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A cimlapon: Fehér eperfa

Az eperfafélék csaladjaba (Moraceae) tartoz6 fehér eperfa (Morus alba) kinai eredetli fafaj, melyet
rokonfajaval, a fekete eperfaval (Morus nigra) egyiitt mar régen kultirdba vontak és e fafajok valoszi-
niileg a selyemherny6-tenyésztés miatt valtak ismertté az egész vilagon. Az eperfak leveleinek (Mori

folium) hasznélatat tobb, mult szazad elejei gydgyndvénykonyviink szerzdje ajanlotta kiilonféle cukor-

baj elleni teakeverékek dsszetevdjeként, mely alkalmazas helyességét mas orszagok népi orvoslasabol
szarmaz0 adatok is megerdsitik. Annak ellenére, hogy tobb eperfafaj leveleinek vércukorszint-csok-
kent$ hatasara vonatkozoan vannak népi orvoslasi adatok, komolyabb kémiai, farmakologiai vizsga-
latokat és klinikai eldkisérleteket elsdsorban a fehér eperfa leveleivel végeztek. Ezek soran véltak
ismertté a hatasért felelds vegyliletek (iminocukrok, ekdiszteroidok) és a terapias alkalmazhatosagot
illetden is biztatdoak a humankisérleti adatok. (Babulka Péter)

A Gyogyszerészetben megjelent kdzlemények masodkozléséhez a kdzlemény (elsd) szerzdjének
vagy a Gyogyszerészet szerkesztoségének eldzetes jovahagyasa sziikséges. A Gyogyszerészetben megjelend hiradasok,
beszamolok atvétele a forras megjeldlésével lehetséges.
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CONGRESSUS PHARMACEUTICUS HUNGARICUS XIV.

Gyogyszerészet 53. 389-390. 2009.

A nemzeti kongresszus az egész magyar gyogyszerésztarsadalom iinnepe
Beszélgetés prof. Klebovich Imre MGYT elniokkel

Biztonsdgos gyogyszerek, A Gyogyszerészet szerkesztosége szeretné, ha a Congressus Pharmaceuticus
hatékony gydgyszerellatas

Hungaricus XIV. (CPhH) novemberi megrendezéséig minden szamban be-
szamolhatna az elékésziiletekrdl. Ugy tervezziik, hogy a kongresszus szerve-
201 koziil minden honapban megkérdeziink valakit az el6készito munka alla-
sarol. A sorozatban eldészor prof. dr. Klebovich Imrve MGYT elnékot kérdez-
tiik arrol, hogy mik a Tarsasag céljai, mit var a kongresszustol és mit tervez
nyujtani a tagsaganak és a kongresszus résztvevioinek?

CONGRESSUS
PHARMACEUTICUS
HUNGARICUS

\& et »Az idei év kiemelkedden fontos a gyogyszerészek szdmdra, mondhatjuk,

hogy a gyogyszerészet éve. A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsa-
sdg idén tnnepli megalakuldsanak 85. évfordulojat. A Semmelweis Egyetem jogelddjén 240 éve kezdddott
a gyogyszerészképzés és husz éve alakult meg a Gyogyszerészi Kamara is. A kongresszus keretei kozott
kivanjuk méltéképpen megiinnepelni e jeles évfordulokat. Az év masik jelentds eseménye a gyogyszeré-
szek foglalkozasdoktori cimének megaddsa. A kongresszuson is foglalkozunk az ebbdl fakadd lehet6sé-
gekkel és feladatokkal, s6t a kongresszus szlogenjét is tigy valasztottuk, hogy ,,4 ’dr. pharm.’ cim kotelez”.
A harmadik f6 cél a gydgyszerészeti tudomany egységének erdsitése, hiszen a gyogyszerészet kdzismerten
multidiszciplinris tudomanyteriilet.

A fenti harmas cél elérése érdekében szamos 1épést tettiink. Az linnep fényét emeli, hogy meghivasomat el-
fogadva Kamal K. Midha professzor, a FIP elndke is részt vesz a megnyiton, €s a nyitd plenaris eldadast is 6
tartja. A Professzor Ur nem elészor jar Magyarorszdgon és — amint mondta — szimpatizal a sok tudomanyos
eredményt felmutaté magyar gyogyszerésztarsadalommal. A Tarsasag elndksége ugy dontott, hogy meghiv-
ja a kdrnyezd orszagok tudoményos gyogyszerészeti szervezeteinek az elndkeit is. Orém, ha egyiitt tudunk
iinnepelni. Ezek az egyiittmikddések erdsitik a nemzetkdzi szervezetekben valo aktivabb részvételt is. Ebbol
a szempontbdl jelentdsége van annak, hogy a kongresszuson az EUFEPS Gjonnan megvalasztott elndksége is
képviselteti magat.

