa
valt, hogy valaki maszkot visel. Ugyanakkor, ha valaki
nem csak maszkot, hanem fehér kopenyt és/vagy védo-
felszerelést is hord egészségligyi milidben, az még most
is negativ érzeteket vagy félelmet valthat ki a betegekbdl.

A maszk eltakarja a szdjat és a szdj kornyékét, igy

2021. februéar

a nonverbalis kommunikdcié egyik meghatarozo ré-
szét. EbbOl adodoan a beszélgetés, igy a gondozas,
illetve a tandcsadas is személytelenebbé valik, hi-
szen kevésbé latjuk, kivel dllunk szemben. Az is el6-
fordulhat, hogy a megszokott és ismert gyogyszeré-
szét nem, vagy csak nehezebben ismeri fel a beteg, de
akar az is, hogy mi sem ismeriink ra a rendszeresen
visszajaré betegeinkre. Az arc részleges lefedettsége
miatt nemcsak az embereket, hanem az érzelmeket
is nehezebb felismerni. Igy a paciensnek a betegség-
hez, a gyogyszereléshez, a kapott tandcshoz vald vi-
szonyulasat kevésbé pontosan tudjuk megitélni, mert
a kommunikacié egyik fontos visszajelzé (feedback)
csatornajat rejti el a maszk. Mindez a gydgyszerészi
tanacsadasi tevékenység eredményességét, az expedi-
alas betegek altal torténd megitélését és a munkank
személyességének megélését is hatranyosan befolya-
solhatja.

Nem igényel magyarazatot, és mindannyian ta-
pasztaljuk a mindennapokban, hogy az elhangzottak
érthetésége a maszkon keresztiil jelentésen romlik.
Ennek egyik oka, hogy megszlinik annak a lehet6sé-
ge, hogy az elmondottakat szdjrél leolvassuk (beszéd
vizualis felfogdsa), melynek kiilonosen az iddsek és a
hallasi nehézséggel €16k esetén van jelentésége. A mi-
mikanak - mint az érzelmeink fontos megjelenitéjé-
nek - a kommunikaciét megerdsité jelentGs szerepe
elmarad. Mindezeken feliil, a maszkviselés hosszu ta-
von kifejezetten kényelmetlen, vagy egyenesen kelle-
metlen, ami egyértelmiien kihat a munkamorélra és a
kommunikaciora egyarant [6].

A HELYES KOMMUNIKACIO ELEMEI
A PANDEMIA IDEJEN

Gesztusok, szemkontaktus, verbalizalas

Vajon mit tehetiink a maszkviselés okozta kommuni-
kacids problémak lekiizdése érdekében? A korlatozott
vagy akar teljesen kiesé nonverbdlis jeleket kompen-
zalnunk szitkséges mas modokon, mas csatornakon
keresztiil. Ezek koziil elséként emelnénk ki a geszti-
kulalas tudatosabb, kovetkezetesebb alkalmazasat,
valamint a szemkontaktus szerepének erdsodését.
Természetesen lehetdségiink és szitkségiink is van ér-
zelmeinket és a kozvetlenséget verbalis kommunika-
cioval kompenzalni. Tehat amit eddig nonverbalis je-
leken keresztil tizentlink a beteg felé, azt praktikusan
most ki kell mondani (pl. ,,Figyelek Onre...”, ,Ennek
oriilok.” stb.).
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A visszacsatolas még fontosabba valt

Mint utaltunk rd kordbban, tobb tényezd is gyengiti
a kommunikacids visszajelz6 mechanizmusokat. Tu-
datosan torekedniink kell az ebbdl fakadd helyzetek
eredményes megoldasara: legyiink tiirelemmel a bete-
gek felé, és varjuk meg, mig megértik és feldolgozzak
az altalunk elmondottakat. A rendelkezésre allo kor-
latozott idSkeret ellenére mindig adjunk nekik lehe-
tdséget, illetve hagyjunk id6t arra, hogy kérdezzenek.
A kommunikécios képzéseken oly sokszor emlegetett
tandcsnak megfeleléen haszndljunk nyitott kérdése-
ket annak érdekében, hogy vélekedésiiket, vagy éppen
gyogyszerismereteiket jobban fel tudjuk tarni. Es ne fe-
lejtsiik el, hogy nemcsak a tartalom, hanem az érzel-
mek kapcsan is érdemes visszajelzést adni az ugyneve-
zett visszatiikrozési technikaval, amikor az elmondot-
takat a lényeget kiemelve tomoren, pontosan vissza-
mondjuk a mésik személynek. Mivel nehezitett a kom-
munikacid, batoritsuk a betegeket a kérdésre: mondjuk
el nekik, hogy nyugodtan jelezzék, ha éppen nem érte-
nek valamit, s6t, nyugodtan szakitsanak félbe minket.

Személyesség megteremtése

Aprésagnak tiinhet, de mégis jelentésen javithatja az
egészségligyi dolgozo és a beteg kozti kommunikaci-
ot, erésitheti a bizalmat, és valamennyire visszaallit-
hatja a beszélgetés személyes jellegét, ha a gyodgysze-
rész nem csupan egy névtablat visel, hanem a fényké-
pét is elhelyezziik mellette, amelyen a mar jol ismert
nyitott, mosolygos tekintettel fordul a beteg felé.

El6térbe keriilt az irasbeli kommunikacio

Szintén a személyes verbdlis és nonverbdlis kommu-
nikacié hianyossagait potolja az irott szoveg ugy a be-
teg, mint a gyogyszerész részér6l. Adjunk lehet§sé-
get arra, hogy a beteg felirhassa, amit fontosnak tart
az altalunk elmondottakbodl. Amennyiben kozvetité
utjan valtja ki valaki a gyogyszereit, kérjiik, hogy az
esetleges kérdéseit egy kis papiron kiildje el a gyogy-
szerésznek. Mi magunk is torekedjiink arra, hogy
a kulcsiizeneteket sziikség esetén a gyogyszeres dobo-
zon, vagy irott formaban - akar elektronikus feliile-
tek bevondaséaval - a beteg rendelkezésére bocsassuk.

Az érthet6ség novelése

Az elhangzottak érthetéségét javithatjuk tobbféle maod-

Tovabbkepzo kézlemények I v

szerrel. Ezek koziil a leginkabb kézenfekvé a hangerd
novelése vagy a tudatosabb artikuldcio a maszk és ple-
xifal mogott. Amennyiben latjuk, hogy a beteg nehe-
zebben koveti az dltalunk elmondottakat, csokkentsiik
a beszéd sebességét és amennyire lehet, probaljuk ki-
kiiszobolni a beszélgetést zavard hattérzajokat.

Tartsunk sziinetet

Mivel kifejezetten zavard egész nap maszkot viselve
dolgozni, sztikségessé valhat a kordbbi dolgozo6i/mun-
kaerd beosztasok modositdsa annak érdekében, hogy
sziinetet tarthassunk. Igy - amennyiben a jarvany-
ugyi el6irdsok, helyi szakmai elvarasok és a munka-
helyi koriilmények ezt lehetévé teszik — idénként fellé-
legezhet a gydgyszerész, és maszk nélkiil végezhet te-
vékenységeket is folytathat a gydgyszertarban [7].

A JARVANY VALTOZAST ES UJ
LEHETOSEGEKET IS HOZOTT

A jelenlegi jarvanytigyi helyzet nem csupan veszé-
lyeket és kihivésokat hozott magaval, hanem szamos
lehet6séget is rejt a gyogyszerészet szamara. A nem-
zetkozi szakirodalomban megemlitettek koziil négy
gondolatkorre kivanunk rovid utalast tenni: (1) akti-
vabba vélt a kommunikacid az egészségiigyi dolgozok
kozott; (2) a gyogyszertar, mint a legkonnyebben el-
érhet6 egészségiigyi intézmény betegosztalyozasi fel-
adatai elStérbe kertltek; (3) az infokommunikdacio
és a telemedicina jelentésége novekedett; (4) Gj emelt
szintli gyogyszerészi szolgaltatasok jelentek meg [2].
Az els6 egy kedvezd el6relépés, melynek gyakor-
latat a gydgyszerészek tobbsége bizonyara hazank-
ban is észrevette a veszélyhelyzet idészaka alatt, és
amely vélhetSleg most is érezhetd, hogy a kozforgal-
mu gyogyszerellatas soran egyre gyakoribbd és koz-
vetlenebbé vilt a kommunikdcioé az egészségiigyi tdrs-
szakmdk képviselGivel, els6sorban a haziorvosok-
kal. Gyakrabban emeljiik fel a telefont, és az orvos is
gyakrabban veszi fel a gyogyszerésszel a kapcsolatot.
Ahogy a bevezetdben is emlitettiik, a gydgyszertar
elsGdleges egészségligyi szolgaltatova valt vilagszer-
te: egyre tobb ember és egyre tobbféle megbetegedés-
sel vagy panasszal kapcsolatban keresi fel a gyogysze-
részt és kér téle tanacsot. A megnovekedett igény ala-
tamasztja, hogy a betegosztdlyozdsi feladatkor — mas
néven triazs funkcié — az egészségiigyi alapellatasban
a gyogyszerészi feladatok kozé is bekeriilhet, azonban
hazankban ez nem feltétleniil alakult ki, vagy még nem
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kellen elfogadott. Mindez a jarvanyiigyi helyzetbdl
adoddan hangsulyosabba valt, és valos gyogyszerészi
kompetenciakat igazol e téren is. Ennek a szakma ve-
zetd képviseldi altal felvallalt megfeleld kommunika-
cidja sziikséges a torvényhozok és a tarsadalom felé is.

A koronavirus-jarvany egyik szertedgazd kovet-
kezményeként - mely a maganszférat és a vallalati
munkaszervezést is érinti — egyre tobben megismer-
ték és kezdték készség szinten hasznalni az informa-
ci6s technoldgia adta lehetdségeket és eszkozoket, igy
a betegek, a gyogyszerészek, és az orvosok is. Fejlod-
tek a telekommunikacids platformok, és ezzel par-
huzamosan az egyének informatikai eszkozpark-
ja is. Megismertiik azokat a videohivast biztosito al-
kalmazasokat (Zoom, Microsoft Teams, Google Meet,
Skype, Cisco Webex stb.), amelyeken keresztiil ered-
ményesen és biztonsagosan kommunikalhatunk egy-
massal akar még egészségligyi kérdésekben is. 2020
Oszén az egészségiigyi kormdnyzat megteremtette
a telemedicina fennmaradasiahoz sziikséges jogsza-
balyi kornyezetet, mely az ennek keretében nyujtott
egészségligyi szolgaltatasok elterjedését eredménye-
zi, és akar az ugynevezett telefarmacia (telepharmacy)
megjelenésével is jarhat a kozeljovoben.

A hazai szakmai kozegben ez még valdszintileg
ujszertileg hat, de a vilag szamos orszagaban a gyogy-
szerészek olyan népegészségiligyi programok részei,
melyek sordn a gyogyszertarak az oltdpontok szere-
pét is felvallaljak és folyamatos mikodésiikkel a jo-
vében is ellatjak. Ez egyértelmten az emelt szintii
gyogyszerészi szolgaltatasok egységes elterjedésével,
és remélhetSleg Ossztarsadalmi szinti elfogadottsaga-
val fog jarni.

OSSZEFOGLALAS

Természetesen a pandémidaval kapcsolatban jelenleg
sokkal tobb a kérdés, mint a rendelkezésre 4ll6 valasz.
Valoszintleg a legtobben azt kérdezzitk magunktol,
mikor all majd vissza minden a régi kerékvagasba. Bar
sejtjiitk mindannyian, hogy sem a maganéletiinkben,
sem szakmai életiinkben nem lesz semmi tigy, mint ko-
rabban. A masodik hullam id6szakaban bizonyara tob-
ben vizsgaltak mar a gyogyszertari forgalom alaku-
lasat, esetleg Osszehasonlitva a tavaszi, nyari és az 6szi
idészakokat. Vélhetéleg és remélhetSleg a tavaszihoz
hasonlé gyogyszerellatasi nehézségek és terhelés nem
fordul majd el6 a jovoben, és idGvel kiegyenlitett lesz a
gyogyszertarak betegforgalma, mely a gyogyszerelld-
tas folyamatossaga és a gyogyszertari vallalkozasok biz-
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tonsagos tizemeltetése miatt is kivanatos lenne. Ugyan-
akkor a kommunikaci6 nehezitettsége az eddig tapasz-
taltakhoz fog hasonlitani. Jelen kozleményiinkben az
el6ttiink alld, reményeink szerint mar nem tal hossza
id6szakra kivantunk 6sszegyUjteni néhany tanacsot és
szempontot, mely el6segitheti az eredményesebb kom-
munikaciot a gyakorlo gyogyszerészek szamara.

A munkahelyen, maganéletiink szamos teriile-
tén, és a szakmdankban is megfigyelhetd, hogy a jar-
vany felszinre hozott bizonyos jelenségeket. Koztiik
szamos reményteli, eléremutaté megoldast is. Meg-
mutatta, hogy a gyogyszerész nem csupan az utol-
sO lancszem az egészségiigyi értéklancban - a sok-
szor emlitett analdgidval a gydgyszerelés kapudre,
aki medikacios hibak felismerésével és megel6zésé-
vel szavatolja a betegbiztonsagot —, hanem sokszor az
elsé is. A pandemia ramutatott, hogy elismert és elis-
merendd a tarsadalom és az egészségpolitika szemé-
ben a gyogyszerészek helytallasa a jarvanytigyi hely-
zetben, és a gyodgyszertarak szerepkorének kiszélese-
dése az egészségligyi ellatérendszerben.
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Fittler A, Nagy G: Challenges of pharmacy communication
during a coronavirus pandemic

With the onset of the pandemic, pharmacists and
healthcare workers faced new professional and com-
munication challenges. Community pharmacies
played a primary role in outpatient care worldwide,
making them the most accessible healthcare facilities.
Our aim is to discuss current issues in pharmacy com-

skills. https://achonline.org/COVID-19 (megjelenitve: 2020. munication and to review international sources on the

oktober). subject.
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TAGSAGI INFORMACIOK

Tisztelt Kolléga!

Kérjuk, hogy az idei, 2021. évi MGYT tagdijat az OTP 11708001-20530530-00000000 szamu
bankszamlaszamra torténé atutaldssal sziveskedjék rendezni 2021. marcius 31-ig. Az atutalas
kdzlemény rovataban tlintesse fel nevét, szamlazasi és email cimét, és hogy melyik szervezet: me-
gyei /ipari tagja. A kérhazi kollégak kozvetleniil a MGYT-KGYSZ felé teljesitsék tagdij befizeté-
siiket. Torvényi kotelezettségeinknek eleget téve, szamlat bocsatunk ki minden tagdijfizeté szama-
ra, melyet e-mailben kiildiink meg.

A 2021. évi tagdij 0sszege valtozatlan, aktiv kollégak részére 6000 Ft, gyes-en lévé / nyugdijas /
ifjusagi / tarsult tagjainknak 1800 Ft. (Tiszteleti tagjaink és a szendtus tagjai tagdijmentességet él-
veznek, ahogyan eddig is.)

Amennyiben id6kozben mar befizette tagdijat, ugy kdszonjiik!

Ha postai csekkes befizetést szeretne, kérjiik emailben vagy telefonon jelezze Polonyi Adrienn kollé-
ganénknek (tagdij@mgyt.hu, (36-20) 353-8638).

Kérjiik, ha még nem tette meg, sziveskedjék regisztralni honlapunkon (https://mgyt.hu) és megadni
vagy frissiteni adatait, mert ez teszi lehetévé a gyors és kényelmes elektronikus tigyintézést.

Uj tagokat is varunk Tarsasagunkba. Téliik a fentieken kiviil kérjiik azt is, hogy téltsék ki a honlapon a
Tagsag ablak alatt megtalalhaté belépési nyilatkozatot.

Ebben az évben is varjuk az MGYT rendezvényire és tovabbképzéseire, amit a jarvanyhelyzettél flig-
gben online vagy személyes részvétellel rendeziink meg. Ezekrdl folyamatosan hirt adunk a honla-
pon és a Gydgyszerészet szaklapunkban.

Bizunk abban, hogy tagjaink kozott tudhatjuk.
Udvézlettel:

Prof. Sz6ké Eva elnék
Dr. Horvdth Ldszlo fé’titka’r/
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Tatar Gyorgy

A gyogyszerkiilonlegességek és

titkos Osszetételii gyogyszerek

gyartasanak és forgalmazasanak
szabalyozasa

TObb évtizedes vita és probalkozas elbzte meg az 1903-ban kiadott, de csak 1907-ben életbe I€ptetett belligyminisz-
teri rendeletet, amely a gyogyszerkilonlegességek €s a titkos Osszetétell gydgyszerek patikai gyartasat és forgalma-
74asat szabalyozta. A napilapokban, orvosi és gydgyszerészi szaklapokban gyartdk és gydgyszernagykereskeddk al-
tal hirdetett két gydgyszercsoport szabadabb forgalmazasat az orvosok szorgalmaztak, mivel kedvezd tapasztalatot
szereztek alkalmazasuk soran. Ezaltal a gydgyszertarak is kényszeritve voltak ezeknek a gyogyszereknek a készletben
tartasara, annak ellenére, hogy megfeleld rendelet ezt nem szabalyozta. A belligyminiszteri rendelet életbe l€ptetése
utan kotelezett minden gyartdt és forgalmazot, hogy az addig hasznalatban 1évé minden gydgyszerkllonlegessés-
nek és titkos dsszetétell gydgyszernek szamitd készitményt a Belligyminisztériumon keresztll az Orszagos Kbzegész-
ségi Tanacsnak — megfeleld dokumentumokkal ellatva - kildjék be. Szakértdkbdl allé bizottsag dontott a gydgyszer-
készitmeény tovabbi forgalmazasanak engedélyezésérdl vagy betiltasardl. Ez a rendelet a hazai gydgyszerellatas szin-
vonalat emelte, mert megtiltotta minden gydgyitasra alkalmatlan szer patikai forgalmazasat. A gydgyszertarak ebben
a rendeletben kaptak lehetdséget gydgyszerkllonlegességek vagy titkos dsszetétell gydgyszerek gyartasara és for-
galmazasara, amihez az engedélyt a bellgyminisztertdl kellett kérni.

Tatar Gydrgy 1966-ban szerzett
gyogyszerész diplomat Budapesten.
Debreceni  gydgyszertaroban kezdte
palydjat, késdbb szakfellgyeld, majd
vezetd szakfeligyeld. 19871-tdl 1984-ig
a libiai Tajoura Kérhaz intézeti fégydgy-
N szerésze, majd ismét  szakfellgyeleti
osztalyvezetd, 1991 és 1995 kdzott
Hajdd-Bihar megyei tiszti fégydgyszerész. 1995-t6l a Hunga-
[1]. ropharma debreceni telepvezetdje 2005-0s nyugdijazasaig.

Hazankban a 90.000/1903. B.M. rendelet szaba- Mindségbiztositd gydgyszerész 2013-ig. 1977-ben egyetem
lyozta ennek a két gy(')gyszercsoportnak a helyzetét_ doktori fokozatot szerzett gydgyszertechnoldgiabdl, 1987-
A rendelet kiaddsat mind az orvos-, mind a gyégysze- ben szakgyogyszerész gydgyszerellatasi és gydgyszerigyi
résztarsadalom siirgette, mivel sok olyan értékes | S7€7Vezes szakagban. A Gycgyszerészetben rendszere-
gyogyszer sorsardl kellett donteni, amelyeket az orvo- sen Jelennek mes koz',emenye" amelYek gyogiyszeresget{
sok rendeltek, ebbdl kovetkezden a gyogyszertarak — gyogyszeranalitika, - gyogyszertechnologie, 8yogyszerusyl

indi bal e lenek voltak ké szervezes, €s gyogyszerészettorténet témakorokbe tartoz-
nem mindig szabalyosan — kenyte ene” YO tak kesz- nak. TObbszor szerepelt eldadassal vagy poszterrel nemzet-

letben tartani. Mdr a rendelet bevezetSjében kozli a | |, 65 hazai kongresszuson.
beliigyminiszter, hogy a jelenleg forgalomban 1évé

A RENDELET ELOZMENYEI ES MEGJELENESE

A titkos Osszetételd gyogyszerek forgalomba hozatala,
patikai készletben tartasa, majd a gydgyszerkiilonle-
gességek, mds néven gyogyszerspecialitasok, ellenér-
z0tt gyogyszerként torténd elismerése Eurdpa gazda-
sagilag fejlettebb allamaiban, de Magyarorszagon is
tobb évtizedes vita és probalkozas utan rendezddott

gyogyszerkiilonlegességek és titkos Osszetételli gyogy-
szereket a 7. illetve a 20. § el6irdsai szerint ismételten
engedélyeztetni kell. Kiilon felhivja a hatésag figyel-
mét, hogy a gyogyszertar vizsgalatoknal mindkét

gyogyszercsoporthoz tartozd készitményeket kiemelt

szempontként ellendrizzék, ha azok forgalomba hoza-
tala az ellendrzott gyogyszertarbdl szarmazik. A ren-
delet els6 hatdlyba lépésének idépontja 1904. januar
1., ezért az ismételten engedélyezésre szant gyogysze-
reket 1903. november 1-ig kell benyujtani.
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A RENDELET FONTOSABB ELOIRASAI,
AMELYEK A GYOGYSZERKULONLEGESSEGEKRE
VONATKOZNAK

A rendelet 25 paragrafusbol all, amelynek elsé 19 pa-
ragrafusa gyogyszerkiilonlegességekre (gyogyszer-
specialitasokra) vonatkozik. Néhany paragrafust sze-
retnék kiemelni, illetve magyarazattal ellatni a rende-
letbdl:

1. ,,Gydgyszerkiilonlegességek (gyogyszerspecialitdsok)
oly ismert Osszetételil gyogyszerkészitmények, melyek
daltal orvosszereknek vagy készitményeknek, avagy ilye-
nek egyszerii keverékének 1ijabb, czélszerii alak ada-
tott.” — Ezzel a rendelet meghatarozta az ipari mére-
tekben el6allitott torzskonyvezett gydgyszerkészitmé-
nyek fogalmat. Hosszu évtizedeken at a gyari gyogy-
szerkészitményeket gyogyszerkiilonlegességnek vagy
gyogyszerspecialitasnak nevezték.

3.8 ,Gydgyszerkiilonlegességek forgalomba hozatala
csak gyogyszerdrii-kereskedbknek (drogistiknak) és
nyilvanos gyogyszertiraknak van megengedve. Gydgy-
dru-kereskedbk azonban  gydgyszerkiilonlegességet
csak nyilvanos gyogyszertdrak részére szolgdltathat-
nak ki.” — Ebben a szakaszban szereplé gyogyaru ke-
reskedd vagy droguista az akkori elnevezések szerint
gyogyszer nagykereskedot jelent. A rendelet szerint
gyogyszerkiilonlegességet csak gyogyszernagykeres-
kedd, vagy nyilvanos gyogyszertar — ez utobbi eltér
a jelenlegi gyakorlattdl - hozhatott forgalomba.
A gybgyszernagykeresked$ vagy a nyilvanos gyogy-
szertar tovabbi értékesitésre csak patikdknak adhatott
gyogyszerkiilonlegességet. Gyogyszertarak is eléallit-
hattak gyogyszerkiilonlegességet, s azt az engedélyez-
tetés utdn, az orszag minden gydgyszertaraban arusit-
hattak.

4§ ,Gyogyszerkiilonlegességeket forgalomba hozatal
céljabél kiilfoldrél behozni csak nyilvanos gyégyszertd-
raknak vagy gyogyszerdrii-kereskeddknek szabad.” -
A belfoldi hatésagoknal a kiilfoldrél behozott gyogy-
szerkiilonlegességet az importalonak kell engedélyez-
tetni és annak koltségeit viselni. A rendelet koz-
forgalmu patikaknak is engedélyezi, hogy kozvetleniil
a kilfoldi gyartotdl hozzanak be gydgyszerkiilonle-
gességet. A forgalmazas csak a belfoldi engedélyezte-
tés utan volt lehetséges.

78 ,Az, aki gyogyszerkiilonlegességet tizletszeriien ké-

Gyogyszerészettorténeti kozlemények I sil

sziteni vagy forgalomba hozni akar, koteles ezt a tor-
vényhatosdg elsd tisztviselGje titjan — a készités vagy for-
galomba hozatal médjanak tiizetes ismertetése uitjdn -
a beltigyministernek bejelenteni. A bejelentéshez mellé-
kelni kell az illeté gyégyszerkiilonlegesség négy eredeti
adagjat, oly alakban amint azt az illeté forgalomba
hozni szandékozik. A beliigyminister dltal a tudomd-
sulvétel alkalmaval esetleg elrendelt kikotésekhez a be-
jelentd alkalmazkodni kiteles.” - Ez a szakasz foglalko-
zik a gyogyszerkiilonlegesség engedélyeztetésének
a modjaval.

85 A gydgyszerkiilonlegesség gyartasa vagy forga-
lomba hozatala csak akkor kezdheté meg: ,[...] ha
a bejelenté megkapta a hivatalos értesitést arrol, hogy
a beliigyminister a bejelentést tudomdsul vette. |[...]
A beliigyminister dltal a tudomdsulvétel alkalmdaval
esetleg elrendelt kikotésekhez a bejelentd alkalmazkod-
ni koteles”

9.§ Tartalmazza az erds hatdst és a nem erds hatdsa
gyogyszerkiilonlegességek kiadasara vonatkozo eld-
irasokat. Az erGs hatdsu szereket kereszt jelzéssel lat-
tak el.

10.§ Minden gyogyszerkiilonlegesség dobozan fel kell
tiintetni az el6allité nevét, a gydgyszer elnevezését, a
hatéanyag mennyiségét és a gyogyszer arat. Ennek ki-
szamitasara pontos szempontokat adott meg a rende-
let. Ezen kiviil a gyogyszer jellegétdl fiiggéen mds je-
loléseket is sziikséges feltiintetni, mint példaul ke-
resztjelzés, belséleg, kiils6leg stb. Itt talalhaté az a fon-
tos el6irds is, miszerint: ,Gydgyszerliilonlegességekhez
csak olyan ajdnlds (felhasznélasi utasitds - a szerzd)
csatolhatd, amely a bejelentés alkalmdval a beliigy-
ministernek bemutattatvin, szovegezése ellen észrevé-
tel nem meriilt fel.”

14§ Ez a szakasz tartalmazza a gyogyszerkészités és
forgalmazas letiltasanak okait. Ez lehet a rendelet el§-
irasainak a megszegése vagy a gyogyszer kisérd szove-
gének a megvaltoztatasa.

A RENDELET FONTOSABB ELOIRASAI,
AMELYEK A TITKOS OSSZETETELU
GYOGYSZEREKRE VONATKOZNAK

A rendelet a 19. paragrafustol a 24. paragrafusig fog-
lalkozik a titkos Osszetételti gydgyszerekkel. Itt is ki-
emelek néhany fontosabb momentumot:
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19.§ ,, Titkos dsszetételii gyégyszerekiil (titkos gyogysze-
rekiil) oly készitmények tekinthetdk, melyeknek anya-
gat vagy Osszetételét, vagy eléallitasuk médjat készits-
jiik titokban kivdanja tartani, vagy melyeknek ismerte-
tésében hamisan - természetes Osszetételiikkel Ossze
nem egyeztethetd titokzatos hatds tulajdonittatik.”

20. , Titkos Osszetételii gyogyszereknek forgalomba ho-
zataldt és kiilfoldrdl vald behozataldt az 1876: XIV. t.
cz. 53.5-a alapjan a beliigyminister engedélyezheti.” -
Az 1876: XIV. torvénycikk 53.§ kimondja: ,, Titkos dsz-
szetételii gyogyszereknek haszndlatra vald készitése és
druldsa a beltigyministertdl erre kinyert, szakértdi véle-
ményen alapulo engedély nélkiil mindenkinek tiltatik.”

21.§ Titkos Osszetételt gyogyszerekre, a gyogyszerkii-
lonlegességekre vonatkozd Gsszes intézkedése érvé-
nyes, kivéve a csomagolason a hatéanyag nevének és
mennyiségének feltiintetése.

22§ A gyogyszerészek kotelesek az altaluk forgalom-
ba hozott gydgyszerkiilonlegességekrol és titkos Osz-
szetétel gyogyszerekr6l nyilvantartast vezetni.
A gyodgyszerkiilonlegességek esetében azok az orvosi
vények is nyilvantartanddk, amelyek szerint azok ké-
sziilnek. A kiszolgaltatott gydgyszerkiilonlegesség
vagy titkos gyogyszer csomagolasan a gyogyszertar
jelvényét is fel kell tiintetni.

A GYOGYSZERESZEK VELEMENYE
A RENDELETROL

A szakma jeles képvisel6i tidvozlik a megjelent bel-
tigyminiszteri rendeletet, mivel az elmult évtizedek-
ben a gyodgyszerkiilonlegességek jelent6s mennyiség-
ben jelentek meg a gyogyszerpiacon. Az orvosok is
gyakran felirtdk a betegeiknek, a gyogyszer hatasarol
kedvez6 véleménnyel voltak, ebbél adéddan a gyogy-
szertarak kénytelenek voltak készletben tartani.
Ugyanakkor a gyogyszerkiilonlegességek hatosag al-
tal torténd engedélyezése nem volt egyértelmd. A ren-
delet hibajaként emlitik a kollégak a napilapokban
torténd gyogyszerhirdetések tiltasinak az elmarada-
sat, mivel a gyogyszerészek tobbsége a gyogyszerhir-
detéseket csak orvosi és gyogyszerészi szaklapokban
tartja elfogadhatonak. A titkos dsszetételdi gyogysze-
rek engedélyezését is feleslegesnek tartjak, bar ezt egy-
értelmiien szabdlyozza az 1876. évi egészségiigyi tor-
vény, s az azonos targyu rendelet nem lehet a torvény-
nyel ellentétes [2].
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A rendeletnek jelent6s a gydgyszertari profilra
(gyogyszertarban tarthatd cikkféleségekre) kifejtett
hatdsa, mivel az ismételt engedélyezés soran sok ké-
szitmény forgalmazasat betiltottak. Ehhez, a magas
szakmai ismereteket igényl6 munkahoz az Orszagos
Kozegészségi Tandcs véleménye volt az iranyado,
mivel a beligyminiszterhez bekiildétt termékbeje-
lentések ehhez az orszagos szervhez keriiltek. Az
Orszagos Kozegészségi Tanacs 1868-ban alakult az
orvosi kar javaslatara. Ez a jol felkésziilt orvosokbol
alloé tudomanyos testiilet a beliigyminiszter tanacs-
ado és véleményezo testiilete volt egészségiigyi kér-
désekben. A megalakuldskor Than Kdroly (1834-
1908) gyodgyszerész professzor is tagja volt a szerve-
zetnek. Nincs informadcié arra vonatkozdan, hogy a
benyujtott gydgyszerek engedélyezési kérvényeit a
Tanacsbdl kik birdltak el. A szakmai szempontok fi-
gyelembevételével végzett munka soran sok hatasta-
lan, vagy bizonytalan hatasu, vagy indokolatlanul
gyogyszernek tartott szert a tovabbi forgalmazastol
eltiltottak.

A rendelet megjelenése utan tobb gyogyszerész jel-
zi kétségeit a szabalyozassal kapcsolatban, amelyeket
elsésorban a kevésbé értelmezhetd részek okoznak.
Foként a gydgyszerek bejelentése jelent gondot
a gyartoknak és forgalmazoknak. A két gyogyszer
csoport eladdsaban érdekelt gyogyszerészek is bi-
zonytalanok, hogy a bejelentéssel kapcsolatosan sza-
mukra mi a teendé. A sok kérdés és bizonytalansaga
rendelettel kapcsolatosan arra készteti a Magyaror-
szagi Gyogyszerész Egylet vezetGségét, hogy bizottsa-
got hozzon létre a problémak tanulmanyozasara és a
beliigyminiszterhez kiildendé felterjesztés elkészité-
sére [3-5].

A SZABALYRENDELET RESZLETES
MAGYARAZATAT KERO FELTERJESZTES

A Magyarorszagi Gyogyszerész Egylet nevében Zboray
Béla (1844-1914) elndk (1. abra) Gsszegzi a felkért bi-
zottsag megallapitasait. A szaksajtoban is kozolt felter-
jesztés Udvozli a rendelet szandékat és céljat: , Meg-
nyugvdssal és koszonettel fogadjuk a rendeletnek azt az
alapiranyzatat, amely kerékkotét kivian alkalmazni a
kuruzslok szemérmetlen tizérkedésére, hogy az emberi
egészség védelme az arra jogositott faktoroknak: a ren-
deld orvosnak és a rendelést foganatosité gyégyszerész-
nek mentél kizdrolagosabban keriilion kezébe.” Majd
ezutan nyolc pontban foglalja 6ssze a konkrét kérdése-
ket. Problémaként fogalmazza meg a gyogyszerkiilon-
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1. abra Zboray Béla a Magyarorszagi Gyogyszerész Egylet
elndke. A belUgyminisztertdl kiegészitést, modositast és
magyarazatot kért a szabalyrendelethez.
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KézIény

2. abra Karlovszky Geyza a
fészerkesztdje. Lapjdban tébb irdsa jelenik meg a rendelet
egységes értelmezését elésegitve.

Gyogyszerészi

legességek engedélyezéséhez benyujtando kellékeket és
dokumentumokat. Magyarazatot kér az ,,iizletszeriien”
arusitott gyogyszerek fogalmanak értelmezéséhez. Jel-
zi —a rendelet hatalyba lépéséig hatra 1évé rovid idé
miatt — az eredeti csomagolashoz sziikséges edényzet
beszerzésének és az ezzel jard nagy anyagi aldozatok-
nak a nehézségeit. Megemliti a gyogyszer hasznalatara
vonatkoz6 szakmai leirasok korlatait. A rendelet életbe
lépése utdn vezetendd adminisztracids tevékenység is
magyarazatra szorul. Egyik legnagyobb problémaként
emliti a miniszternek kildott felterjesztés a patikak-
ban készletként felhalmozott, s a tovabbiakban esetleg
nem engedélyezett gyogyszerkiilonlegességek eladha-
tatlansagabol szarmazd, a gyogyszerészeket sujto, je-
lent6s kart [6,7]. Karlovszky Geyza a Gydgyszerészi
Kozlony foszerkesztoje (2. abra) a lapjaban irt tajékoz-
tato cikkel segit eligazodni a gyakorld gyogyszerészek-
nek a bejelentési kotelezettség ald es6 gyogyszerek bo-
nyolult rendszerében. A bejelentés helye az a huszon-
hat nagyobb véros, amelyek torvényhatdsagi joggal
birnak, ezekben az esetekben a polgarmesterhez, mig a
tobbi teleptilésen dolgozo gydgyszerész a varmegye al-
ispanjahoz nyujthatta be a kérvényt, de azokat a bel-
tigyminiszternek kellett cimezni [8].

A BELUGYMINISZTER VALASZA ES
KIEGESZITESE ZBORAY BELA ELNOK
FELTERJESZTESERE

A beliigyminiszter részletes leiratban valaszol az el-
nok felterjesztésére, ami kiegészitést, modositast és
magyarazatot kért. A rendelet életbeléptetését elha-
lasztotta, de mas engedményt nem tartalmaz az Or-
szagos Kozegészségi Tanacs véleményével késziilt bel-
tigyminiszteri leirat. A rendelet els6 és masodik para-
grafusahoz, valamint a kézieladasban kiadhato speci-
alitdsok értelmezéséhez ad segitséget. Az ,iizletszeriien
késziteni és forgalomba hozni” rendeletrész is megvi-
lagitasra kertil. A gydgyszerkiilonlegességek gyogy-
szertari adminisztraciojahoz magyarazatot fliz a le-
irat, viszont a készletben 1év6, de nem engedélyezett
szerek tovabbi forgalmazasanak tilalma a rendelet
életbe 1épése utan nem valtozik. A miniszteri leirat
szerint: , Egyszertien hiizni, halasztani kellene a kér-
vény beaddsdt, (mdr mint a gyogyszerkiilonlegességek
engedélyezése miatt) tovabbitdsdt, a végzés kiaddsinak
kézhezvételét, s évekre ki lehetne tolni a mai rendnél-
kiili dllapotot.” A miniszteri leirat sz6vegében sze-
repld ,rendnélkiili dllapot” arra utal, hogy a patikai
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k- | vette tudomasul : Hoffenreich Kiroly buda-
iz- | pesti gydgyszerész készitményei: 1. Bastillo-

t-|féle fenyOszirup mészvassal.; 2. «Jujuba
Elixir»; 8. Hoffenreich-féle alkohol-eterikus
nivényesszenczia. Az 1. és 2. szamu gyogy-
szerkiilonlegességek csakis orvosi rendel-
vényre adhatok ki, — Dr. Deér Endre buda-
- | pesti gybgyszerész készitményei: 1. Tablettae
Ferri protoxalati Deér és 2. Tablettae Ferri
protoxalati cum arseno Deér. — Tirik Jozsef
buc’iapesm gyogyszerész  «Lacustris» nevi
rogyszerkiilo : 1
f;df)est_TkU]'OTUC‘gGSSEgB- — Dr. Jirmay Gyula
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g armay-féle mellteg . 9. Capcine-
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— Tudomasul vett gyoégyszerkiildén-| kg
legességek. Richter Gedeon székesfovarosi|
gybgyszerész organo-terapiai killonlegességei- | v
nek bejelentését a beliigyminiszter f. évijt
63,653, szamu rendeletével tudomasul vette,
ami tudvalevéleg azt jelenti, hogy e kesait-
mények forgalomba hozhaték. A tudomasul}

vett készitmények a kovetkezék: 1. Tonogen

suprarenale. — 2. Tablettae Thyreoideae. —
3..Tja.blettae Ovarii. — 4. Tablettae Leci-
tmm.. — 5. Lactolecithin. — 6. Oleum Jecoris

P Aselli cum Lecithino. Kikdti a miniszter, hogy
Iz ;:I:?h Btlgd ;észﬁl;;mény csakis orvosi rende-
szévege s:er' tl‘ i ey

8 4 hozataldt a miniszter 4lta

3. abra (A) Részlet a tudomasul vett és nem vett gyogyszerkildnlegességek gydgyszertaraknak szold értesitéjébdl
Gyoqgyszerészi Kozlény. 1904,20.:730). (B) A Richter Gyar elsd készitményeinek tudomdsulvételérél megjelent értesitd

(
(Gydgyszerészi KbzIony 1904,20:685.).

készletben taldlhatd gydgyszerkiilonlegességek és tit-
kos gydgyszerek — a rendelet szellemében - feliilvizs-
galatra szorulnak. Egyben megjegyzi a miniszter,
hogy a tovabbiakban forgalmazhaté cikkek, tehat a
»tudomdsul vett” és a ,tudomdsul nem vett” tehat a
nem forgalmazhaté cikkek listajat folyamatosan koz-
lik [9].

A beliigyminiszter tjabb kiegészitést ad ki a gyogy-
szerkiilonlegességek és titkos Osszetételi gyogy-
szerekrol szolé szabalyrendelethez. A kiegészitést 6t
pontban foglaltak ossze, s ezek felhivjak a figyelmet
az eddig engedélyeztetésre bekiildott gyogyszerek
kérvényeiben el6fordulé gyakori hibakra. A kiilséle-
gesen hasznalt folyékony gyogyszereket csak az erre
engedélyezett szogletes iivegbe szabad tolteni.
A gyogyszerek arat a rendeletben eléirt mdédon lehet
kiszdmitani. Erdekes az egyik pont eléirdsdnak tar-
talma: a lakossag vallasos érzéseit tilos kereskedelmi
célokra felhaszndlni, mert ez a vallasos kegyelettel el-
lenkezik. A beliigyminiszter kiegészitésének ez a
pontja arra utal, hogy a gydgyszerkiilonlegesség ké-
szit6i sem a gyogyszer elnevezésében, sem a csoma-
golasan a vallas ikonikus képvisel6inek nevét nem
hasznalhatjak. Kalfoldi cégek gyodgyszerkiilonleges-

ségeinek magyarorszagi engedélyeztetését vagy a for-
galmazo gydgyszerésznek, vagy a gydgyszer nagyke-
reskeddnek kell kérni. A hasznalati utasitdsnak ma-
gyar nyelven is szerepelni kell a gydgyszer csomago-
lasan. Ez a masodik kiegészités ismételten magyardz-
za a gyogyszerkiilonlegesség fogalmat, mert a tudo-
masul vételre felterjesztett mintakbol kittinik, hogy
sokan nem a rendeletben foglaltak szerint értelme-
zik. ,[...] gyogyszerkiilonlegességnek csupdn valamely
gyogyszernek ujabb és célszeriibb alakja tekinthetd, s
annak forgalomba hozatala csupdn azon esetben lesz
tudomdsul vehetd, ha az a készitménynek gyégydszati
szempontbol értékesebb volta miatt a kézérdek szem-
pontjdabol kivanatos.” [10] Ez a meghatarozas 6szton-
z6leg hathat ujabb gyodgyszerformak és gyogyszerké-
szitmények kutatdsara.

A RENDELET ELETBE LEPTETESE ES HATASA A
PATIKAI GYOGYSZERKESZITES FEJLESZTESERE

A Gydgyszerészi Kozlonyben a gyodgyszerkiilonleges-
ségek ismételt engedélyeztetéséhez mintaszoveg jele-
nik meg [11]. A Magyarorszagi Gyogyszerész Egylet
vezetdsége és a Budapesti Gyogyszerész Testiilet rend-
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szeresen foglalkozik a szabalyrendelet értelmezésével.
A miniszteri leirathoz és a masodik kiegészitéshez je-
lennek meg magyarazatok [12,13]. A gyogyszerészek
szakmai szervezete minden segitséget megad a rende-
letben foglalt elvarasok teljesitéséhez.

Idékozben mind a gyartdk, mind a forgalmazé
nagykeresked6k és a gyodgyszertarak a beliigyminisz-
ternek felterjesztik mindazokat a gydgyszerkiilonle-
gességeket és titkos gyogyszereket, amelyeket tovabb-
ra is gyartani és forgalmazni szeretnének. A Gydgy-
szerészi Kozlony kozli a kollégakkal a tudomasul vett
vagy tudomdsul nem vett készitmények jegyzékét (3.
abra). Ezaltal a gyogyszertar-tulajdonosok és a -bér-
16k a készleteiket ennek figyelembevételével tudjak
alakitani.

Az 1903-ban hozott 90.000 B.M. szamu korrende-
let, amelyet a gydgyszerkiilonlegességekrol és titkos
Osszetételt gyogyszerekrdl hozott a miniszter, s mely-
nek életbe Iépését kétszer modositotta, majd 1904-ben
48.051. szam alatt felfiiggesztette — kozben 1904-ben
120.170. szam alatt kiegészitette —, végiil 98.321 szam
alatt 1907. augusztus 22-t6l 1éptette életbe. A rendelet
a gyogyszertari profilra kedvezd hatast gyakorolt, a
gyogyszerellatas szinvonalat emelte, mivel a hatasta-
lan, bizonytalan hatasu, vagy éppen egészségkaroso-
dést okoz6 szerek kikeriiltek a patikabdl, s a tovabbi-
akban sem kézieladasként, sem orvosi rendelvényre
nem voltak kiadhatok. A rendelet tovabbi eldnyt adott
a gyogyszertar-tulajdonosoknak és -bérl6knek, mivel
minden altaluk készitett uj gyogyszer specialitds vagy
titkos gyogyszer is — amennyiben az engedélyeztetés
soran ,,tudomdsul vett” elbiralast kapott — forgalmaz-
haté lett az orszag minden patikdjaban. A rendelet
életbe 1épése érdekes helyzetet eredményezett az ak-
kor indul6 gyodgyszeripar és a gyogyszertarak kozott.
A rendelet a tomeges gyogyszerkészitésre alkalmas-
nak ismeri el barmelyik gyogyszertar laboratériumat,
mint targyi feltételt és a tomeges gyogyszerkészitésre
alkalmas személynek tartja a gyogyszerészt, mint sze-
mélyi feltételt. Az egyes gydgyszerek gyartasihoz nem
szitkséges el6zetes helyszini ellenérzés, akkreditacio,
csupan a rendeletben el6irt engedélyeztetés, amelyet
minden nagyobb mennyiségben, mds patikdk 4ltal is
eladasra szant gyogyszer mintainak és dokumentu-
mainak ellenérzése utan engedélyeztek vagy tiltottak.
Eztaténytaz is bizonyitja, hogy a Richter Gyar gyogy-
szerkiilonlegességeit ugyanigy engedélyezi a minisz-
ter, mint a tobbi esetleg egészen kis patikaban gyar-
tott azonos tipusu gyogyszerekét. A gyogyszerkiilon-
legességek és titkos gyogyszerek gyartasaval és értéke-
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sitésével elsdsorban a nagy forgalmua gyodgyszertarak
tulajdonosai tudtak sikereket elérni. Nagyban hozza-
jarult ehhez az orvosokkal kiépitett szoros egyiittmii-
kodés, gazdag szakmai tapasztalat és a jol felszerelt
gyogyszerkészité laboratérium. Késobb ez a latszdla-
gos verseny az ipari gydgyszerészet javara dol el,
amikor a szigorodo szakmai és gazdasagi elvardsok-
nak a jol felszerelt gydgyszergyarak tudtak csak ele-
get tenni. A patikdban dolgozd gyogyszerészek ki-
sérletet tesznek még a nostra mozgalom keretén be-
lul a patikai gyogyszerkészités novelésére, remélve a
gyari készitmények forgalmanak csokkenését. Ez a
célkittizés nem éri el céljat, a tomegesen jelentkez6
gyogyszerigényeket csak a gyogyszeripar képes ki-
elégiteni.
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Tatar Gv: The regulation pertaining to the production and
distribution of special drugs and drugs of secret composition

A decades-long dispute and a number of attempts came
to an end when the Decree of the Minister of the Interior —
pertaining to the manufacturing and distribution of special
drugs and drugs of secret composition — was adopted in
1903.The Decree entered into force only in 1907. It was the
doctors who urged a more liberalised regulation regard-
ing the distribution of the two subgroups of drugs (special
drugs and drugs of secret composition) that were adver-
tised in newspapers, medical and pharmaceutical journals
by manufacturers and pharmaceutical wholesalers. The
reason for this was the positive experiences the doctors
had when using them in the treatment process. Prior to the
adoption of the Decree pharmacies were forced to keep

2021. februéar

such drugs in stock despite the lack of relevant legal regu-
lations. The Decree of the Minister of the Interior obliged
the manufacturers and distributers to send all special drugs
and drugs of secret composition — with the relevant docu-
ments — through the Ministry of the Interior to the National
Public Health Committee. A committee of experts decided
on the prohibition or authorisation of the drug. The Decree
of the Minister of the Interior raised the overall quality of
the supply of drugs in pharmacies because it prohibited
the distribution of products unsuitable for healing. The
possibility for pharmacies to manufacture and distribute
special drugs and drugs of secret composition was speci-
fied in this Decree. It was the Minister of the Interior who
granted authorization to pharmacies to manufacture and
to distribute the two subgroups of drugs upon compli-
ance with the required conditions.
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Balogh Nikoletta”, Schelz Zsuzsanna?, Zupkd Istvan?

Az emlodaganatok
farmakoterapias lehetoségei

Hranmtner Antal Windal Nivsdij
péydmoti inietemdny

Az emlddaganat a ndk leggyakoribb rosszindulatli megbetegedése. Terdpidja elsdsorban sebészi, de teljes tumor-, €s
remissziomentesség komplex kemoradioterapiaval érhetd el. A kemoterapias protokoll megvalasztasa a stadiumtdl,
szdvettani tipustdl, hormonérzékenységtdl és meghatarozott molekularis prognosztikai faktorok egydttesétd! figs.
Az alkalmazott citotoxikus €s endokrin szerek hatasa jol ismert, hasznalatukat korlatozhatja az eml&rak tipusok széles
spektruma, a terdpiarezisztencia kialakuldsa és a szisztémas mellékhatasok. A daganatterdpia egyik mérfoldkdve a
molekuldrisan célzott terdpia, amely térhoditasa az onkoldgiai betegek progndzisat jelentds mértékben javitotta.
Néhanyat mar széles kdrben alkalmaznak meghatarozott tipusd emlddaganatokban. Kutatasok folynak Ujabb moleku-
laris célpontok, immunterapias lehetdségek, szinergista kombinaciok iranydba, kildndsen eldrehaladott és
metasztatikus emldrak hatékony terdpigjat illetden, melyeket tanulmanyunkban részleteseboen ismertetni fogunk.
Ezek kdzé sorolhatd tovabba az Ugynevezett onkolitikus virusterapia, mely az immunogén daganatok kezelési straté-

gigjanak Uj reménysése lehet.

BEVEZETES

Az emlérak a leggyakoribb rosszindulati daganat
a n6k korében vilagviszonylatban. Nemzetkozi fel-
mérés szerint 2018-ban az emldrak incidenciija
2088849 volt, amivel a vilagon a masodik leggyak-
rabban el6fordulé daganattipus. Magyarorszagon
a leggyakoribb rosszindulatu elvaltozds az emlékarci-
ndma, a nék korében az dsszes karcindma kozel 22%-a,
a ndi populacio 5-10%-aban fordul elé. Kor szerinti
megoszlasardl 2016-os adatok alapjan elmondhato,
hogy 30 éves kor alatt ritka, leginkabb a genetikailag
prediszponalt populacioban fordul el6, 40 éves kor fe-
lett el6forduldsa fokozatosan emelkedik, majd 60 éves
kor koril éri el a csdcsat [1,2].