Minden jelenlegi €s volt tagunknak eljuttattuk a kongresszusi értesitét. Azok is kaptak meghivot, akik ugyan
nem tagjai a Tarsasagnak, azonban a korabbi kongresszusunkon részt vettek. Ezen feliil minden gydgyszerészt
hivunk és varunk a nemzeti gyogyszerész kongresszusra, fiiggetleniil attdl, hogy tagja-e a Magyar Gyogysze-
résztudomanyi Térsasdgnak vagy sem. Meghirdettiikk a rendezvényt a Gyogyszerészi Hirlapban és a gyogy-
szer-nagykereskedék kiadvanyaiban is. Ujdonsagnak szamit, hogy a tarsszervezetek is hirdetik a mi rendez-
vényiinket, mint ahogy mi is hirdetjiik az 6 rendezvényeiket. Orémteli, hogy egyre inkabb kialakul a nemzeti
gyogyszerész 0sszefogas, aminek sok jelét lehet mar latni a mindennapjainkban is. A gyogyszerészek elkote-
lezettségét és egységét igazolja, hogy sok olyan kollégank is eldadast tart, akik nem tagjai Tarsasdgunknak.
A nemzeti kongresszus az egész magyar gyogyszerésztarsadalom iinnepe.

A kongresszus tudomanyos programjanak részleteirdl, a plenaris eléadasokrol, az egyes szekciok programja-
rol, valamint a kiilonféle forumokrél a kongresszus tudomanyos bizottsaganak elnoke, prof. Botz Lajos részle-
tesebben is beszamol majd ebben a sorozatban. A Mésodik Ertesit6t az elmiilt napokban kiildtiik meg kolléga-
inknak, amelybdl lathatjak, hogy a legjobb hazai és kiilf6ldi eléadokat sikeriilt megnyerniink. A szdmos szak-
tertilet jol tiikrozi a kongresszus széles tudomanyos palettajat. A program Osszeallt, jelenleg az el6adascimek
pontositasa és a technikai feltételek rogzitése folyik. A program maximalisan kitolti a rendelkezésre all6 idot.
Ezért nem lesz egyszer(i feladat az egyes szekciokat tigy beosztani, hogy az azonos érdeklddésii kollégak az
eléadésokat a parhuzamos szekciok ellenére is meg tudjak hallgatni.
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Ahogy a Magyar Tudomanyos Akadémianak is az egyik kdzponti feladata a nem-
zeti tudoméanyos nyelv miivelése, ugy ez a mi kongresszusunknak is célja. Ma
a tudomanyos vilagban mindenki angol nyelven kommunikal, azonban a tudo-
many 0j eredményeit magyarul is be kell mutatni és az uj kifejezéseket a magyar
gyogyszerészeti szaknyelvbe is be kell épiteni. A kongresszusnak vallalnia kell
ezt a feladatot. Ehhez a kongresszus el8adéasai és poszterei nagyon jo alkalmat
nyujtanak.

A gyogyszerészet nagyon sokszinli tudomanyag és ez a Tarsasag Osszetételében
is megmutatkozik. A tagjaink kozott vannak gyogyszertarakban, korhadzakban, ha-
tosagoknal, gyogyszergyarakban és egyetemen dolgozo kollégak is. Azt tapaszta-
lom, hogy mindenki sokat var a kongresszustdl, ezért a program Osszeallitasakor
minden szakmai csoport elvarasait figyelembe kell venniink.

A fiatalok a CPhH alatt 6nall6 forummal jelentkeznek, mert nagyon fontosnak
tartjuk, hogy a jov6 ne csak tudomanyos, hanem huménpolitikai szempontbdl is épiiljon.

Egy kongresszus akkor sikeres, ha minél nagyobb létszamu, ezért a fovarosi és a megyei szervezetekkel, vala-
mint a szakosztalyokkal kozosen folyik a szervezés. A kiilonb6zé szervezetekbdl és szakosztalyokbdl sok otlettel
keresték meg a szervezdket, amit nagyon fontosnak tartok, mert a kongresszus sikerének nem az elndkség vagy
a konferencia szervez6 bizottsaga, hanem a teljes tagsag a letéteményese.