Az emlédaganat kialakuldsat elGsegitheti a tartds
Osztrogénexpozicio (a korai menarche, a kés6i menopa-
uza), illetve a tartds osztrogénbevitel (hosszu tava kom-
bindlt fogamzasgatlo tabletta szedése, az Gsztrogénpdt-
las), a nulliparitds, az obezitds, a mozgashiany, az alko-
holfogyasztas és a dohanyzas. A familiaris, drokletes
emlddaganat kialakuldsaért két tumorszuppresszor gén
a BRCA1 és BRCA2 muticidja felelGs.

Eml6rak kialakulasa sordn az eml6 bizonyos ham-
szoveti sejtjeinek megvaltozik a normalis funkcidja és
a sejtproliferacio intenzivvé valik. Duktalis eredetd
eml6daganatokndl a folyamat a tejutak (duktuszok)
hdambélésébdl, mig lobularis tipust daganatoknal az
emlémirigyek hambélésébdl indul ki. Ha a daganat

1'.??1' Balogh Nikoletta 2020-ban szerzett
ﬂ diplomét a Szegedi Tudomanyegyetem
| Gydgyszerésztudomanyi Karan. Szak-
dolgozaténak cime: ,Az emlbdaganatok
) farmakoteradpids lehetbségei’, mely egy-
| ben jelen kozlemény téméja is. Jelenleg
Szegeden a BENU Dr. Kaiser Gyégyszer-
tarban dolgozik féallasu gydgyszerész-
ként. 2020 szeptemberétd! folytatja tanulmanyét a Szegedi
Tudomanyegyetem szakgydgyszerész képzésén. Erdeklddési
korébe tartoznak a klinikai gydgyszertudomanyok, de énma-
gét leginkabb gydgyszertarvezetdi munkakdrben tudja elkép-
zelni a jovoben.

még nem torte at a tejvezeték, illetve a mirigy alap-
hartyajat, in situ karcindmanak nevezziik. A rosszin-
dulattd folyamatra az emlében és a kornyezetében ta-
pinthat6é csomo, a véres valadékozas, a bimbé behu-
zottsaga, illetve az eml6é deformitasa hivhatja fel a fi-
gyelmet. Ennek érdekében fontos a rendszeres fizika-
lis onvizsgalat. Diagnosztikdjaban fontos szerepet
jatszik a mammografias-, ultrahangos- és MRI vizs-
galat. A szovettani mintavétel aspirdcios- vagy vas-
tagtli biopsziaval torténik.

IMMUNHISZTOPATOLOGIAI OSZTALYOZAS

Az emlédaganat szovettani osztalyozasara a nemzet-
kozileg is elfogadott TNM (tumorméret (T), nyirok-
csomd statusz (N), tavoli attétek (M)) stadiumbeosz-
tast alkalmazzuk, mely alapjan négy f6 kategdriaba és
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I. tablazat Molekuldris osztélyozas a prediktiv markerek alapjan [4].

Molekularis alcsoport

Luminalis

HER2

2021. februéar

Génexpresszio HR expresszid.
Luminalis A nagyobb mérték-

ben, mint a B.

HER2 fokozott expresszidja,
ER alacsony expresszidja.

Bazalis epithelialis és
citokeratin gének fokozott
expresszidja.

Alacsony ER- és HER2-
génexpresszio.

~70%-a az invaziv emlérakok-
nak ER+/PR+.

Lumindlis B tipus HER2-
overexpressziét mutathat.

Klinikai és patologiai
jellegzetességek

~15%-a az invaziv emléra-
koknak, ER-/PR-.

Gyakran magas a hisztolo-
giai grade és gyakoribb a
nyirokcsomoattét.

~15%-a az emlérakoknak
Jripla negativ”:
ER-/PR-/HER2 - negativ.
BRCA1-diszfunkcié.

Terapia és prognozis Endokrin terapidra jo valasz,
de az A és B tipusok eltéré
mértékben reagdalhatnak.
Kemoterapidra a luminalis B
jobban reagalhat.

Progndzis jobb a luminalis A
esetén.

Trastuzumabra terdpias
vélasz.
Antraciklinalapu kemotera-

Endokrin- és trastuzumab
terdpia nem hatékony.
Platinaalapu kemotera-

pidra és poli-ADP-rib6z-
polimeraz-gatlé kezelésre
érzékeny.

Altaldban rossz prognézis.

pidra reagalnak.
Altaldban rossz prognézis.

HR: hormonreceptor; ER: 6sztrogén receptor; PR: progeszteron receptor

hérom alkategériaba sorolhatjuk az eml6karcinémat.
Ezek alapjan elmondhatd, hogy az elsé stadiumu em-
l6daganat esetén a tumor nagysaga nem Kiterjedt,
nyirokcsomo- és tavoli metasztazis nem felfedezhetd.
Minél el6rehaladottabb az emlédaganat, annal maga-
sabb stadiumba 1ép, ahol né a tumor atmérdje, illetve
nyirokcsomo és tavoli attétek alakulhatnak ki.

A molekularis és immunhisztokémiai vizsgalatok
segitik a patologiai diagnozist és a célzott daganatelle-
nes terapia megvalasztasat a prognosztikai és prediktiv
faktorok meghatarozasaval. A jelenleg vizsgalt prog-
nosztikai és prediktiv faktorok a szteroid receptor (ER/
PR), HER?2 statusz, illetve a Ki-67 index (Id. késdbb). A
vizsgalt markerek alapjan molekuldris klasszifikaciot
allitottak fel, melyet az I. tablazatban foglaltunk dssze.

A HER2 (human epidermalis névekedési faktor
receptor 2) egy tirozin-kindz receptor csalddba tarto-
z6 transzmembran fehérje, amely extracellularis és
intracellularis doménnel is rendelkezik. Aktivaloda-
sat kovetden kiillonbozo sejten beliili folyamatok ré-
vén fokozza a sejtproliferaciot. A kodolasat végzd
HER2 protoonkogén mutdacidja esetén a HER2-
receptorok szama megsokszorozodik, amely az eml6
daganatos sejtburjanzasahoz vezet. Szintén prediktiv
és prognosztikus markerként hasznalhaté a Ki-67
(marker of proliferation Ki-67) nuklearis fehérje,
amely a sejtciklus egyes fazisaiban a sejtproliferaciot
segiti el6. A Ki-67 index a pozitiv tumorsejtmagok
szazalékos aranyat adja meg az 9sszes tumorsejtre vo-
natkoztatva. Szakirodalmi adatok alapjan a magas

Ki-67 index-szel rendelkezé betegeknek szignifikan-
san kedvezGtlenebbek a tulélési esélyek [3].

GYOGYSZERES TERAPIA

Az emlédaganat kezelésének eredményessége nagy-
mértékben fligg attol, hogy melyik stddiumban keriilt
felfedezésre. Kezelésére komplex onkoldgiai ellatas
szitkséges, amely magaba foglalja a sebészeti beavat-
kozast, a sugarterapiat és a gyogyszeres kezelést.

Az egyre nagyobb mértékben fejl6dé gyodgyszerku-
tatasnak koszonhetéen mara mar sikeriilt olyan mo-
lekularisan célzott timadasponttal rendelkez6 hato-
anyagokat kifejleszteni, amelyek a régéta ismert és a
terapias protokollban is alkalmazott citotoxikus sze-
rek mellett sokkal jobban toleralt mellékhatasprofillal
és szelektivitassal rendelkeznek. Az emlddaganatok
jelenlegi kezelési protokolljat a II. tablazatban foglal-
tuk dssze.

Citotoxikus szerek

A citotoxikus kemoterapids szerek alkalmazdsa tor-
ténhet adjuvans és neoadjuvans formaban. Adju-
vansan sebészeti beavatkozast kovetden alkalmazzuk
az esetlegesen fennmaradt tumortomeg elpusztitdsa-
ra, mig neoadjuvansan preoperative, a tumorméret
csokkentése érdekében keriil alkalmazasra az adott
szer. Citotoxikus szerekkel torténd kezelés soran
adott kombinaciokat hasznalnak: docetaxel és ciklo-
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Il. tablazat Az emlédaganatok gydgyszeres terdpiajanak lehetdségei [5]

HER2+
Kemoterapia:
antraciklin és
taxan-alapu
terapia

Anti-HER2
terapia:
trastuzumab

HR+
Endokrin terapia:

PM: Al,

PrM: TAM+GnRH ana-
169

Antraciklin alapu HER2+
kemoterapia:
antraciklin + ciklofoszfamid+

taxan

pertuzumab, lapatinib

Korai emldrak adjuvans kezelése (St.I-11.)

Loko-regionalisan el6rehaladott eml6rak kezelése (St.lIl.)
Neoadjuvans terapia

antraciklin alapu kezelés + trastuzumab,

HR- (tripla negativ) HR+

antraciklin- platina Endokrin terapia:
szarmazékok, PM: Al + TAM
ciklofoszfamid, PrM: TAM + GnRH-analég
metotrexat Kemoterapia:

magas kockazat esetén

HR+ (primer kemoterapia
helyett)

PM: Al

PrM: TAM+ GnRH analég

Tavoli attétes emlorak kezelése (St.1V.)

Kozepes kockazat

Késéi kitjulas, hosszu progressziomentes idé (lassu, kevés
szervet érint6 attétképz&dés)

HR+, HER2-

Endokrin terapia szekvencialisan (Al, TAM, fulvestrant,
gesztagének; premenopauzdban ovarium ablacio)

Magas kockazat

Korai kiujulas, rovid progressziomentes idé (tobb szerv
érintett)

HR-, HER2+

Kemoterdpia + anti-HER2 kezelés (trastuzumab,
pertuzumab, lapatinib)

HR+ esetben kemoterdpia + endokrin terdpia (szekven-
cialisan)

Kemoterapias szerek:

antraciklinek (liposzémas doxorubicin), taxanok,
kapecitabin, gemcitabin, vinorelbin, eribulin, nab-
paklitaxel, ixabepilon ciklofoszfamid, metotrexat, 5-FU,
mitoxantron, mitomicin-C, platina szarmazékok

Al: aromatazgatlo, 5-FU: 5-fluorouracil, HR+: hormonreceptor pozitiv, HR-: hormonreceptor negativ, PM: posztmenopauzais,

PrM: premenopauzalis, TAM: tamoxifen

foszfamid (TC), doxorubicin és ciklofoszfamid (AC),
az 5-fluorouracil, doxorubicin és ciklofoszfamid
(FAC), valamint a docetaxel, doxorubicin és ciklo-
foszfamid (TAC) kombindcidk. Az emlitett hatéanya-
gok mds-mds tamadasponttal rendelkeznek, ezaltal
novelhetd a kezelés hatékonysaga, az egyes szerekb6l
kisebb koncentracid sziikséges, amivel csokkenthetd
a toxikus mellékhatas kialakulasa.

Az 5-fluorouracil (5-FU) egy pirimidin tipusu
antimetabolit vegyiilet, mely inaktiv és enzimatikus
uton torténd aktivacidja révén a bel6le keletkezé ak-
tiv metabolitok, enzimek gatlasaval és a genetikai al-
lomany karositasaval fejti ki hatasat. Ezzel szemben
a ciklofoszfamid az alkilezészerek csoportjaba tarto-
zik, amely a DNS guanin bézisahoz kétédik kovalens
kotés kialakitasa mellett, ezzel gatolja a DNS-szinté-
zist, a sejtosztodast és apoptozist indukal. A névényi
terpenoidok csoportjaba tartoz6é taxanok koziil
a docetaxel és paklitaxel, az el6z6 szerekkel ellentét-
ben sejtciklus-specifikusan fejti ki hatasat, azaltal,
hogy indukaljak a tubulinok polimerizacidjat és ga-

toljak a mikrotubulusok depolimerizacidjat megaka-
dalyozva ezzel a sejtek osztodasat és szekrécios me-
chanizmusat.

A taxdnok tovabbfejlesztett valtozata a nab-pakli-
taxel, amikor a paklitaxel nanorészecske formajaban
albuminhoz van kotve. Ezzel a modositassal sikertlt
javitani mind a farmakokinetikai, mind a farmako-
dinamias tulajdonsagokon.

Végiil a topoizomeraz-II enzim gatlé csoportba tar-
toz6 antraciklinek a doxorubicin és epirubicin, szin-
tén sejtciklus-specifikusak, és részben a DNS-enzim
komplex stabilizalasaval, részben az enzim DNS-hez
valo kot6dése el6tti gatlasaval fejtik ki a hatasukat.

A citotoxikus szerek altalaban sulyos mellékhata-
sokat okozhatnak: igymint csontveld-depresszid, ha-
nyas, mukozitisz, xerosztomia, hajhullas, vese és maj-
toxicitas. Egyes szereknek jellegzetes mellékhatasai is
lehetnek (5-FU esetén a kéz-1lab szindroma, ciklo-
foszfamidnal a haemorragids cisztitisz, taxanoknal
a talérzékenységi reakcid, mig az antraciklineknél
a kardiotoxicitas).
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Hormonterapia

Hormonterapia olyan emlédaganatos betegeknél al-
kalmazando, akiknél a szovettani vizsgalat soran ki-
mutathaté a hormon-receptor pozitivitds (ER, PR).
Az endokrin szerek 6nalldan vagy citotoxikus szerek-
kel, illetve anti-HER2 kezeléssel kombindlhatoak.
A hatéanyag kivalasztasiban a hormon-receptor
expresszié mellett a menopauzalis statuszt kell figye-
lembe venni.

Legelterjedtebben az antisztrogén hatasi, nem
szteroid-szerkezeti tamoxifent alkalmazzak, amely
egy ugynevezett szelektiv 6sztrogén receptor modula-
tor (SERM), mivel a daganatellenes hatasat az eml6-
ben az ER-a gatlasaval fejti ki, azonban a maj, az
endometrium, illetve a csont felszinén 1év 6sztrogén-
receptoron keresztiil agonista hatdssal rendelkezik.

Tamoxifen-rezisztens esetben javasolt aromataz-
gatlok az anasztrozol és letrozol. Ezek reverzibilis
enzim-inhibitorok, amelyek az androszténdion és
tesztoszteron Osztronnd és osztradiolla torténd atala-
kitasat gatoljak.

A premenopauzdban 1évé emlédaganatos nok ese-
tében sziikségessé valhat a petefészek hormontermelé-
sének ledllitasa, amely miitéti Gton torténd petefészek
eltavolitassal vagy gyogyszeres kezeléssel torténhet.
Az ovarium ablaciét szubkutan GnRH analogokkal
(goszerelin, triptorelin, leuprorelin) végzik, melyek kis
koncentracioban indukaljak, mig nagy dézisban, tar-
tosan adva gatoljak az Osztrogén termelését. Az en-
dokrin szerek mellékhatasai a kovetkezok lehetnek:
héhullam, almatlansag, oszteopordzis, mélyvénas
trombdzis, szekunder endometrium karcinéma.

Molekularisan célzott terapia

A HER2 receptor extra- és intracellularis doménje
szelektiv timaddspontként szolgal. Az extracellularis
domén négy aldoménbdl épiil fel, a trastuzumab a IV-
es, a pertuzumab a II-es aldomén szelektiv ligandja.
A trastuzumab a HER2 pozitiv emlédaganat stan-
dard terdpidjanak része. A trastuzumab aktivdlja az
antitest-fiiggd cellularis citotoxicitast (ADCC) és a
természetes OlGsejteket, valamint csokkenti a sejt-
proliferaciot, a vaszkuldris endotelidlis névekedési
faktor (VEGF) termelését és apoptozist indukal.
Adjuvans és neoadjuvans alkalmazasdban hatéko-
nyabb kemoterapias szerekkel kombinalva. Kardio-
toxikus mellékhatasa miatt antraciklinekkel nem
kombinalhatd. Neoadjuvansan alkalmazhato kettés
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receptor blokad (trastuzumab és pertuzumab), mely
szignifikansan javitja a teljes terapias valaszt [6].

A HER2 porzitiv eml6daganatok tjabb terapias le-
hetdsége a trastuzumab emtansine (T-DM1), ami egy
antitest-hatéanyag konjugatum. Az emtansine egy
tubulinméreg, mely az antitest kotédése révén bejut a
sejtbe, majd a tumorsejt karosodasat okozza. Fazis III.
vizsgalatok alapjan a T-DM1 szignifikansan javitotta a
progressziomentes tulélést és teljes tulélést HER2 po-
zitiv metasztatikus emlédaganatban el6zetesen anti-
HER?2 alapt terdpiaval kezelt betegek esetén [7].

A HER?2 receptor intracellularis domén ligandjai
az ugynevezett tirozin-kindz inhibitorok. A lapatinib
egy reverzibilis kis molekulastlyu tirozin-kinaz gat-
16, melyet per os alkalmaznak. Metasztatikus HER2
pozitiv emlédaganat esetén, kemoterdpidval vagy
trastuzumabbal kombindlva hatékony. A neratinib-
nek szintén metasztatikus HER2 pozitiv emlédaga-
natban van jelentdsége.

A ciklin-dependens kinaz 4/6 inhibitorok endokrin
kezeléssel kombinalva elsé vonalbeli vagy mdsodvo-
nalbeli terapiaként vannak szdmontartva hormon re-
ceptor pozitiv, HER2 negativ, elérehaladott vagy
metasztatikus emlékarcindmdban, mivel hormon re-
ceptor pozitiv daganatban a CDK 4/6 enzim fokozott
aktivitasa figyelheté meg. Dozistdl fliggéen gatoljak a
sejtciklus G1/S-fazisba valo atmenetét, ezdltal fejtik ki
daganatgatlé hatasukat. Klinikailag alkalmazott kép-
viseldik a palbociklib, abemaciklib és ribociklib. Per
os adhatdak, leggyakoribb mellékhatasként leuko-
péniat, neutropéniat és vérszegénységet okoznak.
Ribociklib és endokrin terdpia kombindcidja fazis III.
klinikai vizsgalatban (Monaleesa-7) szignifikansan
novelte a progressziomentes és teljes tulélést (70,2% vs.
46%) [8].

A PARP-enzimek (poli-ADP-ribéz-polimeraz en-
zimek) a DNS-repair mechanizmusaban jatszanak
szerepet, a DNS egyik lancan bekovetkez6 torés hely-
reallitasat végzik. Az enzim gatldsa a DNS kett8s spi-
ral toréséhez vezet. Legismertebb hatéanyag az
olaparib. PARP-gatl¢ terapiat csak BRCA 1/2 génmu-
tacioval rendelkezé emldrak kezelésében lehet alkal-
mazni, mivel egészséges sejtekben a DNS kettds spiral
toréseit a homolog rekombindns javitd enzim képes
megakadalyozni, azonban ehhez megfeleléen muko-
dé BRCAL és 2 gén szitkséges. BRCA génmutacio ese-
tén a javito enzim nem képes a helyreallito mechaniz-
must végrehajtani, ami genom instabilitast és daga-
natsejt pusztulast eredményez. Az olaparib per os al-
kalmazhato.
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EMLODAGANATOK IMMUNTERAPIAS
LEHETOSEGEI

Bar a radioterdpia, kemoterapia, sebészi megoldas,
hormonterapia és HER2-célzott molekularis terapia
tékonysagat, még nem létezik optimalis megoldas a
metasztatikus és tripla negativ (ER/PR-negativ,
HER2-negativ) eml6karcindma kezelésére. Az utobbi
években igéretes eredményeket értek el a tumorellenes
immunvélaszt befolydsolé immunmoduldtor szerek
tekintetében. Igazolodni latszik egy tudomdnyos hi-
potézis, mely feltételezi, hogy mutaciora erésen hajla-
mos tumorok esetén, a tumorellenes limfocita sejtek
okimeriilnek” és immuntolerancia alakul ki a tumor-
sejtek escape mechanizmusaival szemben. Az escape”
mechanizmus sordan a meggyengilt immunvédekezés
eldl ,,megmenekiilnek” a transzformaldédott tumor-
sejtek és szisztémas megbetegedést okoznak. Az MHC
I molekula downreguldcidja, vagy a PDL-1 (progra-
mozott sejthaldl receptor ligand 1) molekula fokozott
sejtfelszini expresszidja, tumorspecifikus antigének
csokkent expresszidja vagy mutacidja, koinhibitoros
receptorok upregulacidja a ,kimeriilt” T-sejtek felszi-
nén (PD1, CTLA4), antiinflammatorikus tumor mik-

Ipilimumab
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rokdrnyezet (IL10, TGF-B, IDO) vagy immunszupp-
ressziv tumor kornyezet (regulatoros T-sejtek) nehe-
zitheti meg a daganatterapiat.

Agressziv, immunogén daganatok eliminacidjahoz
és relapszusanak megel6zéséhez két tényezé sziiksé-
ges: a tumort infiltralé immunsejtek jelenléte és ezek
megfelelé tumorellenes aktivitasa. Az emlédagana-
tokrol, korabbi feltételezésekkel ellentétben, twjabb
vizsgalatok azt mutatjak, hogy a tripla negativ eml6-
daganatok nagyobb, a HER2-pozitiv emlddaganatok
pedig kisebb ardnyban immunogének.

Az immunterapidnak harom kiilonb6z6 formaja
ismert jelenleg: immun ellenérzépont inhibitorok
(immune checkpoint inhibitors, ICIs), antigén-specifi-
kus immunsejt transzfer és a tumorsejt vakcinacio.
Az immun ellenérzépont blokad, amelyet Allison és
Hondzso munkassaga nyoman fejlesztettek ki, a leg-
hatékonyabb kezelési stratégia, és ezen a teriileten
zajlanak a legintenzivebben a klinikai vizsgalatok.
Tovabba a Food and Drug Administration (FDA) mar
tobb CTLA-4 és PD-1/PD-L1 monoklonalis antites-
tet engedélyezett kiilonboz6 daganattipus terapiaja-
ban. A jelenleg folyamatban 1évé kutatasokban vizs-
galjak neoadjuvans és adjuvans, monoterapiaban és
kombinacidban torténé alkalmazasukat. A pembro-

VS ¢
._______f_/PD';‘& ’
/I;zolizumab

Nivolumab

1. dbra Az immunellenérzépont-gatldk hatdsmechanizmusa. (A) A CTLA-4 (citotoxikus T-limfocita asszocialt antigén-4) elle-
nes antitestek a gatlo sejtfelszini molekuldahoz kotédve elésegitik a T-sejtes immunvalaszt. (B) A PD-1 (programozott sejtha-
lal-1) és PD-L1 (programozott sejthaldl-1 receptor ligand) ellenes antitestek gatoljdk ezen sejtfelszini fehérjék immunvalaszt
gatld hatdsat, hozzajarulnak a T-sejtek aktivaciojahoz. (Roviditések: TCR: T-sejt receptor, MHC: f& hisztokompatibilitasi komplex,

APC: antigénprezentald sejt)
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lizumab és nivolumab két monoklondlis antitest,
amely a PD-1 receptort célozza, ami egy transz-
membran fehérje a T-sejtek felszinén. A pembro-
lizumab egy humanizalt, a nivolumab pedig egy hu-
man monoklonadlis antitest, ami kozvetlen tamadja a
PD-1 receptort. A PD-1 receptorhoz torténd kotédés
gatolja az interakcidt a PD-1 receptor és PD-1 ligand
kozott, ezaltal kialakul az immunvélasz az abnorma-
lis tumorsejtek ellen (1. abra). A pembrolizumab al-
kalmazasa elsé vonalbeli monoterapiaként PD-L1
pozitiv metasztatikus tripla negativ emlétumorok
esetén biztatd kezdeti eredményeket mutatott [9]. Az
atezolizumab, avelumab és durvalumab mono-
klondlis antitestek szintén a PD-Ll-et célozzdk a
tumorsejtek felszinén (1. abra). Az atezolizumab hu-
manizdlt IgGl izotipusi monoklondlis antitest, mig
az avelumab és durvalumab humdn IgGl mono-
klondlis antitest. Az atezolizumab nab-paclitaxel
kombinacids terdpia a PD-L1 pozitiv, tripla negativ
emlddaganatok els6 vonalbeli terapiaja lehet a jovo-
ben [10]. A tremelimumab egy citotoxikus T-lim-
focita-asszocialt protein-4 inhibitor. A CTLA-4 egy
protein a citotoxikus T-limfocitan, mely gatolja a
T sejtes aktivdciot, kotédve a CD80/CD86 molekula-
hoz (1. abra). Ha gatoljuk a folyamatot, a T sejtek ak-
tivacios kaszkadja kiterjedt tumorsejt pusztulashoz
vezet. Tobb folyamatban 1évé kutatas zajlik emléda-
ganatban torténé alkalmazasukat illetéen.

PREOPERATIV ONKOLITIKUS VIRUSTERAPIA

Az onkolitikus virusok felfedezése és kifejlesztése egy
Uj iranyvonal az elérehaladott rosszindulati dagana-
tok bioterapidjaban. Kiilonb6z6 mechanizmusok altal
képesek indukalni az antitumor immunitast, szelek-
tiven elpusztitani a tumorsejteket. Szamos virustorzs
alkalmas onkolitikus moddositésra, példaul: adeno-
virus, reovirus, herpes simplex virus, vaccinia virus és
enterovirus. Az onkolitikus terdpia szignifikdnsan
noveli bizonyos daganattipusok esetén az immunte-
rapias és kemoterapias kezelések effektivitasat. Emlo-
daganatban torténd alkalmazdsukkal kapcsolatosan
szamos kutatas jelenleg is folyik.