Bizonyara sok kolléganak fontos hir, hogy a jové marciusban lezaruldo 5 éves tovabbképzési periddushoz ez
a kongresszus is jelentdsen hozzajarul. Minden regisztralt résztvevd 25 kdtelezOen valaszthato (B tipusi) tovabb-
képzési ponttal lesz gazdagabb, sot azok, akik a reggeli és kés6é délutani egyedi tréningeken is részt vesznek, kii-
16n tovabbképzési pontokat is szerezhetnek.

Az emberi kapcsolatok sokszor még a szakmandl és a tudomanynal is fontosabbak. Most, amikor egyre inkabb
megfigyelhetok az elidegenedési tendenciak, az emberi kapcsolatok apolasa kiemelkedd jelentéségii. A kongresz-
szuson régi baratokkal, munkatarsakkal és ismerdsokkel lehet taldlkozni, a kapcsolatokat megujitani. A tarsasagi
programok eldkészitése is befejez6dott. A korabbi kongresszusokon a fogadas a Nemzeti Galériaban volt, most
erre a Kongresszusi Kozpontban keriil sor. Az 0j helyszin lehetdvé teszi, hogy a szakmai programokat, a disz-
vacsorat és az els6 esti hangversenyt is egyazon helyen rendezziik. Ennek részleteir6l most tobbet nem akarok
mondani, mert azt szeretném, ha meglepetés lenne minden résztvevonek. Annyit azonban elarulhatok, hogy régi
arcokat és teljesen 0j kdzremiikodoket is fogunk latni.

A mai gazdasagi helyzet nem kedvez semmilyen konferenciaszervezésnek. Ennek ellenére optimista vagyok,
mert a visszajelzések alapjan sokan varjak rendezvényiinket. A gazdasagi valsag a CPhH szervezését is érinti, az
afa-emelés hatdsa alol mi sem tudjuk kivonni magunkat. A jinius végét kovet6 jelentkezések esetén ez megjele-
nik a kdltségekben, de ahhoz ragaszkodunk, hogy az el6zetesen meghirdetett regisztralasi dij ne valtozzék.

Mit var a Tarsasag? Azt, hogy az a lelkesedés, ami ez iddig a CPhH-kra jellemzd volt, a nehezedd kiilsé feltéte-
lek ellenére idén is megmarad. Azt remélem, hogy a nemzeti kongresszus ismét a magyar gyogyszerészet iinne-

pévé nemesedik, amelyre mindenkit nagy szeretettel hivunk és varunk.”

(hanko)
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TOVABBKEPZO KOZLEMENYEK

Gyoégyszerészet 53. 391-396. 2009.

Genomika a mai modern gyoégyszerkutatasban Il. rész*

Szalai Csaba

A genomikai eredmények jelentosége

A genomika ilyen mértéki fejlodése az orvostudomany

és a bioldgia mellett szamos mas tudomanyag, szakma

fejlédését vonta maga utan. Hogy csak néhényat emlit-

stink, ilyen példaul

— a biiniildozés (blindzk azonositasa genetikai variaci-
oik alapjan),

— arokonsagi vizsgalatok (apasagi tesztek, vagy pl. azo-
nositani tudtak a meggyilkolt orosz cari csaladot),

— az allattenyésztés,

— a ndvénytermesztés,

— a kihalt él6lények vizsgalata (pl. megszekvenaltdk a
mamutot és a neandervolgyi 6sembert),

— a torténelem (az Y kromoszoma és a mitokondrium
emberiség vandorlasat, elterjedését), vagy

— a bioinformatika.

Tobb olyan cég jelent meg a piacon, amely gyakorla-
tilag barmely jelentkezének (kiilonb6z6 modszerekkel)
megvizsgalja a genomjat és a tudomany legtjabb ered-
ményeit felhasznalva elemzi azt, majd leforditja olyan
nyelvre, hogy azt egy 4tlag ember is megérthesse (Z11.
tablazat)**. Ennek egyik jellemzd példaja a 23andMe
cég (nevében utalva a 23 par kromoszémara), amelyik
azt ajanlja, hogy megrendelés esetén elkiild egy edény-
két, amelyben a nyalunkat vissza kell kiildeni. Ebbdl
DNS-t vonnak ki, majd 550 ezer SNP-t hataroznak
meg, amibdl minddssze 399 USD-ért tobbféle infor-
maciot nyernek ki és juttatnak vissza a megrendelének
(1d.[15]). A 23andMe-nek kiilonbdzd kutatasi célokra
Nyilvan ezt és az ehhez hasonlé szolgéltatisokat sza-
mos tamadas éri, de mivel van ra igény és a cégek etikai
szempontbol is levédik magukat, feltehetdleg el fognak
terjedni, s6t mar napjainkban is rengeteg megrendel6-
jik van.

Az emberi genom megismerése mellett nem sza-
bad megfeledkezni a kiilonb6zé mikroorganizmus-
genomok megismerésének jelentdségérdl. Mivel a
mikroorganizmusok genomjai joval kisebbek, mint a
tobbsejtl, fejlettebb él6lényeké, mar a ma rendelke-
zésre 4allo technikdkkal is relative konnyen meg lehet
ezeket szekvenalni. Jellemzd, hogy 2009 januarjaban
2968 db bakterialis genom projekt volt folyamatban (3.

* 1. rész: Gyogyszerészet 53. 331-337 (2009)
** Az abrdk és a tabldzatok szamozasakor az I. részben
megjelent dbrdkat és tdbldzatokat is figyelembe vettiik.

A genomika az elmult évtizedben forradalmat éli.
Bar a mindennapi életiinkben mar sok helyen érez-
ziik hatasat, az orvostudomdnyban egyeldre még
nem latszik az atiitd siker, bar az egyre halmozodo
ismereteink valosziniisitik, hogy ez elobb-utobb be-
kovetkezik. A gyogyszerkutatasban ezzel szemben
a genomika lassan datveszi a hatalmat, hiszen a ki-
fejlesztett, uj modszerek egyre inkabb kiszoritjak a
régieket, és soha nem latott sebességgel szallitjak az
uj, igéretes gyogyszercélpontokat. Ebben az dssze-
foglalo tanulmanyban
— attekintjiik a genomika elmult két évtizedbeli fej-
lddéset,
— bemutatjuk a Human Genom Projekt érdekesebb
eredményeit,
— ismertetjiik az ujonnan kifejlesztett modszereket,
— targyaljuk a genomikai eredmények jelentoségét,
— bemutatjuk a betegségek genomikai hatterének
vizsgalati nehézségeit és sikereit, illetve
— a genomikai ismeretek dltal nyujtott lehetoségeket
és a jovokepet.
A kozlemény két részben jelenik meg, az I. részt a
Gyogyszerészet juniusi szamaban kozoltiik [Gyogy-
szerészet 53. 331-337 (2009)].

abra; [16]). A gydgyszerkutatasban oOridsi segitséget je-
lenthetnek, ha megismerjiik a patogének genomjait (pl.
gyogyszer-rezisztencia genomikai hattere, vagy a gyen-
ge pont megismerése), de hasonldan nagy jelentdségii
lehet az emberrel szimbidzisban €16, annak betegségeit,
fenotipusat jelentésen befolyasold baktériumok, gom-
bak genomjanak megismerése is [17].

Az orvostudomanyon beliil is szamos teriileten ta-
pasztalhatd mar most is fejlédés a genomikai eredmé-
nyek hatdsara, bar hozza kell tenni, hogy ez a valtozas
nem volt olyan f6ldcsuszamlés-szerti, mint sokan josol-
tak. Ennek féleg az az oka, hogy a genom miikodése
joval bonyolultabb, mint azt eleinte gondoltak, é¢s még
nagyon sokat kell tanulnunk, hogy azt jobban megért-
siik. Igy a mindennapi orvoslasba csak nagyon lassan
szivarognak at a megszerzett genomikai ismeretek.

Réviditések

CNV = copy number variation

GWA = genome wide association

HGP = Human Genome Project

SNP = single nucleotide polymorphism

WTCCC = Wellcome Trust Case-Control Consortium
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III. tablazat

Nagyobb genomikai, kizvetleniil a megrendelokkel kapcsolathban dallo (direct-to consumers) szolgaltato cégek 2008 vegen

Cég Technologia Ar
23andMe” Illumina HumanHap550 + BeadChip, 550.000 SNP-t detektal, 399 USD
plusz 30.000, 23andMe altal valasztott SNP-t
deCODEme Illumina Human 1M BeadChip, mely >1 millié6 SNP-t detektal 985 USD, bevezet6 ar
Knome Illumina genom szekvenalo platform, szekvenalas reverzibilis 350.000 USD
termindtorral; Solexa technologia
Life Code Nyilvanossagra nem hozott SNP array 1.200-2.400 Euro
Navigenics® Affymetrix Genome-Wide Human SNP Array 6.0, mely 600.000 2500 USD plusz 250 USD
SNP-t detektal évente a folyamatos
szolgaltatasért

* A 23andMe és a Navigenics cégeket 2008-ban hivatalosan is engedélyezték olyan USA allamokban (pl. Kalifornidban), amelyek korabban elutasitottak éket.