Egy kanadai kutatécsoport preklinikai kontrol-
lalt kisérleteket végzett neoadjuvans onkolitikus vi-
rus kezelés és ICIs immunterapia kombinacidjaval
tripla negativ eml6tumoros egér modellben. Tobblé-
péses modellt alkalmaztak: 1: beoltds emlétumor
sejtekkel, 2: kezelés onkolitikus virusokkal, 3: tumor
sebészi eltavolitdsa, 4: ujraoltds emlétumor sejtek-
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kel, 5: ICIs terapia. Az onkolitikus Maraba virussal
oltott csoportban a primer daganat csokkent nove-
kedését és attétek csokkent megjelenését tapasztal-
tak. Tovdbba direkt immunterapia nélkiil is az
onkolitikus virussal oltott egerek 20-30%-a teljesen
meggyogyult, illetve az utankovetés soran a masod-
lagos tumor mérete is kisebbnek bizonyult a kont-
roll csoporthoz képest. Az onkolitikus Maraba vi-
russal oltott csoportban nagyszamu immunsejt in-
filtraciot és erds interferon-1 dependens antitumor
immunvalaszt figyeltek meg, mely proinflamma-
torikus allapotot hozott létre a tumorban. Emellett a
viruskezelést kovetéen fokozott PD-L1 expressziot
detektdltak, ezaltal PD-L1 inhibitor kezelés haté-
konynak bizonyulhat. Az oltott csoportban az ege-
rek 60-90%-ban meggyogyultak, mig a kontroll cso-
port immunterapiara refrakternek bizonyult, mely
azt mutatja, hogy a refrakter mellrakot az onkoli-
tikus virus érzékenyiti immunkezelésre [11].

Tripla negativ eml6daganat kezelésében hatékony
alternativa lehet a jovében az onkolitikus virus tera-
pia dnmagaban, de leginkabb kombinaciéban a tu-
mor immunterapias szenzibilizacidja révén.

OSSZEFOGLALAS

Az emlédaganat a nék leggyakoribb rosszindulatu
megbetegedése nemzetkozileg és hazankban egy-
arant. Ma mar hatékony sziirési program all rendel-
kezésre, mely segitségével mar a tiinetmentes elvalto-
zasok is detektdlhatok, ezaltal korai stddiumban
eredményesen kezelheték. Az el6rehaladott stadium-
ban észlelt elvaltozasok kezelése manapsag is nagy ki-
hivast jelent és multidiszciplinaris megkozelitést igé-
nyel. Terapidja els6sorban sebészi, de teljes tumor-, és
remissziomentesség komplex kemoradioterapiaval ér-
heté el. A kemoterdpias protokoll megvalasztasa
a stadiumtdl, szévettani tipust6l, hormonérzékeny-
ségtél és meghatarozott molekularis prognosztikai
faktorok egyiittesét6l fiigg. Az alkalmazott cito-
toxikus és endokrin szerek hatdsa jol ismert, haszna-
latukat korlatozhatja az eml6rak tipusok széles spekt-
ruma, a terdpiarezisztencia kialakuldsa és a sziszté-
mas mellékhatasok. A daganatterdpia egyik mérfold-
kove a molekuldrisan célzott terapia, mely térhoditasa
az onkologiai betegek progndzisat jelentds mértékben
javitotta. Néhdny ilyen mddszert mar széles korben
alkalmaznak meghatarozott tipusi eml6daganatok-
ban. Kutatasok folynak ujabb molekularis célpontok,
immunterapids lehetéségek, szinergista kombinaciok
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iranyaba, kiilonosen elérehaladott emldrak hatékony
terapigjat illetleg. A kutatasi fazisban 1évé onkoli-
tikus virusok és immunterapids gydgyszerek alkal-
mazasa egy forradalmian 4j irany az emlédaganat
onkoterapiajaban, mely a jovoben az emlérak terapis
palettdjanak részévé vélhat.
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BatocH N, ScHeLz Zs, Zupko |: Pharmacotherapeutic options
in the treatment of breast cancer

Breast cancer is the most common malignancy in wom-
en. Its therapy is primarily surgical, but complete tumor-,
and remission-free treatment can be achieved by com-
plex chemoradiotherapy. The choice of chemotherapy
protocol depends on the stage, histological type, hor-
mone sensitivity, and combination of specific molecular
prognostic factors. The effects of the cytotoxic and endo-
crine agents are well known and the application may be
limited by the broad spectrum of breast cancer types, the
development of therapeutic resistance and systemic side
effects. One of the milestones of tumor therapy is mo-
lecularly targeted therapy, the spread of which has signifi-
cantly improved the prognosis of cancer patients. Some
are already widely used in certain types of breast cancers.
Research is underway to the effective therapy of new mo-
lecular targets, immunotherapeutic options, synergistic
combinations, especially advanced and metastatic breast
cancer, of which is written in details in our study.
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A Formulae Normales VIl
kiadasaval jaro valtozasok
Ujdonsagokrdl és médositasokrdl gyakorld

gydgyszerész szemmel

nyitve azok megvaldsulasat.

BEVEZETO GONDOLATOK

Miért van sziikség napjainkban is a kezel$ orvos al-
tal el6irt egyedi receptekre és a FoNo-ra, vagyis a
magisztralis gyogyszerkészitésre? Az orvoslas egyes
tertiletei (pl. borgyogyaszat, gyermekgyogyaszat,
geriatria, ritka betegségek kezelése) kifejezetten ta-
maszkodnak a magisztralis gyogyszerkészitésre, mi-
vel az egyedi, egyénre szabott gyogyszerelést biztosit.
A FoNo-ban megjelend eldiratok dtmenetet képeznek
az adott betegre szabott egyedi Osszetételli gyogyszer-
készitmények, valamint a betegek nagy tobbségénél
alkalmazhaté gyari (nagy tételben gyartott) gyogy-
szerkészitmények kozott. A FoNo 4j receptirakkal
kibévitett VIII. kiaddsanak megjelenése a teljes ma-
gisztralis gyogyszerkészités megujuldsa iranti igényt
szolgalja.

A FoNo-ban szerepld gyogyszerkészitési el6ira-
sok és egyedi Osszetételek reflektalnak a gydgyszeres
terapiara és gyogyszertechnologiara vonatkozo kor-
szer(l orvosi és gyogyszerészeti ismeretekre, valamint
megfelelnek a mindenkori szabalyozasoknak és kove-
telményeknek. Az el§z6 kiadas megjelenése oOta eltelt
idészakban mind a terdpia, mind a technoldgia je-
lentés fejlédésének kovetkeztében a készitményekkel
szembeni kovetelmények is béviiltek. Bizonyos mér-
tékben valtoztak a rendelkezésre 4ll6 gydgyszeranya-
gok is. A szerkesztés soran ezek az elengedhetetlen és

A Formulae Normales a magisztralis gyogyszerkészités egyik alappillére. A gydgyszerész (€s az orvos) szamara az
OGYE! éltal biztonsagosan alkalmazhaténak nyilvanitott vényelsiratokat és a betartandd szabalyokat jelenti. A jelen
kdzleménnyel Gtjara induld kdzleménysorozat a FoNo () — elsd kdrben elektronikus — kiadasaval megjelend valtoza-
sokat jarja korul, mikbzben a gydgyszerészi szakmat (hivatast) €s a szakmai kompetencidkat tamogato jellemzoit is
igyekszik feltarni. A FoNo VII. kiadasa 6ta eltelt majdnem két évtizednyi idd a receptirak és altalanos eldirasok szak-
mai felllvizsgalatat tette szikségessé. A FoNo VIII. megjelenésekor bevezetésre kerlld Gjitasok kiinduldpontnak te-
kinthetdek; az eFoNo forma a késdbbi dinamikusabb valtozasok €s valtoztatasok lehetdségét vetiti eldre, megkony-

Berthétyné Kuba Katalin szakgydgy-
szerész, az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézet Md-
szertani és Egyedi igénylések Osztalys-
nak munkatarsa. A Semmelweis Egyete-
men végzett 2000-ben, majd 2004-ben
gyogyszerhatastanbol szerzett szakvizs-
gat. Masfél évtizeden &t kdzforgalmd
patikdban dolgozott, igy a gydgyszertari gyakorlat igen kozel
all hozza. 2018-ban keriilt az OGYENoe, azéta a VIl Magyar
Gyodgyszerkdnyvet érintd, illetve modszertani kérdésekkel
foglalkozik és bekapcsolddott a Formulae Normales VIII. ki-
adasanak szerkesztési feladataiba is.

eléremutatd valtozasok beépitésre kertiltek az uj kiad-
vanyba a hazai magisztralis gyogyszerkészités alapja-
inak és a FoNo megszokott felépitésének megtartasa
mellett. A szerkesztés soran figyelembe veendé har-
monizacios szempontokat az 1. abra mutatja.

A FoNo VIIl. SZERKESZTESE

A FoNo VIIL a Széchenyi 2020 programon keresztiil
valosul meg az Emberi Erdforrds Fejlesztési Operativ
Program (EFOP) keretén beliil. Az EFOP 1.9.6-16-2017-
00001 szamu projekt cime ,,Elektronikus egészségiigyi
dgazati fejlesztések”, amelynek az eFoNo VIII. megje-
lentetése csak egy kis szeletét képezi. Ezen projekt cél-
ja az egészségiigyi agazat hatékonysaganak novelése és
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1. abra Harmonizécios szempontok a FoNo VIIl. szerkesztése
soran

FoNo-k

levél

a lakossag részére nyujtott szolgaltatdsok mindségének
fejlesztése. A program jellege miatt els6 korben nem
nyomtatott, hanem elektronikus formaban van lehet6-
ség a Formulae Normales VIIL. kiadasara.

A fejlesztés tovabbi célja az egészségtudatossag ta-
mogatasa. Barmely egészségligyi (vagy egyéb) szol-
galtatast felhaszndlé ember informaciohoz val6 viszo-
nya sokat véltozott az informacids és kommunikacids
technologia fejlédésének hatasara. Mar nem elég a sz6-
ban elhangz6 ismeret, mi magunk is szeretiink min-
denrdl azonnal és ott, helyben tdjékozodni, meggyd-
z6dni, igy az egészséglinket érint6 tartalmaknak is mi-
nél gyorsabban és alaposabban utdnanézni. Ezt segiti
elé az eFoNo VIIL-ban megjelend 4j szemlélet, amely
a felhasznald, a beteg informaciohoz torténd kozvetlen
hozzaférését is fontos tényezének tekinti. Ezért jelen-
nek meg az orvosi és gyogyszerészi cikkelyek mellett
ujdonsagként a betegtajékoztato cikkelyek is.

A szerkesztés szempontjai, [épései

A FoNo VIII. szerkesztésének (2. abra) korai iddsza-
kdban az OGYEI felhivasara tobb szdz receptjavas-
lat érkezett az Intézethez. A szerkeszt6bizottsag célja
az volt, hogy ,nem irdasztal mellett késziilt”, hanem
a gyakorlatban hasznalt osszetételekkel torténjen a
Formulae Normales VIII. kiadasanak frissitése.

A FoNo, a benne szerepld 6sszetételek gytijtemény
jellege mellett egy példatar is, amelyet gyakran ak-
kor is kinyit a ,magiz6” gyogyszerész, amikor az or-
vos egyéb magisztralis gyogyszert rendel, vagy koz-
vetlentll a beteg kérésére egyedi Osszetételli magiszt-
ralis készitményt szeretne Osszedllitani. Fontos, hogy
a FoNo-ban hatdsos és jol elkészithetd, a napi orvosi
és gyogyszerészi gyakorlatba illeszkedd, korszert ké-
szitmények szerepeljenek.
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Gyakorlo gyogyszerészek részér6l kiillonbozé
gyogyszerformakra szamos javaslat érkezett, amelyek
kozt gyakori volt az atfedés, a hasonld Osszetétel. A
FoNo VIII. receptjavaslatok osszeallitasa el6tt kiilfol-
di magisztralis recepturdk (pl. Belga FoNo, Deutsche
Arzneimittel Codex, Pharmacopoea Helvetica) atte-
kintése és azok egyes Osszetételeinek kivalasztasa (pl.
Unguentum ad fissuram) is megtortént. A receptjavas-
latokat egy orvosokbdl és gyogyszerészekbdl allé cso-
port értékelte orvosbiologiai, gydgyszertechnoldgiai,
illetve megvalositasi (pl. a komponensek beszerez-
het8sége) szempontok szerint. Gyari készitményeket
tartalmazd javaslatok esetén a munkacsoport meg-
vizsgalta a megfelel6 hatéanyag pozitiv listara véte-
lének lehetdségét, mivel a FoNo-s vényeliratokban
tovabbra sem szerepelnek forgalomba hozatalra en-
gedélyezett készitmények [1]. Az is fontos értékelési
szempont volt, hogy — az Eurépa Tandcs magisztra-
lis gyogyszerkészitést szabalyozé ajanlasanak [2] ér-
telmében - ne legyen azonos 9sszetételd torzskonyve-
zett készitmény forgalomban Magyarorszagon.

A munkacsoport bizonyos felvételre szant cikkely-
javaslatok és egyes FoNo VII. cikkelyek esetén is kér-
te az OGYEI Laboratériumanak, illetve egyetemi la-
boratériumok (pl. Semmelweis Egyetem) véleményét,
vizsgalatat (pl. kipok). Ezen kiviil az egyes szerkesz-
tési kérdésekbe, valamint az elkésziilt FoNo vélemé-
nyezésébe bevonta a hazai orvosi és gyodgyszerész
szakma szamos képvisel6jét (pl. Magyar Gyodgysze-
részi Kamara, Gyogyszerésztudomanyi Karok, Egész-
ségiigyi Szakmai Kollégium tagozatok).

Mind a hagyomdnyos FoNo VII. cikkelyek,
mind az Uj cikkelyjavaslatok esetében nagy hang-
sulyt kapott, hogy gyogyszertari koriilmények ko-
z6tt jol elkészithetd, kémiailag, fizikailag és mik-
robioldgiailag stabil Osszetételek keriiljenek az uj
FoNo kiadésba.

AZ ,ALTALANOS TUDNIVALOK” ES
A ,TECHNOLOGIAI VEZERFONAL” VALTOZASAI

Az Gj FoNo elején a fontos valtozasok és kiegészitések
tobbsége az , Altaldnos tudnivalék” és ,Technoldgiai
vezérfonal” cimi fejezetekben keriilt Gsszefoglalas-
ra, amelyeket érdemes alaposan attanulmanyozni az
egyedi vényeldiratok megismerése el6tt (és kozben).
A tovabbiakban ezekrdl az altalanos valtozasokrol
kovetkezik egy attekintés a mindennapi gyogyszerta-
ri munka tdmogatasara.
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2. abra A FoNo VIII. szerkesztésében résztvevd szakértd
csoportok és szervezetek

Fontosabb altalanos valtozasok

Mivel a FoNo VIII. mind a készitmények neve, mind

az Osszetevok neve esetében teljes mértékben a Ph.

Hg. VIIL. latin és magyar nomenklatarajat alkalmaz-

za [1], talalkozhatunk olyan FoNo VIL-ben szerepl$

Osszetétellel, amely megvaltozott néven szerepel az

uj kiadasban (pl. Unguentum carbamidi FoNo VII. >

Unguentum urei FoNo VIIL).

A FoNo korabbi kiadasaibdl ismert vényeldiratok
valtozatlan elnevezése alatt mddositott Osszetételek,
doézisok és egyéb utasitdsok is szerepelhetnek. Emiatt
az 4j FoNo megjelenését kovetden kiemelten fontos az
érvényes receptura alapjan és nem rutinbol végezni a
magisztralis gyogyszerkészitést. A kezdeti idészak-
ban érdemes lehet ezeket a valtozasokat egyeztetni a
készitményt rendeldé orvos kollégakkal, a kés6bbi fél-
reértések elkeriilése érdekében. Néhany példa ezen
valtozasok koziil:

— A megujult receptaraju Adeps solidus compositus
miatt mdédosult a végbélkipok tobbségének dssze-
tétele.

— A steril szliréses eljaras bevezetése miatt az Osszes
szemészeti készitmény készitési metodikaja meg-
valtozott.

- A pozitiv lista valtozdsa nyoman szamos receptura
esetében a borsav és a borax elhagyasra keriilt (pl.
Pasta antirheumatica FoNo VIIL, Sparsorium anti-
mycoticum FoNo VIIL, Suspensio siccans FoNo VIIL).

— Jellemzben a bodrsav, borax tartalmu készitmények
dozisa vagy adagolasa is modosult (pl. Solutio acidi
borici FoNo VIIL., Unguentum boraxatum FoNo VIIL).

— A natrium-bromid pozitiv listardl torténd kivezeté-
sének kovetkeztében az Elixirium thymi compositum
Osszetétele, és emiatt a megszokott ize is, valtozik.

- Bizonyos hatéanyagok kevesebb mellékhatdssal

"

rendelkez8, hasonlé hatast hatéanyaggal keriiltek

2021. februéar

helyettesitésre (pl. Unguentum contra oxyurim
FoNo VII. > Unguentum ad oxyurim cum chlor-
hexidino FoNo VIIL.).

— Néhany teakeverék Osszetételaranya megvaltozott,
vagy egy-egy komponens cseréje tortént (pl. Species
laxans FoNo VIIL., Species carminativa FoNo VIIL.).

- Egyéb megfontoldsokbol moédosult recepturaval
szerepel az uj kiadasban tobbek kozott az Oculo-
gutta chloramphenicoli, az Oculogutta neonatorum,
a Gutta ethylmorphini vagy a Klysma chlorali pro
infante FoNo VIII. is.

Néhany Osszetétel esetében a pozitiv listin meg-
adott mindségi kovetelményeken feliil tovabbi krité-
riumok keriiltek meghatarozasra a gyogyszeranya-
gok kapcsan, mivel azok specidlis minésége fontos
szerepet jatszik az elkészithetdségnél. Ezen készitmé-
nyekhez csak olyan alapanyag hasznalhato fel, amely
mind a pozitiv lista elirasainak, mind pedig a FoNo
VIIL egyedi cikkelyében talalhatd kiegészité kovetel-
ményeknek megfelel. Erre példa a Solvens viscosa pro
oculoguttis cum cetrimido FoNo VIII. alapkészitmény-
ben a hydroxyaethylcellulosum komponens mindésége.

Az Gj kiadasban mdr nem szerepel higanytartalmu
tartositoszerrel készilt készitmény, az Eurdpai Unids
elvarasoknak megfeleléen. A parabénmentesség eld-
segitésére bizonyos esetekben a vényelGiratok alter-
nativ tartositoszerrel (pl. kdlium-szorbat) torténd ké-
szités lehetGségét is megadjak. Ahol pedig lehetdség
nyilt, ott parabéneket nem tartalmazé készitmények
felvételére is sor keriilt.

A FoNo korabbi kiadasahoz képest az 4j kiadas
nem engedélyezi porosszetételek gyogyszertari tab-
lettazasat, mivel ezen gyogyszerforma a jelenlegi ko-
vetelményeknek megfelel6 minéségben nem allithato
el gyogyszertari kortilmények kozott. A gyogyszer-
tari kapszulazds azonban tovabbra is engedélyezett
alternativa marad.

A gyogyszerkészitmények adagolds-leirasanal al-
kalmazott életkori beosztasok megvaltoztak a korab-
bi kiadashoz képest, igazodva az érvényben 1év6 ajan-
lasokhoz [3]. Az 6sszehasonlitast az I. tablazat segiti.

Tarolasi korilmények, felhasznalhatésagi idétartam

A tarolasi kortilmények is kisebb atalakitasra keriil-
tek. A 2-8°C-ot jelentd hémérséklet-tartomany ko-
rabbi ,hideg helyen tartandd” jelolését a ,hiitdszek-
rényben tartando” valtotta fel. Mivel a betegeknél a

8-15°C-o0s ,hiivds hely” biztositasa nem életszerd,
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I. tablazat A kordbbi és Uj életkori beosztasok dsszehasonlitasa

Eletkori csoport neve

Ujszulétt (neonatus)

FoNo VII.
2 hénapos korig

FoNo VIII.
27 napos korig

Csecsemd és kisded (infans) 3-12 hénapos 1-23 hénapos
Kisgyermek (parvulus) 1-6 éves 2-6 éves
Gyermek 7-15 éves 7-14 éves
Serdulé 15-17 éves

Felnétt (adultus)

16 éves kor felett

18 éves kor felett

igy ez a taroldsi utasitas nem szerepel sem a betegta-
jékoztatokban, sem a szignaturdkon. Az érintett ké-
szitmények gyogyszerészi cikkelye azonban kibéviilt
az ,Eltartds gyogyszertdrban” ponttal, amely alapjan
a ,,hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando” taro-
lasi lehetéségek kozil valaszthat a gyogyszerész (pl.
Unguentum hydrosum FoNo VIIL).

A FoNo VIII.-ban talalhat6 készitmények és alap-
készitmények felhasznalhatdsagi idGtartamdanak alta-
lanos elvei nem valtoztak. Azonban egyes szemcsep-
pek esetében ujitasként bevezetésre keriilt a fagyasz-
tasos tarolds lehetésége, amellyel maximum 1 hénap-
pal meghosszabbithaté a felhasznalhatésagi idé.

A Technolégiai vezérfonal fébb valtozasai

Az Gj FoNo ,Technolégiai vezérfonal” cimii fejezete
elején talalhatd bevezetés a korabbi kiadashoz képest
bévebben ismerteti a magisztralis gyogyszerkészités-
sel és gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos fontos
fogalmakat, kovetelményeket és szabalyzokat, vala-
mint rovid elméleti attekintést nyujt azokrdl. Tébbek
kozott szé esik a gydgyszerkészitmények koztiter-
mékeinek tekinthetd, iparilag eléallitott alapkészit-
mények (galenikumok) felhaszndlhatésagardl. To-
vabbd itt szerepel az az informadcio is, hogy alapvet6-
en a FoNo receptjei 0sszetevéként ugyan nem tartal-
maznak forgalomba hozatalra engedélyezett gyogy-
szert, a vitamint (pl. A- és E-vitamin) tartalmazé
bérgyogyaszati készitmények azonban ez alol prak-
tikus szempontok miatt kivételt képeznek. Vagyis az
A- és E-vitamint tartalmaz6 FoNo-s recepturak ké-
szitése soran hasznalhatdak a cikkelyekben megadott
vitamin-koncentraciéju forgalomba hozatalra enge-
délyezett (gyari) készitmények.

A FoNo VII.-hez hasonléan a “Technoldgiai vezér-
fonal” masodik részében talalhaté az egyes magiszt-
ralis gyogyszerformdk eléallitasanak elméleti Osz-
szefoglaldja. A korabbi kiadashoz képest azonban
atstrukturalodott ez a fejezetrész. Egyrészt bevezetés-

re keriilt minden gydgyszerforma leirasanak végére a
késébbiekben bemutatott “Expedidlds” pont. Jelents-
sen tobb informaciot tartalmaz a “Végbélkipok, hii-
velykupok, hugycsépdlcdk, gyogyszeres rudak” gyogy-
szerforma leirasa. Tovabbd a kapszulak kiilon, 4j fe-
jezetrészben keriilnek részletesebb kifejtésre. A szem-
cseppek és szemkendesok pedig egy, a szemészeti ké-
szitményeket Osszefoglald fejezetet alkotnak, mivel az
elkészitési eljarasuk jelentdsen megujult a VIII. Ma-
gyar Gyogyszerkonyvnek megfeleld sterilitas bizto-
sitasanak érdekében. A steril szlirés és a szlir6 integ-
ritasanak ellendrzésére hivatott tgynevezett bubo-
rékpont-teszt részletes leirasa, illetve az eFoNo-ban
ezekhez kapcsolodo két rovid videdsegédlet is elérhe-
t6 a kollégak szamara.

Szignalas, csomagoléanyagok és adagoléeszkozok

A magisztralis  gyogyszerkészitmények szignalasa-
ra vonatkozd szabalyzok atalakuldsa miatt sziikséges-
sé valt a szignalassal szemben tdmasztott kovetelmé-
nyek FoNo-ban torténé rogzitése. A kidolgozasnal a
Magyar Gyogyszerészi Kamara Belsé Mindségiigyi Ké-
zikonyv I11. kiadasa szolgalt alapul, bizonyos informa-
ciokkal kiegészitve. Kiemelend6 ezek koziil, hogy a ké-
szitmény kilsé csomagolasa abrat, rajzot, reklam jelle-
gl grafikat nem tartalmazhat. Ezzel természetesen nem
az esztétikus csomagolasoknak szeretnénk utjat allni,
hanem elejét venni annak, hogy a magisztralis gyogy-
szerkészitmények kiilsé megjelenésiik alapjan konnyen
Osszetéveszthetdk legyenek egyéb termékekkel (pl. koz-
metikum, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
gyogyszer stb.). Tovabbi kiegészités, hogy az informaci-
ok egy része szabvanyositott kétdimenzids kodok (QR-
kod, DataMatrix) segitségével is megjelenithetd, ameny-
nyiben a betegeknek sz6l6 fontos informaciok szamuk-
ra olvashatdan feltiintetésre keriilnek. Hangstlyozandé
tovabba, hogy a szignaturan minden esetben szerepel-
nie kell az expediald, illetve egyedi és ex tempore készit-
meények esetében a készité kézjegyének is.
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Tovabbra is érvényes, hogy megfelel6 mindségu és
jol megvalasztott csomagoléanyagokat kell haszndlni
a gyogyszerkészités soran, illetve az adott készitmény
pontos és megbizhato adagoldsanak biztositasara
megfelelé adagoldeszkozt sziikséges minden esetben
expedidlni a készitmények mellé.

A “Technoldgiai vezérfonal” gyogyszerformak le-
irasahoz Ujonnan bevezetett “Expedidlds” része élta-
lanos iranymutatast ad a csomagoldéanyagok és ada-
goloeszkozok megvalasztasara, valamint a szigna-
lasra vonatkozoéan. A részletesebb utasitasok a FoNo
VIIL. egyedi el6irataiban talalhatdk. A gydgyszer-in-
kompatibilitasok fejezet alapelvei nem valtoztak, vi-
szont a segédletet nyujto tablazatok a FoNo VIII. §sz-
szetételeihez igazodva frissitésre keriiltek.

BETEGTAJEKOZTATOK

A torzskonyvezett gyodgyszerek kotelezd kisérdira-
tai az egészségligyi szakemberek tdjékoztatasat szol-
galé ,Alkalmazdsi el6irds” (Summary of Product
Characteristics, SPC, SmPC) és a felhasznalok sza-
mara megfogalmazott ,Betegtdjékoztaté” (Patient
Information Leaflet, PIL). FoNo-s készitmények ese-
tében korabban betegtdjékoztatok nem kertltek ki-
dolgozasra. A gydgyszertarban a csomagolason el-
helyezett szignatura alapjan a gyogyszer egyértelmu-
en azonosithato, valamint tartalmazza a gydgyszer
haszndlatara, adagolasara, tarolasara, illetve felhasz-
nalhatosagi idejére vonatkozé informéciokat, de nem
ad bévebb tdjékoztatast — mar csak a korlatozott hely
miatt sem - a hato- és segédanyagokkal, az alkalma-
zas pontos modjaval kapcsolatban.

Minden FoNo VIIL-ban megjelené készitmény
esetében az orvosi és a gyogyszerészi cikkely mellett
betegtdjékoztato cikkely is készilt (3. abra), amelyet
a gyogyszerésznek a készitmény expedialasakor a be-
teg szamadra ki kell adnia. A betegtdjékoztatok felépi-
tése és tartalmi elemei nem kovetik a gyari készit-
mények betegtajékoztatoi esetében kotelezd eldira-
sokat. A felhasznalok tajékozodasanak elGsegitésére
- a korabban mar emlitett Eurépa Tanacs magiszt-
ralis gyogyszerkészitést szabdlyozo ajanlasanak [2] 7.
pontjaval 6sszhangban - a készitmények hatasaval,
alkalmazasaval, a benniik talalhaté hatd- és segéd-
anyagokkal, mellékhatasokkal, ellenjavallatokkal és
gyogyszerkolcsonhatasokkal kapcsolatos informaci-
okat foglalja 6ssze minden egyes FoNo-s készitmény
betegtajékoztatdja.

2021. februéar

A betegtajékoztato szerkesztése, felépitése

A betegtajékoztatd esetében elvarhaté a megfele-
16, laikusok szamara érthetd, de szakmailag pon-
tos és szinvonalas, nyelvtanilag helyes megfogalma-
zas. A FoNo betegtajékoztatok alapja az adott orvo-
si cikkely; a betegtajékoztato tulajdonképpen annak
kozértheté ismertetése, magyarazata. Forrasként az
azonos vagy hasonlé hatdanyagot tartalmazo, illet-
ve azonos vagy hasonld indikacioju torzskonyvezett
gyogyszerek alkalmazasi el6irdsai és betegtajékozta-
toi szolgaltak.

A készitmény neve, javallata, 6sszetétele, tarolasa:
A készitmény neve minden esetben megegyezik az
orvosi cikkely nevével. A javallat az orvosi cikkely-
bél valtoztatas nélkiil atvett megnevezés, amennyi-
ben az laikus szamara érthetd (pl. fijdalomcsillapi-
tas). Latin indikaci6 esetén a megfeleld magyar ki-
fejezés megadasa (pl. expectorans — koptetd) vagy
az eredeti orvosi leirds magyarositasa torténik (pl.
Ophthalmia neonatorum megel6zésére - Szemcsepp
yjsziilottek kezelésére, kot6hartya-gyulladas meg-
el6zésére).

A pontos receptura helyett a komponensek keriil-
nek feltiintetésre:

- a hatéanyag magyar neve és mennyisége egységnyi
készitményben (pl. 1 g-ban, 1 db kipban);

— a hatas kozérthet6 leirasa;

— egyéb Osszetevok (segédanyag).

A segédanyagok a beteg szamara példaul az
allergizalé hatdsi anyagok miatt lehetnek lényege-
sek. A tarolas modjara (pl. szobahémérséklet, hiits-
szekrény) és a felhasznalhatosagi idétartamra is fon-
tos felhivni kiilon a figyelmet a hatds megbrzése ér-
dekében.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok: Eb-
ben a részben kiemelésre keriil a kiadhatdsag (pl. csak
vényre kaphatd), az oralistdl eltéré alkalmazasi mod
(pl. kiils6leg, orrcsepp), az életkori hatarok, a kiemel-
ten fontos és a gyakorlati jelentségi informaciok (pl.
tedk pontos elkészitése).

Ellenjavallat, figyelmeztetés, kolcsonhatas, mellék-
hatas: Ujdonsag ezek koziil a kdlcsonhatésok leirasa,
amelyhez a szakirodalom alapjan mérlegelésre keriilt
a lényeges, mindenképpen megemlitenddé és az el-
hagyhato informaciok kore.
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ELEKTRONIKUS FoNo

Az elektronikus forma szamos elénye (pl. orvosok,
gyogyszerészek, betegek szamdara konnyen, gyorsan
elérhetd) ellenére nem a legkedvezébb megoldas a
gyogyszertari gyakorlat szempontjabdl. A patika la-
borjaban nem feltétlendl allnak rendelkezésre a di-
gitalis tartalom olvasdsahoz sziikséges feltételek és a
gyogyszerkészités gyakorlatdhoz tovabbra is el6nyo-
sebb a nyomtatott forma. Ezt az OGYEI igyekszik
szem el6tt tartani és keresi erre a megoldasi lehet6-
ségeket. A hétkoznapi hasznalat szempontjabol bizta-
toak a mindenki szdmara kozvetleniil elérhetd, infor-
mativ, jol kereshet6 feliilet létrehozasa érdekében tor-
ténd fejlesztések. Mindennek kialakitasa a kézirat {ra-
sakor még folyamatban van.

Mivel nyujt tobbet a felhasznal6 szamara az eFoNo
egy hagyomanyos dokumentumnal? Az eFoNo teljes
tartalma lapozhat6é formaban elérhet$ lesz, amelyben
természetesen szabadszavas keresés is lehetséges. A fej-
lesztés soran fontos szempont a felhasznalobarat, atte-
kinthet6 feliilet kialakitdsa, amelybe szdmos keres6-
funkci6 kertil beépitésre. Varhatdan a tartalomjegyzék-
bdl kozvetleniil elérhet és nyomtathatd lesz az adott
cikkely. Lehetdség nyilik hatéanyagra, hatéanyag-par-
ra, segédanyagra, ATC-kddra, terhesség, szoptatds id6-
szakaban torténd alkalmazasra vonatkozd specialis,
Osszetett keresésre. Kiemelendd az n. negativ keresé-
si funkci6, amelynek soran a tallati listaban a keresett
anyagot nem tartalmazo cikkelyek keriilnek megjele-
nitésre. Mindez azért hasznos, mert pl. allergias beteg
esetében azt szeretnénk tudni, hogy melyik készitmény
parabén-, szachardz- vagy éppen laktézmentes. Az
eFoNo feliiletén a tervek szerint lehetdség lesz a szak-
mai felhaszndloi észrevételek, javaslatok fogadasara.

ZARSZO

A kézirat irasanak id6pontjaban az uj eFoNo VIIL. szer-
kesztésének szakmai része mar teljesen lezarult. Az
elektronikus forma fejlesztése még folyamatban van.
A hatdlyba léptetés elokésziiletei megtorténtek, ami
alapjan a hivatalos kihirdetés 2021. tavaszan vérhato.
Ebben az els6, bevezet6 kozleményiinkben a FoNo
Uj kiadasanak szerkesztésérdl, tartalmi és formai al-
talanos valtozasairdl adtunk attekintést. Az egyes

2021. februéar

gyogyszerformdkat és azok egyedi, FoNo VIII.-ban
taldlhaté vényeldiratait érinté valtozasok, gyakorlati
tudnivalok a kozleménysorozat folytatasaban kertil-
nek majd részletesen bemutatasra.

Irodalom

1. K&szeginé Szalai H, Borvendég J, et al. Beszamolo
a Szabvanyos Vénymintdk VIII. kiaddsdnak szerkesztési
elékészileteirdl. Gyogyszereink. 2016;66:19-23. — 2. Az Eurd-
pa Tanacs Miniszterek Tanacsanak ResAP (2011) 1. szamu
ajanlasa a betegek specidlis sziikségleteinek kielégitése cé-
ljdbol gydgyszertarban készitett (magisztralis) gydgyszerek
mindsége és dartalmatlansdga biztositdsanak feltételeirdl
(elfogadva:  2011.01.19)  https://ogyei.gov.hu/dynamic/
ResolutionCM_hu.pdf — 3. ICH ET11(R1) step 5 guideline on
clinical investigation of medicinal products in the pediatric
population (CPMP/ICH/2711/99). (2001.01.) https://www.
ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/interna-
tional-conference-harmonisation-technical-requirements-
registration-pharmaceuticals-human-use_en-1.pdf

BerTHOTYNE Kuga K, Proszenikov A: Changes in the everyday
practice of magistral formulations associated with the
appearance of Formulae Normales Edition 8%

National Institute of Pharmacy and Nutrition is editing
the 8™ edition of the so-called Formulae Normales (FoNo),
which contains magistral formulas and guidelines. Ma-
gistral formulation is defined any medicinal product pre-
pared in a pharmacy. In Hungary, the need for magistral
formulations has increased, among both professionals
and patients. That is why it is extremely important to ad-
dress this area, with particular emphasis on the quality
and safety of magistral formulations. This first article cov-
ers the general changes that will emerge with the new —
electronic form — edition of FoNo. In the period since the
previous release, requirements for formulations have ex-
panded and significant advances in both fields of medical
therapy and pharmaceutical technology. These essential
and forward-looking changes were incorporated into the
new edition while maintaining the basics of Hungarian
practice of magistral formulations and the usual structure
of FoNo. The innovations of Edition 8" can be considered
as a starting point; the eFoNo form foreshadows the pos-
sibility of later more dynamic changes and developments,
facilitating their implementation.

Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészsésglgyi Intézet, 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.
'Egyedi Gydgyszerhatésagi Ugyek Féosztalya
2 L aboratoriumi Féosztaly
*levelezd szerz6: kuba katalin@ogyei.gov.hu
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Fizikai Nobel-dij a fekete lyukak
letezésének leirasaert ¢ galaxisunk
kdzepén taldlhatd szupernehéz objektum felfedezéséért’

A Svéd Kiralyi Tudomanyos Akadémia a 2020. évi fizikai Nobel-dijat felerészt Roger Penrose-nak itélte oda azon
felfedzéséért, hogy a fekete lyukak képzddése az altalanos relativitaselmélet kdzvetlen kdvetkezménye, Va - ¥ aranyban
pedig Reinhard Genzelnek és Andrea Gheznek a galaxisunk kdzéppontjaban lévd szupernehéz, kompakt objektum

felfedzéséért, ami eddigi ismereteink alapjan igen nagy valdszinlséggel egy szupermassziv fekete lyuk.

Roger Penrose, Andrea Ghez és Reinhard Genzel. (Forrds: optics.org)

+SOTET CSILLAGOK”

Az elsé tudosok, akik a fény sebességénél nagyobb
szOkési sebességli sotét objektumok lehetéségérol
értekeztek, az angol pap és természetfilozofus John
Michell és a francia polihisztor Pierre-Simon Laplace
voltak. Michell 1783-ban a newtoni mechanikét és
a fény részecsketermészetét felhasznalva arra a kovet-
keztetésre jutott, hogy egy csillag, aminek strtsége
megegyezik a Napéval, de sugara annak 500-szoro-
sa, olyan erds gravitacids erével rendelkezne, hogy az
a fényt csapdaba ejtené. 1796-ban Laplace egy hason-
16 javaslatot tett Michellt6l fuggetlenil, aminek rész-
leteit 1799-ben kozolte egy matematikai értekezésben.
Michell munkajaban még ennél is tovabb ment, a bi-
néris csillagok uj felfedezései irant érdekl6dve, azon

! Készult a Svéd Kirdlyi Tudomanyos Akadémia hivatalos, a 2020-as
fizikai Nobel-dij tudoményos hatterét bemutaté anyagai alapjan.
Forrds: www.nobelprize.org

spekulalva hogyan lehet ezeknek a s6tét objektumok-
nak a létezését bizonyitani, igy gondolkodott: ,,[...] a
fénybdl nem nyerhetiink informdcioét. Ha barmely mds
fénylé testek keringenének koriilottiik, akkor taldn e
keringd testek mozgdsabdl bizonyos fokii valésziniiség-
gel kovetkeztethetiink a kozponti testek létére.”

A Reinhard Genzel és Andrea Ghez altal vezetett
kutatocsoportok megfigyelései lehetové tették sza-
mukra, hogy pontosan ezt a kovetkeztetést tegyék,
amiért megkaptak az idei fizikai Nobel-dijat, mig
Penrose munkdssaga elengedhetetlen volt a fekete
lyukak fizikajanak tanulmdanyozasdhoz, és nagy mo-
tivaciot jelentett a csillagaszok szamara a jo fekete
lyuk jeloltek keresésében.

Einstein 1915-ben fejezte be altalanos relativitds-
elméletét, és bar az egyenletek rendkiviil bonyolul-
tak, kevesebb, mint 2 hénapra ra Karl Schwarzschild
német csillagasz kozzétette az egyenletek elsé, nem
trivialis, egzakt megoldasat: leirta egy gombszim-
metrikus, nem forgd tomeg koriili téridé gorbiiletét.

Gyodgyszerészet 65:109-115
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A megoldasnak van egy hosszusag dimenzidju para-
métere, ami meghataroz egy sugarat minden tomeg-
gel rendelkezd test esetében. Ha az adott tomegi test
sugara kisebb, mint ez az érték, akkor mar a fény sem
tudja elhagyni a felszinét, igy az fekete lyukka va-
lik. Ezt Schwarzschild-sugdrnak nevezziik és aranyos
a vizsgalt test tomegével. Ez az érték a Nap tomegét
véve nem érné el a 3 km-t, mig a Fold esetében alig
lenne 9 mm.

Az 1930-as évek végén Robert Oppenheimer, ame-
rikai fizikus - aki kés6bb az els6 atombomba megal-
kotasat eredményezé Manhattan tervet vezette — el-
s6ként végzett szamitasokat egy hatalmas csillag 6sz-
szeomlasara vonatkozoan. Ha egy csillag tomege tul
nagy (a Nap tomegének tobbszordse), akkor miutdn
elhasznalta az tizemanyagat hirtelen felrobban, ezt
a jelenséget szupernovanak nevezziik. Ezt kovetd-
en a megmaradt tomegétdl fliggden neutroncsillag,
vagy fekete lyuk lesz bel6le. 1939-ben Oppenheimer-
nek, tanitvanyaval Hartland Snyderrel egyiitt, sike-
rillt megfejtenie a Schwarzschild-metrika kovetkez-
ményeit. Els6ként ismerték fel a Schwarzschild-sugar
teljes jelentdségét, amelyet helyesen, egy horizont
jelentlétével azonositottak: ,,A csillag tehdt hajlamos
arra, hogy elzdrja magat a tdvoli megfigyelével foly-
tatott barmilyen kommunikdciotol, csak a gravitdcios
tere marad fenn.” Az eseményhorizont jel6li azt a pon-
tot, amin tul mar nincs visszatérés, még a fény szama-
ra sem. Oppenheimerék szamitasanak egyik legfonto-
sabb feltételezése a gobmbszimmetria volt, azonban sok
fizikus komoly nyugtalansaganak adott hangot ami-
att, hogy e feltételezés nélkiil a gravitdcios 6sszeomlds
végpontja egészen mas lehet. Végiil is, ha a rendszer
nem goémbszimmetrikus, akkor hogyan tudna a zu-
hano anyag egyetlen pontra 6sszpontosulni és szingu-
laritast létrehozni? Az elkovetkezendé évek soran so-
kan emiatt kételkedtek az ilyen eseményhorizontok és
szingularitasok kialakuldsaban, koztiink Einstein is.

A KVAZAROK REJTELYE

A kvazarok (csillagszer(i objektumok, quasi-stellar
objects, QSO) felfedezése nagy érdeklodést keltett.
El6szor az 1950-es évek végén, kompakt radioforras-
ként észlelték Oket. Kezdetben galaxisunkban 1évé
csillagnak hitték 6ket, de késébb felfedezték, hogy
ezek a rendkiviil fényes objektumok a Tejutrendsze-
ren kivil talalhatéoak. Ez azonban nagyon megle-
p6 volt, mivel példaul az 1963-ban felfedezett 3C 273
kvazar (Schmidt, Hazard, Mackey és Shimmins)

2021. februéar

760 Mpc-es® tavolsaga télink koriilbelill ezerszer na-
gyobb luminozitasra® utal, mint a teljes galaxisunké.

Az elsé felfedezést hamarosan sok tovabbi kovet-
te. Ezek egy kicsi, azonban rendkiviil erételjes ener-
giaforrast jeleztek. A csillagaszok rajottek, hogy a
kvazarok ahelyett, hogy a galaxisunk elszigetelt ob-
jektumai lennének, valéjaban tavoli galaxisok kozép-
pontjaban helyezkednek el, a galaxis tobbi része pedig
gyakran tul halvany ahhoz, hogy észleljiik 6ket. Ezek
a galaktikus erdmiivek altalaban 10* W-ot termelnek,
ami tobb mint 2 nagysagrenddel nagyobb, mint a Tej-
utrendszer Osszes csillaganak teljes luminozitdsa. Ez
az elképeszté felismerés arra az Otletre vezetett, hogy
ezek az aktiv galaxismagok rendkiviil nagy csillagok
lehetnek, akar tobb millio naptomegtiek is (Hoyle
és Fowler). Azonban hamar kideriilt, hogy egy ilyen
nagytomeg( csillag rendkiviil instabil és rovid élett
lenne, ezért ez az Gtlet nem tudta megmagyarazni a
kvazarok megfigyelése soran tapasztaltakat. Felvetd-
dott a kérdés: lehet, hogy a kvazarok elképesztd fény-
jatéka mogott egy-egy szupernehéz fekete lyuk rejts-
zik?

A TOKELETESSEGEN TULMUTATO MEGOLDAS

Penrose 1964-ben kezdett el foglalkozni a gravitaci-
0s Osszeomlas kérdésével. Oppenheimer és Snyder
egy gombszimmetrikus esetre irtdk le azt az ese-
ményt, amiben egy csillagaszati test a Schwarzschild-
sugaran beliilre huzddik ssze, mig késébb Roy Kerr
forgd esetre is levezette a megoldast. Ez utobbi ered-
mény is sok szimmetriat megtartott és nem zarta ki
annak lehetéségét, hogy a szimmetriatol vald eltéré-
sek megakadalyozhatjak a szingularitasok kialakula-
sat. Penrose olyan megoldassal allt el6 1965-ben, ami
nem feltételezett szimmetriat és csak az energidra élt
megkotéssel. A kulcsfogalom ehhez, amit Penrose ve-
zetett be, a csapddzott feliilet volt. Ez egy zart, kétdi-
menzids feliiletet jelent, mely arra kényszeriti az 6sz-
szes sugarat, hogy egy kozéppont felé mutasson, fiig-
getleniil attdl, hogy a feliilet kifelé, vagy befelé gor-
biil-e. Ebbdl az is lathato, hogy gémbszimmetrikus
esetben minden olyan gomb alaku felillet, melynek
a Schwarzschild-sugarndl kisebb a sugara, az egy
csapdazott felillet. Csapdazott feliileteket hasznalva
Penrose bizonyitani tudta, hogy egy fekete lyuk min-

2 A parszek (pc) csillagdszatban haszndlt tavolsdgegység; 1 pc =
~3,26 fényév.
® Egy égitest adott id6 alatt kibocsatott 6sszsugarzasa.
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Egy fekete lyuk

keresztmetszete o
Megfigyels — Szingularitas
Mikor egy nagytdmegld csillag, miutan —
elhaszndlta lizemanyagat, Osszeroskad sajat
gravitdcios tere alatt, fekete lyukat hozhat ~ £ i
létre. Az eseményhorizonton atlépve a teret 9 s Se_meny_
felvaltja az idS, aminek a folydsa mindent a <N\ horizont
fekete lyuk kozepében taldlhatd szingularitas
felé visz, ahol a s(rliség végtelen és az id6
véget ér. |14 )
& Tér
Szingularitas Id6
Esemény-
horizont
Osszeomld
y csillag
L) 4
JOV6 I“"""---..,______._-_'_‘__',,--"’
Tér ™

A fénykup mutatja a fénysugarak Utjat az id6ben

el6re és visszafelé. Amikor az anyag 6sszeomlik
Jelen ‘ és fekete lyukat képez, akkor a fekete lyuk

ol b eseményhorizontjan athaladd fény befelé, a
1“__:‘ szingularitas felé fordul. A kup paldstja az

eseményhorizont vonalaval esik egybe. Lapultabb
Mult kup nagyobb sebességet jelentene, mint a fényé,

ezért lehetetlen megszokni a fekete lyukbdl az
eseményhorizont vonalat atlépve.

1. abra Egy fekete lyuk belseje és az anyag 6sszeomlésa egy fekete lyukkd. A csapdazott felileten minden fénykip befelé
fordul és a szingularitas kialakuldsa elkerilhetetlen. Forras: Johan Jarnestad / Svéd Kirdlyi Tudomanyos Akadémia

dig szingularitast rejt magaban, magaban, egy hatart, nds modelljében. Amint az anyag Osszeomldsa ko-
ahol a slirliség végtelen, az id6 és a tér pedig véget  vetkeztében kialakul a csapdazott feliilet, onnan-
ér.Azonban egyel6re még nem sziiletett elmélet arra  t6l mar semmi sem akadalyozhatja meg a folyama-
vonatkozoan hogyan is lehetne megkozeliteni ezt a  tot. Nincs visszaat, amint azt a Nobel-dijas fizikus
jelenséget. Subrahmanyan Chandrasekhar szemléltette egy gyer-

Néhany évvel késébb Penrose és Stephen Hawking — mekkorabol szarmazd torténettel. A torténet szitako-
ezen az uton tovabb haladva megmutattdk, hogy ha- t6krdl és a viz alatt él6 larvaikrdl szol. Amikor egy
sonl6é eredmények vonatkoznak a kozmologiai szin- ldrva készen all szarnyai kibontasara, megigéri a ba-
gularitdsokra is. Esszert feltételezések alapjan, egy ratainak, hogy elmondja milyen az élet a vizfelszin
multbéli szingularitds elkertilhetetlen az &srobba- masik oldaldn. Azonban miutdn a larva athalad a fel-
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sek soran csillagaszok erds radidhullam-forrast ta-

Tejutrendszer
laltak ott, amelynek a Saggitarius A* nevet adtak.
Ez télink megkozelitdleg 25 000 fényévre taldlha-
to (2. abra).
A nagyobb teleszkdpok és a jobb felszereltség csak
. az 1990-es évektdl tette lehet6vé a Saggitarius A* szisz-
Saggitarius A* ! X

; tematikusabb tanulmdnyozasat. Két kutatécsoport —
26000 fényév melyek koziil az egyik vezet6je Reinhard Genzel (Max
: Planck Foldonkiviili Fizikai Intézet; MPE) a masiké
pedig Andrea Ghez (Kaliforniai Egyetem, Los Ange-
2. abra ATejutrendszer feltlrél nézve. Galaxisunk korong les; UCLA) - kozel harom évtizede vizsgdlja a galaxi-
alaku és atmérsje megkazelitéleg 100 000 fényév. sunk kozéppontja koriil keringd csillagokat. Genzel
csoportja Chilében végzett megfigyeléseket az Eurd-
szinen és mar szitakotként elrepiil nincs visszaté-  pai Déli Obszervatorium (ESO) altal tizemeltetett tele-
rés. A vizben maradt larvdk mdr soha nem halljdk a  szkopokkal, mig Ghez és munkatdrsai a Keck Obszer-
torténetet a vizfelszinen tdli 1étr6l. Hasonléan, miu-  vatériumot hasznaltak Hawaiin.
tan az anyag athalad a fekete lyuk eseményhorizont-
jdn nincs visszatérés. Az id6 ezutan felvéltja a teret TECHNOLOGIAI UJITASOK
és minden lehetséges ut befelé mutat, az idé mulasa
mindent a szingularitas felé visz. A fekete lyukat al- Galaxisunk kozponti, meglehetdsen zsufolt régioja-
koté minden anyag ebben az egy id6pillanatban tar- ban kering egyes csillagok megkiilonboztetése kiva-
tozkodik. Ennélfogva ugyanolyan nehéz kijutni egy 16 térbeli felbontdst igényel. A kézpontban 1évé csil-
fekete lyukbol, mint az id6ben visszafelé haladni. lagkozi por meggatolja a megfigyelést rovidebb hul-
A fekete lyukakba betekinteni a fizika torvényein be- ldmhosszokon, ami azt eredményezi, hogy kevesebb,
lal nem lehetséges; eseményhorizontjaik mogott min-  mint minden milliard fotonbdl csak egy jut keresztiil
den titkukat rejtve tartjak (1. abra). a csillagkozi poron a Fold iranyaba. Emiatt a két csa-
A 3C 273 kvazar extragalaktikus természetének  pat megfigyeléseit a kozeli infravords tartomanyban
megallapitdsa utdn a kvazarok altaldnosan elfoga- (csillagaszati K-sav) végezte (A = 2,2 pm). Ezeken a
dott magyardzativa az anyagnak szupermassziv fe- hosszabb hullimhosszokon a fotonok atlagos szabad
kete lyukakba torténé zuhanasa valt. A gravitaciés  uthossza sokkal nagyobb, mar a tizediik eljut a Foldig,
vonzasnak rendkiviil massziv objektumbol kell szar- gy a megfigyelések megvaldsithatova valtak. Az (r-
maznia, kiillonben az anyagbedramlas soran keletke- bdl torténé észlelések nem voltak praktikusak, mi-
z6 sugarnyomds meghaladna az Eddington-féle kriti- vel azok nagyon hosszii mérési idéket igényeltek vol-
kus fényességet, ami azt jelentené, hogy a sugarnyo- na. Tehat a megfigyeléseket a Foldrdl kellett végezni,
mas legyézné a gravitaciot, instabilitast eredményez- ami azonban Ujabb problémakat vetett fel. A hosszu
ne, és végso soron szétrobbantand az objektumot. Mi- mérési id6 alatt a Fold légkorében bekovetkezd val-
vel a 3C 273 luminozitasa legalabb 10° W, tomegének  tozasokbodl ered6 elmosddast valahogy kompenzalni
meg kell haladnia a 10° naptomeget, hogy egyensuly-  kellett. A sikerhez végiill mindkét csapat altal kidol-

Naprendszer : 4

ban maradjon. gozott technikai megoldasok kulcsfontossagunak bi-
zonyultak.
A TEJUTRENDSZER KOZEPE A légkorben a turbulencia miatt a beérkezé foto-

nok palyai kissé médosulnak egy masodpercnél révi-
Amioéta a kvazdrokat felfedezték, a fizikusok ugy vé-  debb idéskalan, ami elkent képet eredményezhet. En-
lekedtek, hogy a legtobb nagy galaxisban taldlhatdé  nek kompenzaldsara mindkét csapat kifejlesztette és
szupermassziv fekete lyuk, beleértve a Tejutrend- alkalmazta a ,speckle imaging” elnevezésli technikat a
szert is. Megkozelit6leg szaz évvel ezeldtt Harlow  kozeli infravords tartomanyban. Ennek sordn nagyon
Shapley amerikai csillagasz azonositotta elséként a  révid, alig tobb mint egytized masodperces expozici-
Tejutrendszer kozepét a Nyilas csillagkép iranya- okat rogzitettek egy rendkiviil érzékeny detektorral.
ban. Galaxisunk kozépsé néhany parszekje gazdag A rovid expozicids sorozatokat a csillagok mintazata-
csillagokban és forré gazban. Késobbi megfigyelé- nak megfeleléen eltoltak. Ez a modszer élesebb és mé-
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lyebb képeket eredményezetett, amit végil a diffrak-
cio korlatozott. Egy kozeli infravords tartomanyban
végzett megfigyelésnél, 10 méteres teleszkop titkorat-
méré esetében a felolddsi hatar 0,05 ivmasodperc. Ez
25000 fényéves tavolsagra mintegy 2,5 fénynapos (ko-
zel 26 milliard km) térbeli 1éptéknek felel meg.

A speckle imaging mddszernél hasznalt rovid ex-
pozicids id6k a legfényesebb csillagokra korlatoztak
a megfigyelést és hosszadalmas mérésekre volt sziik-
ség a keringési sebességek meghatarozasara. Ezeket
a korlatokat akkor gyézték le, mikor az adaptiv op-
tika — melyet el8szor Horace W. Babcock dlmodott
meg 1953-ban - elérhetévé valt mindkét kutatdcso-
port szamara (3. abra). Az adaptiv optika egy fényes
referenciaobjektumot hasznal a megfigyelni kivant
objektum mellett, ami lehet egy fényes csillag, vagy
akar egy mesterséges is, amit a natrium atomok léze-
res gerjesztésével hoznak létre a felsd 1égkorben. Egy
deformalhaté masodlagos tiikor az alakjat megval-
toztatva kompenzalja az ismert referenciaobjektum-
tol valo észlelési eltéréseket. A korrigalas valds idében
torténik, visszacsatoldssal, ami lehetévé teszi a hosszu
expoziciés id6t, valamint sokkal élesebb és mélyebb
képek készitését egészen a felolddsi hatarig. Ez a tech-
nolégiai forradalom lehetévé tette szinképelemzésre
képes spektograf haszndlatat is a csillagok tanulma-
nyozasahoz, ami tovabbi két fontos lehetdséget hozott
magaval: vizsgalni lehetett ezaltal a csillagok dsszeté-
telét, és — ami a kutatds szempontjabol donté jelent6-
ségli volt — a radialis sebességek! mérése is lehetévé
valt igy. Az 4j technikéval az egyes csillagokat ponto-
san nyomon lehetett kovetni egy kezelhet6 idéskalan.

Az egyik vizsgalt csillag (S2, vagy S-02) nagyon ro-
vid keringési id6t mutatott a Sgr A* koril, alig 16 évet.
Osszehasonlitasképpen a Napnak tébb mint 200 mil-
lié évre van sziiksége, hogy teljesen korbe érjen a ga-
laxisunk kozepe koriil. A csillag pericentrikus® tavol-
saga a Sgr A*-t6l mindossze 17 fényodra (~18,4 milliard
km) volt 2002 tavaszan. A két csoport adatai kozotti
egyezés kivald volt és megallapitottak, hogy a galaxi-
sunk kozepe egy nagyon koncentralt, ~4 millié napt6-
megll tomeget tartalmaz az S2 pericentrumaban, azaz

* A radidlis sebesség az objektum sebességének I&toiranyunkba
esé komponense. Az ilyen iranyd mozgds soran az égitest szin-
képvonalainak hulldmhossza eltolddik. Ezek az eltolddasok spekt-
rograffal mérhetéek, a sebességet pedig a Doppler-effektus segit-
ségével lehet meghatdrozni (Id. még: Gydgyszerészet. 2020,64:177-8.)
°> A pericentrum a kering6 égitest palyajanak a kdzponti égitesthez
legkozelebb esd pontja.
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Adaptiv optika * Csillag

1 3 Lézer referenciacsillag |
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3.4bra Az adaptiv optika elve. Lézerrendszert haszndlnak egy
mesterséges referenciacsillag eléallitdséra. Az igy eldallitott
fényes foltok képeit visszacsatoldssal egy deformalhato,
masodlagos tikor bedllitdsara hasznaljak, ami ezaltal hatéko-
nyan korrigdlja a légkdrben jelentkezd turbulencidk okozta
elmosddottsagot a képeken.

125 csillagaszati egységen® belill (4. abra). A megfigye-
léseknek a robusztus értelmezése az, hogy a Tejutrend-
szer kozéppontjaban taldlhaté kompakt objektum 6sz-
szeegyeztethet6 egy fekete lyukkal. Ezt a kovetkez-
tetést tovabba az is alatdmasztja, hogy a kozeli infra-
vOros és rontgensugarzasok ugyanabbol a poziciobdl
érkeznek, ami a fekete lyuk felé torténd anyagaramlas-
ban bekovetkezé valtozasoknak tulajdonithato.

FELFEDEZESRE VARO REJTELYEK
AZ UNIVERZUMBAN

Hamarosan kozvetlen pillantast vethetiink a Saggi-
tarius A*-ra. Alig tobb mint egy évvel ezel6tt az Ese-
ményhorizont Teleszkop (Event Horizon Telescope,
EHT) nemzetkozi kollaboraciénak sikertlt egy
szupernehéz fekete lyuk kozvetlen kornyezetérdl ké-
pet alkotnia, a Messier 87 (M87) néven ismert gala-
xisban, megkozelitleg 55 millié fényévre téliink.
Az M87 fekete magja oridsi, tobb mint ezerszer na-
gyobb tomegl, mint a Saggitarius A* Az itkozo fe-
kete lyukak, melyek a nemrégiben felfedezett gravita-
ciés hullamokat okoztak lényegesen kisebb tomegu-
ek voltak. A technoldgiai fejlddés soran lehet6vé valt
Einstein altaldnos relativitaselmélete altal eddig csak
elméletben létez6 joslatokat a gyakorlatban is meg-
figyelni, mint a 2015 8szén a LIGO detektoraval el6-
szOr rogzitett gravitdcios hullimok esetében’, vagy
most, a fekete lyukakat illetGen.

5 Csillagédszati egységen (CsE) a Foldnek a Naptél mért atlagos ta-
volsagat értjik, ami kdzel 150 millio km.
71d. Gydgyszerészet. 2018:62:42-4.
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A Tejutrendszer kozéppontjahoz legkozelebb esé csillagok

A csillagok palydja az eddigi legmeggy6z6bb bizonyiték arra, hogy a Saggitarius A*-ban
egy szupermassziv fekete lyuk rejtézik. Becslések szerint ez a fekete Ilyuk korilbeldl
négymillié naptomegd, egy Naprendszeriinknél nem nagyobb régidba szoritva.

Csillagaszok képesek voltak feltérképezni a
palyajat az alig 16 éves keringési idejli S2 (vagy

Néhany csillag palyaja a Tejutrendszer kdzepén. §-02) csillagnak. A legkdzelebb a Saggitarius A*-
Ny hoz 17 fénydranyira kerilt (~18,4 milliard km).
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Az S2 csillag radidlis sebessége a Saggitarius A*-hoz A Saggitarius A*-hoz legkdzelebb
kozeledve ndvekszik, majd csokken ahogy tavolodik téle (2002-ben és 2018-ban) az S2 eléri a
elliptikus palyaja mentén. A radidlis sebesség a csillag 7000 km/s-0s maximalis sebességét.

sebességének azon része, ami a latéirdnyunkban van.

4. abra A csillagok palydja a Tejutrendszer kozepén (bal fels¢ dbrarészlet), a Saggitarius A*-hoz legkdzelebb keringé csillag pélydja
(jobb oldali dbrarészlet) és radidlis sebessége (bal alsé dbrarészlet). Ezek a palyak felfedték, hogy valami rendkivil nehéz és lathatatlan
iranyitja Utjukat galaxisunk kdzéppontjaban.
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Roger Penrose megmutatta, hogy a fekete lyukak
az altalanos relativitaselmélet kozvetlen kovetkezmé-
nyei, azonban a szingularitas végteleniil erds gravita-
cidja, a végtelen siirliség és az id6 vége nem értelmez-
hetd az elmélet keretein beliil. Az elméleti fizika te-
riilletén intenziv munkat folytatnak annak érdekében,
hogy 6j kvantumgravitacios elméletet hozzanak létre.
Ennek az elméletnek magaban kell foglalnia a fizika
két £6 pillérét: a relativitaselméletet és a kvantumme-
chanikat, melyeket egyesitve talan valaszt kaphatunk
a fekete lyukak belsejében lakoz6 rejtélyekrol is.

Ezzel egyidoben a megfigyelések egyre kozelebb
visznek minket a fekete lyukakhoz Reinhard Genzel,
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Andrea Ghez és kutatdcsoportjaik jovoltabol, tovabba
ezek a megfigyelések tampontot adhatnak 4j elméleti
felismerésekhez is. Az univerzum sok titkot és meg-
lepetést rejt magaban, melyek felfedezésre varnak,
azonban Roger Penrosnak, Reinhard Genzelnek és
Andrea Gheznek koszonhetéen ismét egy kicsit tob-
bet tudunk a vilagrol, amiben éliink - Alfred Nobel
orokségének szellemében — nagymértékben szolgalva
ezzel az emberiség javat.

Kretzer B: Nobel Prize in Physics 2020.

A Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar
kozleménye

A Semmelweis Egyetem GydgyszerésztudomanyiKara rémmel dpolja azt a hagyomdényt, hogy volt hallgatéinak
jubileumi diszoklevelet adoményoz. Azok a gyégyszerészek, akik diplomajukat az Egyetem jogel6djeinél:
— a Pazmany Péter Tudoméanyegyetemen,
— a Budapesti Orvostudomanyi Egyetemen,
— illetve a Semmelweis Orvostudomanyi Egyetemen
1946-ban, 1951-ben, 1956-ban, 1961-ben, illetve 1971-ben szerezték meg
2021. aprilis 30-ig a Gydgyszerésztudomanyi Kar Dékani Hivatalahoz (1085 Budapest, UlI&i Gt 26. fsz. 16.)
nyujthatjak be kérelmiiket a platina, a rubin, a vas, a gyémant, illetve az arany diszoklevél igénylése végett.

A kérelemben kérjik feltlintetni az oklevél keltét, a diplomdaban szereplé nevet, révid szakmai 6néletrajzot és
az értesitési cimet.

Jelentkezési lap igényelhet6 a Dékani Hivatalban telefonon (06-1 266-0449), vagy letolthetd a Kar honlapjardl
(www.semmelweis.hu/gytk/hirek).
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A Tarsasag és a szakmai-tudomanyos élet hirei

COVID-19 TESZTEK A LABORATORIUMI DIAGNOSZTIKABAN WEBINARIUM

2021. februdr 5-én keriilt megrendezésre az MGYT
ujabb, a COVID-19 tesztekrdl szold, online webi-
nériuma, amelynek el6adéja Foldesi Imre, habilitalt
klinikai laboratériumi szakgyodgyszerész, az SZTE
Laboratériumi Medicina Intézet tanszékvezetdje volt.
El6adasaban kifejtette, hogy diagnosztikai szempont-
bdl jelen tudasunk szerint a PCR teszt az arany stan-
dard. Az IgG és IgM ellenanyagok kimutatasan ala-
puld gyorstesztek elarasztottak a vilagot az els6 hul-
lam kezdetén, de messze nem valtottak be a hozzajuk
fizott reményeket a mindségi heterogenitas és a limi-
talt klinikai hasznalhatésaguk miatt. Az antigén ala-
pu gyorstesztek pozitiv prediktiv értéke ugyan na-
gyon jo, tehat kell6 érzékenységgel lehet velitkk diag-
nosztizalni a pozitiv eseteket, de jelentds az alnegativ
arany. Az automatizalhato IgG és IgM tesztek, ame-

lyek részben klasszikus mennyiségi meghatdrozasok
(spike antigén elleni antitest mérés), részben nem iga-
zi mennyiségi meghatdrozasok (nukleokapszid fehér-
je elleni antitest mérés), de nagy elénytiik a gyorstesz-
tekhez képest, hogy szamszerisitik az eredményt, ez-
altal alkalmasak kovetésre. Az el6add részletesen tar-
gyalta a tesztek mukodési elveit és ravilagitott ezek
klinikai alkalmazhatosagara, a kapott adatok klini-
kai interpretacidjara, az erésségeikre és korlataikra.
A webindrium végén alkalom nyilt kérdések feltételé-
re, melyekre az el6add részletesen valaszolt. Az ese-
ményre tobb, mint 300 résztvevd regisztralta magat,
¢és annak videdanyagat februdr 26-ig barki ingyene-
sen megtekintheti az MGYT honlapjan.

Forrds: mgyt.hu

Egyetemi hirek

HIREK BUDAPESTROL

Modellvaltas

2021. januar 28-an a Semmelweis Egyetem Szendtusa
dontést hozott az egyetemi modellvaltassal kapcsolat-
ban. A 41 igen, 1 tartézkodas mellett megszavazott
hatarozat értelmében a szenatus tamogatja, hogy az
allam a fenntartdi jogait egy, az allam altal létreho-
zott, kozérdekl vagyonkezel6 alapitvany részére adja
at. Az egyetemi polgarok tdjékoztatdsara és a felme-
riilé kérdések megvalaszoldsara az Egyetem kiilon ol-
dalt hozott létre a honlapjan ,,Kérdések a modellval-
tasrél” cimmel, amit folyamatosan frissitenek.

Figyel6: Merkely Béla a 2020-as Ev embere

A Figyel$ szerkesztésége idén hatodik alkalommal
itélte oda az Ev embere dijat, melyet a 2020-as évet te-
kintve Merkely Béla professzor, a Semmelweis Egye-
tem rektora nyert el. Az indoklas szerint a dijazott ki-
emelkedé fontossagu szaktudasa mellett a tajékozta-

tasban is kulcsszerepet jat-
szott a pandémia soran,
ezzel is segitve, hogy a jar-
vanyhelyzetet tudatosabban
vészelje at a lakossag. A dij-
atadohoz tartozd cimlapin-
terjuban Merkely Béla hang-
sulyozta, hogy jelen tuda-
sunk szerint a koronavirus
okozza az egyik leginkabb
fert6z6képes fels6léguti
megbetegedést az ismertek
koziil, mely roppant hatéko-
nyan hasznalja ki immunrendszeriink gyengeségeit.
A jarvany megszlinését pedig a nydjimmunitas eléré-
se eredményezheti, amihez azonban az atoltott és
megfert6z6dott emberek szamanak el kell érnie a la-
kossag legalabb 60%-at. Optimista forgatokonyv sze-
rint ezt nyar elejére érhetjiik el - fogalmazott a dija-
zott.

Foto: Se-mmelvveis
Egyetem

Forrds: Semmelweis.hu
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Tanévrend valtozasa

A Semmelweis Egyetem két héttel meghosszabbitotta
a téli vizsgaidészakot, hogy ezzel segitse azon hallga-
tok tanulmanyait, akiket a vizsgaiddszak elsé hetei-
ben rendeltek ki a jarvany elleni kiizdelemre.

Hirek | B

A Gyogyszerésztudomanyi Karon februar 15-én
kezdddik a tavaszi szemeszter, elmarad a tavaszi szii-
net, és igy a nydri vizsgaiddszak egy héttel késébb ér
véget, julius 9-én. A végz6s hallgatok zardvizsga ids-
szaka junius 1-18. lesz.

Koteles Istvdn

HIREK DEBRECENBOL

Modellvaltas a Debreceni Egyetemen

2021. januar 21-én a Debreceni Egyetem egy rendki-
viili szenatusi ilés keretén beliil hozott dontést arrol,
hogy az egyetem Uj szervezeti formara tér at. Ennek
lényege, hogy az intézményt ezentul egy allami alapi-
tasu, kozfeladatot ellatd, kozérdekid vagyonkezeld ala-
pitvany fogja fenntartani. Az egyetem szenatusa el-
mondta, hogy a hagyomanyos tudomanyagak mellett
tovabbra is kiemelt figyelmet fordit az egészségipari,
agrar-és élelmiszertudomanyi, valamint a muszaki és
a tanarképzési teriiletekre. Az alapitvanyi fenntartds
a jelenleginél rugalmasabb kornyezet megteremtése
altal tovabb novelheti a Debreceni Egyetem verseny-
képességét és bevételszerz6 képességét. Az Gj finanszi-
rozasi formaban az intézmény gyorsabban tud majd
reagalni a térség gazdasagi igényeire, igy a fiatalok
még inkabb versenyképes oktatasban részestilhetnek.

Vizsgaiddszak és félévkezdés
a Debreceni Egyetemen

2020. december 14-t8l 2020. januar 29-ig tartott a téli
vizsgaiddszak a Debreceni Egyetemen. A jarvanytigyi
el6irasoknak megfeleléen a vizsgak els6sorban on-
line, vagy irasban zajlottak. Néhany karon - igy
a Gyogyszerésztudomanyi Karon is - egyes tantar-
gyakbol, ahol elengedhetetlen volt, ott a vizsgak sze-
mélyes jelenléttel lettek megszervezve. 2021. februar
1-jén a regisztracios héttel elkezdddik 2020/2021-es
tanév masodik féléve, melynek soran az oktatas az
el6z6 szemeszterben elrendelt médon folytatodik to-
vabb, tavoktatds formajaban. A gyakorlatorientalt
képzéseken az oktatds személyes jelenléttel zajlik
majd, a jarvanytigyi el6irasokat betartva, kisebb cso-
portokban.

Pet§ Agota

HIREK MAROSVASARHELYROL

Ferencz Elek erdélyi magyar gyégyszerész a Papai
Pariz Ferenc Alapitvany dijazottja 2020-ban

Balla Arpdd féorvos kezde-
ményezésére 2000-ben léte-
stilt Székely-udvarhelyen az
erdélyi polihisztor orvos
Pdpai Pdriz Ferencr6l elne-
vezett Alapitvany, melynek
célkitiizése az  orvosok,
gyogyszerészek folyamatos
szakmai tovabbképzésének
tamogatasa és a kivalo szak-
mai, tudomanyos tevékeny-
ségek dijazasa. A dij emléklapbol és bronzplakettbél
all, melybe a dijazott nevét is belevésik. A dij atadasa-
ra évente szeptember 10-én, Papai Pariz Ferenc hala-
lanak évforduldjan kertiil sor, Székelyudvarhelyen.
2020-ban az Alapitvany kuratériuma a fiatal kuta-
toi kategoria dijat Ferencz Elek PhD-hallgaténak, a

marosvasarhelyi Orvosi és Gyogyszerészeti, Tudo-
many és Technologiai Egyetem (,,Emil Palade”) ta-
narsegédének itélték oda. Ferencz Elek az Egyetem
Gyogyszerészeti Karanak végzettje (2018). Kivald ta-
nulmanyi eredményei nyomdn évfolyamelsé lett, mi-
altal elnyerte az Erdélyi Muzeum-Egyesiilet Orvos-
és Gyodgyszerésztudomanyi Szakosztalyanak ,,Cségor
Lajos” dijat és a dr. Formanek Gyula Emlékdijat. Ki-
valé szakmai eredményei mellett komoly érdekls-
dést mutatott a kutatdémunka irant, mar hallgatdi ko-
raban szamos kutatdsi teriilettel ismerkedett az Eras-
mus didkcsere program keretében, a Szegedi Tudo-
manyegyetem Farmakognoziai Intézetében, a buda-
pesti Semmelweis Egyetem Gydgyszerészi Kémiai
Intézetében. A CEEPUS program résztvevéjeként a
komaromi Selye Janos Egyetem (Szlovakia) Kémiai
Intézetével ismerkedhetett. A gyogyszerészdiploma
megszerzése utan tovabbra is szoros kapcsolatban
maradt az egyetemi oktatdssal, a kutatomunkaval.
Jelenleg szakgyogyszerészi (klinikai labor) és PhD-
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hallgatd, kutatasi projektek résztvevéje. F6 kutatdsi
témaja a kisérlettervezésen alapuld kromatografias
modszerfejlesztés. Publikacios tevékenysége is figye-
lemre mélto. Jelenleg az Egyetem Fizikai kémiai Tan-
székének tanarsegéde. a Richter Gedeon cég romani-
ai — marosvasarhelyi - fidkvallalatanak fejleszté ana-
litikusa.

Kétségkivil a fiatal erdélyi magyar szakember igé-
retes jovo el6tt all, ugy a kutatds, mint a magyar nyel-

2021. februéar

vl gyogyszerészképzés teriiletén. Kitiintetéséhez gra-
tuldlunk és tovabbi szép szakmai sikereket kivanunk!
Az alapitasa Ota eltelt két évtizedes iddszak alatt tiz
gyogyszerész részesilt e dijban: Rdcz Gdbor (2005),
Gyéresi Arpdd (2006), Sipos Emese (2008), Péter H.
Maria (2009), Zdgoni Elemér (2012), Kelemen Hajnal
(2014), Fiilop Ibolya (2015), Gall Zsolt (2016), Székely

Pdl (2018), Ferencz Elek (2020).
Prof. Gyéresi Arpdd

HIREK PECSROL

Oriasi érdeklédés 6vezte a COVID-19
oltéanyagokrél sz6l6 tovabbképzést

~Amit a COVID-19 oltéanyagokrol tudni kell” cimmel

szervezett online tovabbképzést a Gyogyszerészi Bio-
technoldgiai Intézet januar 21-én, amely a kiilonbozé,
mar piacra keriilt és még elfogadasra varo vakcinak
technologiait hivatott bemutatni és megismertetni a
hazai gyodgyszerész szcénaval. A tovabbképzés, amel-
lett, hogy igyekezett minél szélesebb kort tuddssal
felvértezni a szakmabelieket, olyan témakkal is fog-
lalkozott példaul, hogy milyen biotechnoldgiai eljara-
sok képezhetik a jovében a koronavirussal szembeni
védettség kialakitasanak targyat olyan személyeknél,
akik esetleg nem kaphatnak oltast valamilyen egész-
ségligyi oknal fogva. A tovabbképzésre tobb mint
600 6 regisztralt, ami rekordnak szamit a Gyogysze-
résztudomanyi Kar tudomdnyos és szakmai el6adas-
sorozatainak torténetében. A premiert kovetden még
egy napig volt elérheté a tovabbképzés anyaga, igy az
els6 blokkot 6sszesen 1380-an tekintették meg.

Nemzetkozi egyiittmiikodésben vesz részt
a Farmakognéziai Intézet

A gyégynovényekkel kapcsolatos tudds folyamatosan
valtozik, béviil, amit sziikséges mind a gyogyitasban
résztvevd szakemberekkel, mind pedig a felhaszna-
lokkal megismertetni. E célbdl indult el egy nyilt hoz-
zaférésli oktatasi anyag fejlesztése a természetben el6-
fordulé molekulakkal kapcsolatban (Open access Edu-
cational Materials on Naturally Occurring Molecules -
sources, biological activity and use, OEMONOM),
hogy érthetd, ingyenes és konnyen elérheté anyagokat
készitsen szakemberek, orvosbiologiai képzésekben
részt vevl hallgatok, valamint laikusok szamara a ter-
meészetes vegyiiletek emberi szervezetre gyakorolt ha-
tasairol. A projekt 8 eurdpai egyetem egyiittmiikodé-

sével jott létre, és az anyagok, nemcsak angol nyelven,
hanem a résztvev egyetemek sajat anyanyelvén (cseh,
francia, német, magyar, olasz, portugal, szlovak és
szlovén) is elérhet6ek lesznek. Magyarorszagrol a Pé-
csi Tudomanyegyetem Gyodgyszerésztudomanyi Ka-
ranak Farmakognoziai Intézete vesz részt a projekt-
ben, olyan nemzetkozi egyetemekkel egytittmukodve,
mint a Charles University, University of Bologna,
Université de Lorraine, University of Porto, Comeni-
us University in Bratislava, University of Ljubljana.

Oltatni avagy sem? — az egyetemi Gjsag
kodoszlaté interjuja

A PTE Gydgyszerészeti Intézet és Klinikai Kozponti
Gyodgyszertar munkatdrsai, prof. Botz Lajos intézet-
igazgatd f0gyogyszerész, a GYTK dékdnja és Czinner
Valéria szakgyogyszerész voltak az UnivPécs vakci-
nécioval kapcsolatos kérdéseket feszegetd interjujanak
riportalanyai. Az egyetemi lap honlapjan publikalt in-
terjuban a COVID-19 elleni vakcinakkal kapcsolatos,
kozosségi portdlokon megfogalmazodd legkiilonbo-
z6bb kérdéseket, aggodalmakat és dlhireket vetette fel
a riporter a két valaszadonak, akik a rendelkezésre
allé tudomanyos ismeretek fényében, kimeritéen és
kozérthetéen valaszoltak meg azokat. Prof. Botz Lajos
az interjuban hangsulyozta, ahhoz, hogy a kozosségi
védettség kialakulasat elérjik ,az egocentrikussig he-
lyébe a kozdsségi gondolkodds kell, hogy lépjen.”

A PTE szenatusa a GYTK maddosit6 javaslataval
szavazta meg a modellvaltast

A PTE Szendtusa 29 igen, 9 nem és 1 tartdzkoddas mel-
lett, mindsitett tobbséggel megszavazta az egyetemi
modellvaltast. Innentél kezdddnek meg a targyalasok
a PTE-vel az atalakulasrdl, amely valamennyi kart
érinti. Hogy milyen moédon? Azt egyelére senki sem
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tudja. Botz Lajos professzor, a Gyogyszerésztudoma-
nyi Kar dékanja a Pécsi Tudomdanyegyetem és polga-
rai érdekérvényesitése céljabdl javasolta, hogy az
egyetem legfontosabb dokumentumat, az alapité ok-
iratot a rektor csak a Szenatus timogatasaval terjeszt-
hesse a kuratérium elé, igy biztositva, hogy az egye-
tem tdmogatasa nélkiil az alapité okirat megvaltozta-
tasa ne legyen lehetséges. Prof. Miseta Attila rektor a
javaslatot, mint el6terjeszt6 befogadta, igy az az elfo-
gadott elSterjesztés részévé valt.

A zardvizsgas gyakorlatra késziil6 hallgatok
is oltakoztak

December 30-an érkezett meg tobb magyar nagyva-
ros oltépontjara a Pfizer és a BioNTech kozds olto-

Hirek | B

anyaga, amellyel még a 2020-as év utols6 napjaiban
megkezdték a vakcindcidt. A magyar oltasi terv értel-
mében el6szor az egészségiigyi dolgozokat oltjak be,
azokat, akik a betegellatd egységekben leginkabb ki
vannak téve a koronavirus fert6zottség veszélyének.
A Pécsi Tudomanyegyetem Gyogyszerésztudomanyi
Karanak V. éves hallgatoi februdrtdl szintén az egész-
ségligyi ellatorendszerben fognak aktivan részt venni,
hiszen ekkor veszi kezdetét a szakmai gyakorlatuk.
Ezért oltakoztak 6k is janudr 9-én a Neuroldgiai Kli-
nika Rehabilitacios Kozpontjan kialakitott oltépon-
ton. A magyar programban résztvevé hallgatok kész-
ségesen vettek részt az oltasban, melynek soran - el-
monddsuk alapjan — minimalis vagy semmilyen fj-
dalmat sem tapasztaltak.

Lokodi David

HIREK SZEGEDROL

Az SZTE is alapitvanyi egyetem lesz

Palkovics LdszIlé ITM miniszter szerint az orvosképzé
egyetemek - ,ha ezt kifejezetten kérik” — alapitvanyi
fenntartasu intézmények lehetnek. Rové Ldszl6 rektor
a modellvaltast garancidkkal jonak tartja. Janudr 18-
an a Szenatusi iilés nem hozott dontést (Délmagyar-
orszdg, 2021. januar 10., 13, 14., 19. és 20.). Januar 29-
én azonban, csaknem két és fél oras vita utan, 29 igen,
16 nem és 7 tartézkodas mellett a Szenatus ugy don-
tott, tamogatja, hogy az egyetem alapitvanyi fenntar-
tasban miikodjon tovabb. Szabé Gdbor korabbi rektor
arrdl szamolt be, hogy Palkovics Laszl6 innovécids és
technologiai miniszterrel arrdl egyeztettek, hogy az
egyetem csak akkor kéri a modellvaltast, ha teljestil-
nek a feltételeik (Index, janudr 29.).

Elmezényben a Szegedi Egyetem

A Figyel6 2021-es felsGoktatdsi rangsoraban a Szegedi
Tudomanyegyetem lett a legjobb vidéki intézmény.
A HVG Diploma kiillonszamaban az SZTE mind a 12
kara eredményes volt, pl. a Bolcsészet és Tarsadalom-
tudomdnyi Kar az orszdg 147 egyetemi kara koziil a
harmadik helyen végzett és a tobbi karok is szépen
szerepeltek (Délmagyarorszag, 2020. december 29.).

Nemzetkozi versenyen az SZTE hallgatéi

Egy képzeletbeli gydgyszercég marketing stratégidja-
nak megalkotasan dolgoztak az SZTE hallgatoi.

A verseny 6t eurdpai egyetem 210 ezer hallgatdja, to-
vabba 23 ezer oktatdja és munkatarsa szamara tette
lehet6vé az orszagok kozotti mobilitast és egytittmi-
kodést. Az 6t egyetemrol 6sszesen 200 didk — a szege-
di egyetemrdl 20 f6 - nevezett, kozottik gyodgysze-
részhallgatok is, akik megtanultak nemzetkézi kor-
nyezetben és csapatmunkdban egytittmikodni (Dél-
magyarorszdg, 2021. janudr 18.).

Ill. Symposium of Young Researchers on
Pharmaceutical Technology, Bio-technology and
Regulatory Science

A rendezvényre Szegeden 2021. janudr 20-22-én keriilt
sor. A plendris eléadast - ,,The hidden role of the human
factor in scientific thinking” cimmel - prof. Szdntay
Csaba (Richter Gedeon Nyrt.) tartotta. Hazankbdl és a
szomszédos orszagokbol 6sszesen 53 eléadast mutattak
be - Uhljar Luca Eva t4jékoztatdsa alapjén.

Katona Gabor palyazata tamogatast nyert

A Proof of Concept Alap els6dleges célja az SZTE-n ke-
letkezett technoldgiak piaci hasznositasanak elésegitése.
A szakmai és financialis tamogatas lehetdséget biztosit a
technologiak hasznositasanak értékelésére. Az SZTE tu-
domanyos és innovacios rektorhelyettese altal meghir-
detett Egyetemi Innovécios Okoszisztéma projekt kere-
tében megvaldsitando palyazati felhivasra benyujtott
kutatoi palyazatok kozt Katona Gdbor (Gydgyszer-
technologiai és Gyogyszerfeliigyeleti Intézet) ,,Innovativ

Gydgyszerészet 65.

119



B |Hirek

két kompartmentes nanorészecske-formuldcio applikdtor
fejlesztése” cimi palydzata timogatast nyert.

Nyilt napok a Szegedi Egyetemen

2021 janudrjaban az SZTE hét kara mutatkozott be a
felvételizéknek. A Zoom-eseményen vald részvételt
el6zetes regisztraciohoz kototték. A Gyogyszerésztu-
domanyi Karon erre janudar 30-an 10 6ratdl kertilt sor
(Délmagyarorszdg, 2021. januar 14.).

Egyetemistak segitik a falusi kisdiakokat

Az orszag hét egyetemének 369 hallgatoja vett részt a
Tanitsunk Magyarorszdgért programban, kozottilk az
SZTE hallgatoi is. Az egyetemista mentorok sszesen
1633 altalanos iskolas diakot vettek szarnyaik ald, segi-
tették 6ket, hogy sikerrel fejezzék be tanulmanyaikat.
Emlékeim szerint hasonld a ’80-as években is volt, ak-
kor orvos- és gyogyszerészhallgatok gimnazistakat
mentoraltak (Délmagyarorszdg, 2020. december 24.).

Az amerikai nagykovet is gratulalt

Az USA budapesti nagykovete gratulalt Kariko Katalin-
nak, aki tudomanyos eredményeivel megalapozta a
COVID-19 ellen kifejlesztett egyik oltéanyag-techno-
légiat.. Kariko Katalin és munkatarsa, Drew Weissman
dolgozta ki a modszert, amellyel mddositott mRNS-
valtozatot hasznalnak a immunizalasra. Sikerének mas
magyar kutatok is részesei: Boros Gdbor, Pardi Norbert
és Szabo Gdbor. Richard Dawkins tudomanyos iro6 sze-
rint Kariké Katalin Nobel-dijat érdemelne (Google,
2020. dec. 28., Délmagyarorszdg, 2021. janudr 7. és 12.).
A 65 éves kisujszallasi biokémikus édesanyja
gyogyszertari asszisztens volt. Kariko Katalin 1985-ig
az MTA Szegedi Bioldgiai Kutatokozpont munkatar-
saként dolgozott (akkor eltanacsoltak). Férjével és
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kétéves lanyaval keriilt az USA-ba (lanya azéta két-
szeres olimpiai bajnok lett). A BioNTech cég alelno-
keként elészor kapta meg a Kozmédia Ev Embere Di-
jat (Medical Online, 2021. janudr 4.). A t6zsdén a két
nevezett cég kotvényei hetente 1 millio6 USD-vel
emelkednek. A Szeged diszpolgdra elismerést a varos
napjan, 2021. majus 21-én személyesen veszi at (Dél-
magyarorszdg, 2021. janudr 21.).

Szporny Sara gyogyszerész portréja

Szporny Sdra aranydiplomds gyogyszerész Szegeden
1966-ban kapott oklevelet. 1939-ben gydgyszerész-
csaladban sziiletett, ,kispolgari szarmazasa és valla-
sossaga” miatt csak késobb vettek fel az egyetemre.
Hoédmezévasarhelyen az Aranykigyd Sporny Patikat
1897-ben alapitottak, amelynek berendezése azéta is
valtozatlan. 1996 ota az Aranykigyé tulajdonosa,
Boldog Gizella-dijas és a Délmagyarorszdg Arany-
embornek vélasztotta. A helyi lap egész oldalas, fény-
képes cikkben ismerteti kollégandnk sikeres szakmai
életét (Délmagyarorszdg 2021. januar 9.).

~A patikat valasztotta a foci helyett”

Thurzoé Ferenc aranydiplomds gyogyszerész 1970-ben
végzett Szegeden. Kiskundorozsman a Thurzé Gyégy-
szertdr személyi jogos vezetéje. Elete soran szdmos
dolog érdekelte; az elmult évtizedekben pl. Szeged és
Kiskundorozsma egészségligyének tobb teriiletén ki-
tartéan és igen eredményesen tevékenykedett. A helyi
lap egész oldalas, fényképes cikkben ismerteti kollé-
gank szép szakmai életatjat (Délmagyarorszdg, 2021.
januar 7.). Munkassagat Dlusztus Imre és Temesvdri
Maria Patikdk és patikusok 1 ciml konyve (1d. Konyv-
ismertetés) ,,Jonak lenni jo” cim alatt 9 fényképet tar-
talmazo 6 oldalas cikkben mutatja be.

prof. emer. Kata Mihdly

IN MEMORIAM

Dr. Kormos Marta (1941-2020)

Dr. Kormos Mdrta aranydiplomas gyogyszerész — dr. Heged(is Janos (Gydgyszerészet. 2020;64:756) évfolyamtar-
sa és 0zvegye — 2020. december 18-an elhunyt. Gyogyszerészi oklevelét 1964-ben Szegeden szerezte. Néhany
éven at - tobbek kozott a korosladanyi Kigyd Gyogyszertarban - beosztottként dolgozott. Hamarosan Gyoma-
endréd gyomai varosrészén, hangulatos kornyezetben, a Holt Harmas-Kords partjan, tobb orvosi rendeld
szomszédsagaban Aranysas Gyodgyszertar néven j patikat alapitott, amelynek személyi jogos tulajdonosa volt.
Emlékét meg6rizziik.

prof. emer. Kata Mihdly

120 Gydgyszerészet 65.
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JOt s jOoI” — MinOség
a gyogyszerészetben

Az MGYT frissen megjelent szakkonyvét Bodis Attila
és Laszlovszky Istvian szerkesztette a Gydgyszerészet-
ben megjelent — kifejezetten ezen gytjteményes ko-
tet Osszeallitasat célzo felkérés alapjan késziilt — koz-
lemények felhasznalasaval. A 25 szerz6 altal jegyzett,
15 fejezetet tartalmazd miivel a kiadoé szandéka az
volt, hogy olyan konyvet adjon a mindségbiztositas
irant érdeklodoknek és elkotelezetteknek, amely fel-
oleli a gyogyszerészet kiilonboz6 teriiletein elvart és
ti megkozelitését. Ez a — ma mar - f6ként nemzetko-
zi és hazai jogszabalyokkal koriilbastyazott kovetel-
ményrendszer, a helyi adottsagokra kidolgozott elja-
rasok ismertetése révén valik érthet8bbé és igy kovet-
hetébbé, szamos szakteriiletre adaptalhatova.

A ,J6t s joI” tehat nem jogszabalygyijtemény, ha-
nem koznapi nyelven fogalmazza meg a lényeget.
Az egyes fejezetekben, ezeken beliil egy-egy szlikebb
szakteriileten hiteles, tapasztalt kollégdink mutatnak
ra a kritikus pontokra, igy akarmilyen teriileten is
dolgozunk, oldalrdl oldalra taldlunk olyan példakat,
melyek a mindéségre koncentralds sziikségességét de-
monstraljak. A kényv nem regény, nem arra szolgdl,
hogy egyszerre végigolvassuk, bar az is tanulsagos.
Sokkal inkabb szakkényv és oktatasi segédlet, mely-
ben megtalaljuk a sajat szakteriiletiinkre vonatkozé
részeket, de minden mas fejezet is tartalmaz kovetés-
re érdemes gondolatokat, gyakorlati szempontokat.

A konyv a hatdsagi szemlélet kialakulasaval és
a nemzetkozi elvardsok bemutatdsaval kezdédik,
a korszerd ipari gyakorlat bemutatasaval folytatodik,
majd a nagykereskedelem szempontjai keriilnek sor-
ra. Mindezeket a lakossagi és korhazi gyoégyszerészi
tevékenység szempontjabodl lényeges ismeretek Osz-
szefoglaldsa, valamint a ma mar az oktatasban is el-
vart minéségbiztositds rendszerének ismertetése zar-
ja. A konyvhoz egy fogalomtar is késziilt, mely meg-
konnyiti az eligazodast az ezen a szakteriileten hasz-
nalt terminologiaban.

Badis Attila-Laszlovszky Istvan

LJOT S J0LY”
MINOSEG A GYOGYSZERESZETBEN

+2015+ 2020+ 2025

A mindségellendrzés és mindségbiztositas kérdései
a gyogyszerészet kiilonboz6 szakteriletein napjainkban

Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag

Végezetiil meg kell emlitentink azt is, hogy
a gyogyszeriigy teriiletén nem gyogyszerészi diplo-
maval rendelkezd kollégaink szemléletformalasaban
is nagy szerepet jatszhat a konyv, megkoénnyitve ne-
kik a gyogyszerészi diplomaval rendelkezék gondol-
kodasanak megértését.

Bédis Attila, Laszlovszky Istvdn, szerk. ,Jot s jol” -
Mindségiigy a gyogyszerészetben. Budapest: Magyar
Gyégyszerésztudomdnyi Tdrsasdg; 2020. 380 oldal.
Ar: 6825 Ft. Megrendelhetd: www.mgyt.hu

Télessy Istvin
a gyégyszerészeti tudomdnyok kandiddtusa,
c. egyetemi docens

Gydgyszereszet 65:121-122
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Patikak és patikusok 1

A nagyméretli (24x29 cm-es) szines
kotet 70 irasban mutatja be a Trianon
el6tti és a mai Magyarorszag gyogy-
szerészeinek  feleldsségteljes, sike-
res életét és vildgat. A konyvben 18
gyogyszerész-dinasztia, 20-ndl tobb
gyogyszerész és gyogyszerész hazas-
par van. Néhany elhunyt patikus- |8
rol is megemlékeznek. A gyogyszer- §
gyar-alapitok kozott Kabay Jdnos és
Richter Gedeon munkdssagat ismer- [N
tetik. A professzorok kozott szere- dil
pel Than Kdroly és Ddvid Lajos. A hélézatok koré-
bél az Alma, a Benu és a PatikaPlus halozattal fog-
lalkoznak. A Tudds-tdrban alapfogalmakat ismertet-
nek. A szdvegeket tobb szdz szines és néhany archiv
fot6 teszi érdekessé. Lathatunk szamos szép, modern
patikakiilsot és -bels6t.

Vannak benne hiressé lett palyaelhagyo gyogy-
szerészek, pl. irok, festok, Nobel-dijas, olimpiai baj-
nok uszond, feltaldlo, novellista, polihisztor, muze-
um-igazgato, pirotechnikus, fociedzé és borszakérto;
tobbségiiket név szerint ismerjitk. Az eddig bemuta-
tott gazdag targyi anyag is lenytig6z6. Ennél sokkal —
de sokkal! - tobbre értékelem a gyogyszerészek hiva-
tasunk irant érzett felel6sségét, amelynek kozéppont-
jaban az emberek allnak, akik a gondoskodasért, a to-
rédésért, az empatidért és a batorité kedves szavakért
Gszintén halasak.

Dlugrtug Ir

0w

0 Patikak &

A gyédgyszertarak megorizték ha-
gyomanyos tisztasagukat, szép be-
rendezéstiket és az annyira jellem-
z6 patikaillatot. A betegek is tisztelik
és értékelik a csendet, ami garantal-
ja, hogy hivatasunkat kollégaink fe-
lelésségteljesen végezhessék. Itt emli-
tem, hogy a gyogyszertarak pontosan
nyitnak és zarnak; a gyogyszerészet-
ben - hala ugyan lehet, de - halapénz
nincs! A gyogyszerek és mas termé-
kek kiszolgalasa viszonylag gyorsan
torténik (nem kell ordkat varni); nincs tobb hoéna-
pos varakozasi id6 (legkésébb masnap még a nagyon
draga gyogyszer is atvehetd). A gyodgyszerész nem té-
vedhet! Gyogyszertarainkban mar harminc évvel ez-
el6tt is évente legaldbb 160 millio beteg fordult meg.
A COVID-fertézésnek 6k is fokozottan ki vannak téve.

A szerzOk, a fotdsok és a szerkeszték kitting, hiva-
tadsunkhoz mélto kotetet allitottak dssze, amit kollé-
gainknak, gyoégyszerészhallgatoknak, a patikak dol-
gozoinak és az olvasdknak jo szivvel ajanlok.

Dlusztus Imre, Temesvdri Mdria. Patikdk és patiku-
sok 1. Algyé: Nemzeti Ertékek Konyvsorozat. 2020;
213 oldal. (Ara: 8000 Ft. - Erdeklédés: Dobrotka Pdl,
06(70)262-0235.)

prof. emer. Kata Mihdly.

HELYESBITES

2020. novemberi lapszamunk 659. oldalén Lébel Nikolett Az dlhirek és azok pszicholdgidja cimu kozleményének (Gydgyszeré-
szet 2020;64:654-660) irodalomjegyzékében a 15. hivatkozést részben tévesen, nem a valédi szerzé feltiintetésével kozoltiik.
A vonatkoz6 referencia helyesen:

Falyuna N. Az dltudomdnyos sz6vegek pragmatikai vizsgdlata. Esettanulmdny a ligositd diéta példdjdn. Szdzadvég, 2017,84:85-107.

A hibdért a hivatkozott és hivatkozé kozlemények szerzdi és a kedves olvasdk elnézését kéri a felelés szerkeszto.

A Gydgyszerészet 2021. évi januari szdmanak 28. oldaldn egy sajndlatos bettihiba tortént. Az Anno... cim( koézleményben
(Gydgyszerészet. 2021,65:24-28) dr. Takdcsi Nagy Géza a helyes név. Az elirdsért a szives elnézésiiket kérjiik.
Sz. L.

199 Gydgyszerészet 65:129-122
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Hirek a nagyvilagbol

Bozé Tamds (BT), Budai Marianna (BM)

AFIP ITINERE TORVENYHOZOKNAK A GYOGYSZERESZI VAKCINACIO BEVEZETESEHEZ

A Nemzetkozi Gyégyszerészeti Szovetség (FIP) feb-
rudr elsé napjaiban publikdlta a honlapjdn azt a se-
gédanyagot, amit egészségiigyi minisztériumok és
jogalkotok szdmdra készitettek azzal a céllal, hogy
Gtmutatét és segitséget nydjtsanak szdmukra a
gyogyszerész dltal végzett vakcindcids programok be-
vezetéséhez, ezzel is segitve a COVID-19 pandémia
elleni harcot. Az anyag azon orszdgok torvényhozéi-
nak és hatdsdgainak tapasztalataira alapulva késziilt,
ahol a gydgyszerészi vakcindciét és tesztelést kordb-
ban mir sikerrel bevezették. A FIP ezen eszkozének
segitségével a szakmapolitikusok felmérhetik orszd-
guk pandémidval kapcsolatos felkésziiltségi szintjét
és jogi kornyezetét a gydgyszerészek dltal timogatott
tomeges vakcindcié eléremozditdsira. Az anyagban
taldlhatd ellendrzélistak kénnyen és vildgosan azono-
sithatéva teszik a vakcindciéval, teszeeléssel és elldcdsi
ldnc menedzsmenttel kapcsolatos prioritdsokat és te-
enddket. , Kicsiny vagy nagy kizosségekben vildgszerte

konnyen és széleskiriien elérhetd egészségiigyi szakembe-
rekként a gydgyszerészek nagy mértékben képesek hoz-
zdjdrulni a kozegészségiigyhoz, és a pandémia megregu-
ldzdshoz. Mdr szdmos orszdg felismerte az értékér an-
nak, hogy kiakndzza a gydgyszerészi hivatdsban rejlé
potencidlt a gydgyszertdri vakcindcids programok segit-
ségével, ugyanakkor még tibben tehetnék ugyanezt.” —
mondta a dokumentummal kapcsolatban Ronald
Guse, a FIP Forum of Professional Regulators elndke.
Hozzdtette, hogy a FIP és tdrsszervezetei sikerrel
szolgdltathatnak egy ilyen program szakmai hétteré-
til, a sziikséges standardok és képzési programok ki-
dolgozdsdtdl akdr a szabélyozdsok megszovegezéséig.
A FIPs Pharmacy-based pandemic vaccination
programme: Regulatory self-assessment tool” letdlthetd
a Nemzetkozi Gyogyszerészeti Szovetség honlapjdrdl.

FIP develops tool to support regulators in implementing pharmacy-

based vaccination programmes to combat pandemic. (2021.02.04.)

https://www.fip.org/press-releases?press=item&press-item=98
BT

A SVAJCI PATIKAKBAN KANNABISZT IS FOGNAK ARULNI - FEKETEPIACI ARON

2022 elejétdl béviilni fog a svdjci pati-
kik kindlata. Egyel6re még csak kisér-
leti céllal, de tbb, nagyvdrosi patika
elkezd kannabiszt drusitani. Tisztdzan- |,
dé, hogy nem az orvosi céllal alkalma-
zott kannabiszrél van sz, ami mdr
2011 6ta engedélyezett Svdjcban. Ezit-
tal a vildg sok pontjdn jelenleg is illegi-
lisan beszerzett, tartott és fogyasztott kannabiszhoz
juthatnak majd hozzd a svéjci 18 éven feliilick — a
gyogyszertirakban. A 8,6 milli6 lakost Svdjcban ko-
riilbeliil 200000 f8 fogyaszt rendszeresen marihud-
ndt. A program keretében a kannabiszt legdlisan va-
sarolhatjak meg a fogyasztok a tdrdndl, Zirichben,
Bernben, Genfben és Bdzelban. A gydgyszertrban
értékesitett kannabiszt a feketepiaci valésigos ver-
senytdrsanak tervezik, hiszen a szabdlyozdsok alapjin
a gyogyszertdrakban a kannabisz drdt a helyi fekete-
piacokon uralkod6 drszinvonalhoz kell igazitani.
A patikai kannabisz mindsége biztositott lesz: a vé-
sarlok biztosak lehetnek abban, hogy a gy6gyszerti-

Fot6: Add Weed / Unsplash

rakban szakszerlien tdrolt, maximum
20% tetrahidrokannabinol-tartalmd, nem
import, hanem svdjci kenderbdl elé4lli-
tott ,fthdz” juthatnak hozzd. Azt is szi-
gortan regisztrélni fogjik, hogy ki, mi-
lyen id8kozonként, mekkora adagokhoz
juthat hozzd. A svdjci hatdsdgok és
a szakemberek a kisérleti projekt tanul-
ményozdsa sordn arra fogjik keresni a vélaszt, hogy a
marihudna-drusitds ilyesfajta legalizdldsa miként hat
a fogyasztok egészségére, a fogyasztdi szokdsaira, il-
letve tekintettel lesznek az ifjusdgvédelmi és a szocio-
okonémiai vonatkozdsokra is. Az elézetes felmérések
alapjdn azonban nem lesz tiilekedés a térdndl, ugyan-
is a kannabisz-fogyasztéknak csak kériilbelill a fele
fogadnd el a patikai kannabisz-vdsirldsra vonatkozd
szigoru szabdlyozdst és korldtozdsokat.

Kurz Ch. Legaler Verkauf von Cannabis in Schweitzer Apotheken.
(2021.01.27.) https://www.pharmazeutische-zeitung.de/legaler-
verkauf-von-cannabis-in-schweizer-apotheken-123289/

BM

Gyodgyszerészet 65:123-124
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A PANDEMIA ES A GLOBALIS GYOGYSZERPIAC

2021. februéar

A pandémidk lehetdséget jelentenek a gydgyszeripar
szdmdra a novekedéshez, vagy pedig a visszaesést
hozzik el a gazdasdgi mutatdikban? A SARS-CoV-2-
vildgjérvany probéra tette a globdlis gydgyszerpiacot
is. Az egyéni véddfelszerelések irdnti hatalmas igény,
bizonyos OTC-készitmények fokozott fogydsa és
tobb gydgyszer hidnya egyardnt tapasztalhaté (volt).
A hatbanyagok és a generikumok el8allitdsaban f§
szerepet véllalé Kindra és Indidra vonatkozé kezdeti
exporttilalom hatéanyag- és generikus készitménybe-
li hidnyokhoz vezetett vildgszerte, lassitotta a gy6gy-
szergydrtdsi folyamatot, kiiléndsen a feltrekvd pia-
cokon, mint példdul Irdnban. Szdmos orszdgban ak-
tudlissd vélt a feliilvizsgilata annak, hogy kell6kép-
pen robusztus-e a nemzeti gydgyszerelldtdsi linc, és
tobb orszdg foganatositott a hazai termékek preferd-
ldsdra vonatkozé felhivdst — ilyen volt tobbek kozott
az USA | Buy American” programja. Az elmult idé-
szakban sziikségszertien a COVID-19-ellenes készit-
ményekkel kapcsolatos projektek keriiltek a gyogy-
szergydrak fokuszdba. Ennek az is a kdvetkezménye
lett, hogy az egyéb terdpids teriileteken tobb uj, fej-
lesztés alatt  4ll6  terdpidc  késlekedésre  itéleek.
A gybgyszeripar amellett, hogy a vakcinakutatdsban

és -gyartdsban nélkiilozhetetlen szerepet tolt be,
nemzetkozi szinten tobb szdz milli6 USD 6sszegli td-
mogatdsokat fizet be kiilonféle kutatdsokat tdimogatd
alapokba és jelentds 6sszegeket kolt gydgyszeradomi-
nyokra. Példdul a Bayer t6bb mint 155 milli6 USD-
ral tdimogatja a COVID-19-cel kapcsolatos kutatdso-
kat, a Johnson & Johnson 50 milliéval, a Pfizer
40 milliéval, az AbbVie 35 milliéval, a Novartis
20 milliéval, a GlaxoSmithKline és a Biogen pedig
10-10 milliéval. Kétségkiviil elényos, hogy a pan-
démia, a SARS-CoV-2 elleni gydgyszerek és vakci-
nak kutatdsa és fejlesztése révén szorosabb kollabora-
ciéra és informdciémegosztdsra kényszeritette a gydgy-
szeripar és az egészségligyi szegmens szerepldit, ami-
nek a fenntartdsa a jovében is el6nyds lehet. Annak
ellenére, hogy a nemzetgazdasigok vilsiggal egytitt
jaré pénziigyi/gazdasdgi problémdi negativan hatnak
a gybgyszeriparra is, Osszességében elmondhatd, hogy
a COVID-19 pandémia elsdsorban a névekedés forra-
sit jelentheti a gy6gyszeripar szdmdra.

Charity El. The pandemic and the pharmaceutical world. (2021.01.20.)
https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/article/140389/the-
pandemic-and-the-pharmaceutical-world/

BM

MIK LESZNEK 2021 LEGKERESETTEBB PATIKASZEREI?

C-vitamin, D-vitamin, cink... ezekbél
az OsszetevOkbdl tartalmaztak egyet vagy
wbbet a SARS-CoV-2 pandémia legkere-
settebb patikaszerei. Ez leginkdbb a vildg- |4

felvasdrlasi 1dz idészakdban volt szembe-
tlind. Az immunrendszer ,felturbézasat” -
igérd szerek irdnti kereslet azéta sem lankad. Nincs ez
midsként az élelmiszerek vonatkozdsdban sem. Felméré-
sek alapjin az emberek 6téde a jirvany kitdrése ota
egészségtudatosabban vdlaszt mind étrend-kiegészitdt,
mind pedig élelmiszert, ugyanakkor csak a tizediikre
jellemz8 az, hogy kevésbé egészségesen tdpldlkoznak,
mint a pandémia elétt. Felfutéban vannak a gydmbé-
res, kurkumds, kombucha gombds készitmények, a
proteinekben és rostokban dus téplilékok. Sokan nagy
jovét josolnak a prémium mindségli olivaolajnak. Mint
azt a nemzetkozi piackutatd intézetek is eldrejelzik, a
multivitaminok helyett az immunerdsitd termékek
lesznek a kozeljovd ,sztdrjai”. Az egyre jelentésebb mé-
retet 6ltd immunerdsitd fogyasztds mar az egészséges

élelmiszerek gydrtéit is elgondolkoddsra
készteti, és sorra jelennek meg a piacon az
immunerdsitd osszetevékkel dusitote élel-
miszeripari termékek. Az immunerdsitd
készitmények mellett a stressz olddsdt igé-
18 és a nyugodt alvdst timogaté készitmé-
nyek kecsegtetnek még magas fogydsi szd-
mokkal 2021-re. A Nutrition Business Journal konkrét
szdmokat is kozol a novekedés mértékérsl. Mig 2016-
ban és 2017-ben csak csekély 1-4 % novekedést tudha-
tott magdénak ez a termékkor, addig 2018-ban és
2019-ben mdr 12 és 18%-os novekedést tapasztaltak.
2020-ra 30%-o0s novekedést valdszindsitenek, mig az
elbrejelzések szerint ehhez képest is kétszdmjegyl no-
vekedés vérhat6 2021-ben.

Bradbury R.Immune-boosting supplements will be a top 2021 trend,
grocers predict. (2020.12.08.) https://www.grocerydive.com/news/
immunity-boosting-supplements-will-be-a-top-2021-trend-grocers-
predict/591716/

Runestad T. 6 supplement predictions for 2021. (2020.12.17.) https://
www.newhope.com/vitamins-and-supplements/6-supplement-
predictions-2021

BM
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Uj tipusu szer az Alzheimer ellen

Az Alzheimer-kor az egyik leggyakoribb neuro-
degenerativ megbetegedés. Eldrejelzések szerint 2050-
re kozel 90 millidan lesznek érintettek. A tlinetekért
(memoria romlas, nyelvi készségek hanyatldsa, sulyos
magatartasi problémak, kognitiv nehézségek) a koli-
nerg neuronok és egyes agyteriiletek szinapszisainak
csokkenése felel. A tudomany jelen allasa szerint a
B-amiloid fehérjék felhalmozédasa okozza a legna-
gyobb problémat. A kialakult fonalak és plakkok csok-
kentése a gyogyszerkutatasok egyik legfontosabb célja.
Ugyanakkor ilyen jellegli gyégyszer(jelolt) még nem
all rendelkezésre, igy az elsddleges terapia az acetil-
kolinészteraz gatlok haszndlata. Noha ezek javitjak a
memoriazavarokat és a kognitiv diszfunkcidkat, vi-
szont az idegrendszer karosodasat nem lassitjak le.

Az elmult évtizedekben bizonyitast nyert, hogy
maga az acetilkolin is el6idézi az amiloid-szalak és
-plakkok képzddését. Az acetilkolin kapcsolatot 1éte-
sit a B-amiloid fehérjékkel és az enzimjeik periférias
anionos kotShelyével. Az ilyen kettés kotShelygatld
szerek képesek lehetnek az acetilkolin indukalta
amiloid aggregacié megakadalyozasara, ezzel pedig
befolyasolhatjak a korkép alakulasat.

Orosz kutatdk a fent emlitett elven hato, Gj tipust
szelektiv acetilkolinészterdz gatlokat szintetizaltak.
Szerkezetiiket tekintve ezek benziletilamin oldalldncot
tartalmazo uracil szarmazékok. Szisztematikus szerke-
zetmodositdsokat kovetve bizonyitdst nyert, hogy az ol-
dallanc gatolja az enzim ,,bejératat”, mig a periférias an-
ionos kétéhelyet az uracil részlet maszkirozza. Egyes
szarmazékok 10000-szer szelektivebbek voltak az
acetilkolinészterdzzal szemben, mint a butirilkolinész-
terazzal. In vivo vizsgalatok soran pedig terapias hatas-
sal birt az egyik vegyiilet a kezelt allatok tajékozddasi
memoridjanak kezelésében. Az eredmények igéretesek
lehetnek ennek a sz6rnyt korképnek gyogyitasaban.

Semenov VE, Zueva IV, et al. Novel acetylcholinesterase inhibitors
based on uracil moiety for possible treatment of Alzheimer disease.

Molecules. 2020,25:4191.
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Az SSRI-k hatasa koszoruér betegségben és
depressziéban szenved betegek mortalitasara és
kardiovaszkuldris eseményeire

Az akut koronaria-szindroméaban (ACS) és a stabil
koszortér-betegségben (SCAD) szenved6k korében
gyakori a depresszio, ami fokozott mortalitassal és
morbiditassal tarsul még abban az esetben is, ha a de-
presszios tiinetek enyhének bizonyulnak. Ezekben az
esetekben a szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok
(SSRI-k) jelentik az elsGvonalbeli kezelést, mivel nem
jellemz6 rajuk a tiriciklikus antidepresszansok eseté-
ben el6fordulo, szivre gyakorolt karos hatas. A jelen-
legi tanulmdnyok ellentmondasosak abban a tekintet-
ben, hogy az SSRI-k csékkentik-e a mortalitast vagy a
kardialis eseményeket az egyittesen koszortér beteg-
ségben és depresszioban szenvedd betegeknél. Egy ta-
nulmany célja az volt, hogy szisztematikus attekintést
adjon az ebben a témdban ismert randomizalt-
kontrollalt klinikai vizsgalatokrél (RCT), amelyekben
az SSRI-k hatékonysagat értékelik placebo-kontroll
vagy intervencié nélkiili kontroll csoportos vizsgala-
tokban.

Az adatgytjtésben a Cochrane Central Register of
Controlled Trials (CENTRAL), MEDLINE és
PsycINFO adatbazisok szolgaltak alapul. Az elsédle-
ges végpontok a barmilyen okbol torténé halalozas, a
kardiovaszkularis mortalitas és a miokardialis infark-
tus incidencidja voltak, masodlagos végpontok kozott
szerepeltek a perkutan korondaria-intervencio, kardia-
lis okok miatti korhdzi kezelés, angina, szivelégtelen-
ség és stroke.

A bevalogatasi kritériumok alapjan nyolc (ezek ko-
ziil kettd kovetéses vizsgalattal kiegészitett) RCT ke-
rilt attekintésre, amelyek Osszesen 1148, atlagosan
55,8-61 éves kor kozotti beteget tartalmaztak. Az
RCT-k 2000-2016 kozott, a kovetéses vizsgalatok
2009-2018 kozott keriiltek publikaldsra. 7 vizsgalat
csak ACS utani depresszids, 1 pedig SCAD-ban szen-
vedd depresszios beteget tartalmazott. Az SSRI-k al-
kalmazasa a miokardialis infarktus szignifikansan
alacsonyabb rizikéjaval jartak CAD-ben és depresszi-
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oban szenved$ betegeknél (RR 0,54, 95% CI 0,34-
0,86), valamint ACS utani depresszids betegeknél (RR
0,56, 95% CI 0,35-0,90). A barmilyen okbol torténd
haldlozas, a kardiovaszkularis mortalitas, a kérhazi
apolas, az angina, a szivelégtelenség vagy a stroke el6-
fordulasaban nem talaltak statisztikailag szignifikans
kiilonbséget a vizsgalt és a kontroll csoportok kozott.
Az SSRI-k alkalmazasa ACS utani depresszidban szen-
vedd betegeknél a miokardialis infarktus el6fordulasa-
nak 44%-os relativ kockazatcsokkenésével jart. Tekin-
tettel arra, hogy a bizonyitékok mindsége alacsony
volt, ezen a tertileten tovabbi kutatasok indokoltak.
Fernandes N, Prada L, et al. The impact of SSRIs on mortality and
cardiovascular events in patients with coronary artery disease and
depression: systematic review and meta-analysis. Clin Res Cardiol.
2020. Doi: 10.1007/500392-020-01697-8.
AR

Aki a vagott viragot szereti

A Hibiscus acetosella a Malvaceae csalad tagja. Afri-
kaban 6shonos, de szemben a trépusi fajokkal, ez a
htivosebb éghajlaton is megterem. Savanykas fiatal le-
veleit zoldségként fogyasztjak. Gyodgyaszati célbdl a
leveleibdl és hajtasaibol késziilt f6zetet hasznaljak vér-
szegénység és laz esetén. A Hibiscus fajokban f6leg
polifenolok, flavonoidok és antocianinok talalhatok
meg. A fenolszarmazékok koziil hibiszkussav, proto-
katechuinsav, galluszsav, klorogénsav és kavésav for-
dul elé a novényben. A flavonoidok kézil a kamp-
feritrin, gallokatechin, kvercetin és luteolin érdemel
emlitést. Az antocianinok milyenségétSl és mennyisé-
gétdl fiiggden pedig pirosas drnyalatu lesz a csészele-
veliik és leveliik. Ezek a vegyiiletek antioxidans sajat-
sagokkal rendelkeznek.

A H. sabdariffa alapos tanulmanyozasok targya
volt, viszont a H. acetosella-rél mar lényegesen keve-
sebb informacid van. Emiatt a dél-koreai kutatok ezt a
novényt vetették vizsgalat ald. A leveleket a szinezetiik
alapjan két csoportba soroltdk: zoldek és pirosak.
Mint az varhat6 volt, a piros szinért felelés anto-
cianinok magas koncentracidja egyben jobb antioxi-
dans hatast is eredményezett. Mivel a H. sabdariffa bi-
zonyitottan rendelkezik antibakterialis hatassal, igy
ezt is érdemesnek talaltdk megvizsgalni. Gram-
pozitiv baktériumnak a Staphylococcus aureus-t va-
lasztottdk, mig Gram-negativnak a Pseudomonas
aeruginosa-t. A novénybdl kinyert polifenolok mind-
két esetben gatoltak a tenyészeteket, de a P. aeruginosa
esetében jobban.

2021. februéar

Ezek alapjan megallapitottak, hogy a jol ismert H.
sabdariffa mellett a H. acetosella is igéretes lehet Gjabb
novényi hatdéanyagok felfedezésében.

Lyu JI, Ryu J, et al. Phenolic compounds in extracts of Hibiscus
acetosella (Cranberry Hibiscus) and their antioxidant and
antibacterial properties. Molecules. 2020;25:4190.
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Fostemsavir multirerisztens HIV-1 infekciéoban

Némely 1-es tipust human immundeficiencia virus
(HIV-1) infekciéban szenvedd, kombinalt anti-
retroviralis kezelés alatt allo betegnél korlatozottak
lehetnek a tovabbi antivirdlis kezelési lehetéségek a
multirezisztencia fennalldsa, kontraindikacié esete
vagy elfogadhatatlan mellékhatasok miatt. Ezekben
az esetekben siirgetd igény van 0j hatdsmechanizmu-
su antiretroviralis gyogyszerekre, mint amilyen a
fostemsavir. Ennek a vizsgalati prodrugnak az aktiv
metabolitja a temsavir, amely kozvetlenil kotédik egy
a virusburokban taldlhato glikoproteinhez (gp120),
meggatolva egy olyan konformadcios valtozast, amely a
virusnak a gazda immunsejtekhez vald kotédését és
azokba torténd bejutasat eredményezné.

A fazis 3 BRIGHTE nevti vizsgalatban a fostemsavir
hatékonysagat vizsgaltak korldtozott terapias lehetdsé-
gekkel rendelkezd, multirezisztens HIV-1 fertézésben
szenvedd betegeknél. 2015 februarjatdl 2016 méjusaig
hat kontinens 23 orszaganak 108 vizsgélati helyérél
vontak be és osztottak két kohorszra a betegeket.

Az els6 kohorszba 3:1 aranyban randomizaltak azo-
kat a betegeket, akiknek lehetdségiik volt legalabb egy
teljesen aktiv antiretroviralis gyogyszert kapni a vizs-
galat induldsakor. Az alanyok vak vizsgdlatban 8 na-
pon keresztiil naponta kétszer 600 mg fostemsavirt
vagy placebdt kaptak, ezt kovetGen nyilt vizsgalatban
szedték tovabb a fostemsavirt. A masodik kohorszba
randomizacié nélkiil keriilt betegek, akik szamara
nem volt tovabbi aktiv antiretroviralis terapiara lehe-
tség, nyilt vizsgalatban kaptak 600 mg fostemsavirt
és optimalizalt hattérterapiat naponta kétszer. Az el-
s6dleges végpont a HIV-1 RNS logl0 szintjének atlagos
valtozasa volt a randomizalt kohorszban az 1. naptél a
8. napig. A masodlagos végpontok kozott szerepelt a
40 kopia/milliliter alatti HTV-1 RNS érték és a CD4+T-
sejt szam atlagos valtozasa.

Az Osszesen 371 betegbdl 272-et a randomizalt
kohorszban és 99-et a nem randomizalt kohorszban
kezeltek. A 8. napon a HIV-1 RNS szintjének atlagos
csokkenése 0,79 logl0 kopia/milliliter volt a
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fostemsavir csoportban és 0,17 log10 képia/mililiter a
placebo csoportban (P <0,001). A 48. héten virologiai
valasz (HIV-1 RNS szint <40 kopia/milliliter) a
randomizdlt kohorszban a betegek 54%-nal és a nem
randomizalt kohorszban 1év6k 38%-nal fordult eld; a
CD4+T-sejtek atlagos novekedése 139 és 64 sejt volt
kobmilliméterenként. Nemkivanatos események a be-
tegek 7%-aban vezettek a fostemsavir leallitasahoz.
Osszességében a korlatozott terapids lehet6ségek-
kel rendelkezd, multirezisztens HIV-1 fert6zésben
szenvedd betegeknél a fostemsavir szedése a HIV-1
RNS szintjének szignifikans csokkenését eredmé-
nyezte a kezelés els6 8 napjaban a placebo csoporthoz
képest. A fostemsavir hatasossaga 48 héten keresztiil
fennmaradt.
Kozal M, Aberg J, et al; BRIGHTE Trial Team. Fostemsavir in adults
with multidrug-resistant HIV-1 infection. N Engl J Med.
2020;382:1232-43.
AR

A joghurt oltalma

A joghurt erjesztett tejtermék, ami remek vitamin-,
asvanyianyag- és kalciumforrasnak szamit. A tejben
1év6 laktozt a tejsav baktériumok (LAB) alakitjak tej-
savva. El6irds szerint a joghurt kultardhoz Strepto-
coccus thermophilus és Lactobacillus bulgaricus olto-
baktériumokat hasznalnak, amik végeredményben fele-
16sek a jellegzetes joghurt izért. A LAB feltételeit az Eu-
répai Elelmiszerbiztonsdgi Hivatal szabalyozza, mi-

Tall6zé | o™

A joghurt kultarak széleskorben elismert probioti-
kumok, az egészségre gyakorolt jotékony hatasuk ré-
vén. Az Elelmezésiigyi és Mezégazdasigi Vildgszer-
vezet és az Egészségiigyi Vilagszervezet (FAO-WHO)
definicidja alapjan a probiotikum: (1) nem lehet pato-
gén; (2) a klinikailag alkalmazott antibiotikumoknak
nem allhat ellen; (3) taléli a gyomor-bél traktus koriil-
ményeit; (4) képes elszaporodni a bélben; (5) gatolja a
patogén korokozdk szaporodasat.

A Belgradi Egyetem kutatéi a S. thermophilus
BGKM]J1-36 és L. bulgaricus BGVL]J1-21 vonalak tech-
noldgiai és egészségmegdrz6 tulajdonsagait karakte-
rizaltak, azt vizsgalva, hogy alkalmasak lehetnek-e j-
féle, hatékonyabb oltobaktériumnak.

Mindkét vonal 42°C-on 5 ora alatt aludttejet ered-
ményezett, hidrolizélta az a-, -, és k-kazeint, és
antimikrobialis hatdst mutatott Listeria monocytoge-
nes ellen. A BGKMJ1-36 baktériumvonal exopoli-
szacharidot termel, ami lényegesen meghatarozza a
joghurt reologiai tulajdonsagait. Mindkét baktérium-
vonal tuléli a szimulalt gyomor-bél traktusban uralko-
d6 koriilményeket, ami utan képesek kitapadni a
Caco-2 bélhamsejtekre. Ezt kovetden fokozzak az
autofagia, a szorosilleszkedés fehérjéinek és a mikroba
ellenes fehérjék kifejezéséért felelos géneket, és igy el-
lenallobba teszik a bélrendszert a fertézésekkel szem-
ben. Az eredmények igéretes, 4j oltobaktériumokat ki-
nalnak egy még egészségesebb joghurt eléallitasahoz.
Popovi¢ N, Brdari¢ E, et al. Yogurt produced by novel natural starter

cultures improves gut epithelial rarrier in vitro. Microorganisms.

szerint az oltékultura stabil kell legyen, és tul kell élnie a 2020,8:1586.
httési homérsékletet a tarolas soran (21-28 nap). K
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