Protecbaktériumok

Aklinobaktériumok
12%

I Firmicutak
28

28%

3. abra: A bakteridlis genom projektek szama 2009
Jjanuarjaban 2968. Eloszlasuk a Phylogenetic
Distribution of Bacterial Genomes Projects adatai
alapjan [27]

Azonban az orvostudoményokkal kapcsolatos kutata-
sokban mar most driasi valtozasokat lehet tapasztalni.
A kovetkezOkben roviden ismertetem, hogy a genomika
milyen eredményeket hozott, illetve milyen lehet6sé-
geket kindl a gydgyszerkutatdsban, azon belill is az 1j
gyogyszercélpontok keresésében. Bar az Osszes fent
leirt modszert fel lehet erre a célra hasznalni, a tovab-
biakban f6leg a genetikai variaciok vizsgalataval fogok
foglalkozni.

A betegségek genomikai hatterének vizsgdlata

A huméan genom megismerésének nyilvanvaldan egyik
legkdzvetlenebb célja annak a megismerése, hogy
genomunk hogyan befolyasolja fenotipusunkat, azaz pl.
azt, hogy hogyan néziink ki, illetve milyenek az élet-
kilatasaink, milyen betegségekre vagyunk hajlamosak,
vagy hogyan reagalunk a kiilonb6z6 gyogyszerekre (ez
utdbbival foglalkozik a farmakogenomika). A genomika
a monogénes betegségek genetikai hatterének tiszta-
zésdban gyors ¢€s szinte teljes sikert hozott. Azonban a
monogénes betegségek a teljes populacionak kevesebb,
mint 1%-4t érintik, szemben a poligénes, multifaktorialis
betegségekkel, amelyek gyakorlatilag mindenkit érinte-
nek. Ilyen multifaktoridlis betegségek pl.

— a sziv- és érrendszeri betegségek, melyek feleldsek az
0sszes halaleset tobb mint 30%-aért;

—a 2-es tipusu cukorbetegség, melynek gyakorisaga
5-50% a kiilonb6z6 populacidokban, és szdma folya-
matosan emelkedik;

—a magas vérnyomads, melynek gyakorisaga 25-35% a
fejlett orszagokban;

— az asztma, amelyben a vilagon jelenleg tobb mint 300
millionyian szenvednek és becslések szerint 2025-
ben 400 milli¢ asztmas beteg lesz; vagy

—az Alzheimer-kor, melynek gyakorisaga a fejlett or-
szagokban 5%, de a 80 éven feliili népességben a
prevalencidja meghaladja a 20%-ot.

Tekintve a betegségek nagy gyakorisagat, gazdasa-
gi jelentdségiik oriasi. Egyediil a sziv- és érrendszeri
betegségekre az USA-ban évente 100 milliard USD-t
koltenek, de az asztma kezeléséhez is évi 11 milliard
USD-re van sziikség. Az obesitasra, illetve a szovéd-
ményeként kialakuld betegségekre (pl. a diabetesre) az
egész vilag egészségligyi kiadasainak 2-7%-at koltik.

Osszességében el lehet mondani, hogy minden
fenotipusunk multifaktorialis, azaz sok gén és sok kor-
nyezeti tényez0 egymasra hatdsa nyoman alakul ki.
Ilyen pl. a magassagunk, a testtomegiink, az intelligen-
ciank, a viselkedésiink, a dohanyzasra vald raszokas,
a fert6zésekre vald hajlamunk, a gydgyszerekre vald
reagalasaink, a betegségeink lefolyasa (legyenek azok
akar monogénesek is). Ezen multifaktorialis jellemzok
genetikai hatterének kideritésére dollar milliardokat
koltottek az elmult évek soran, de azt lehet mondani,
hogy egyelére nagyon kevés latvanyos sikerrel.
kifejlesztett modszerek oridsi lehetéségeket nyujtanak
a multifaktorialis jellegek, igy a betegségek genomikai
hatterének tisztazasara, amit a kiilonb6z6 kutatdcsopor-
tok gyakorlatilag rogton ki is hasznaltak. A teljes genom
asszociacios (angol roviditéssel GWA) vizsgalatok ered-
ményei, melyekben az SNP-k eloszlasat hasonlitjak 6sz-
sze beteg és egészséges populacidkban, szinte hetente
keriilnek kozlésre, és maris rengeteg 0j eredményt hoz-
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BREAKTHROUGH OF THE YEAR
Human Genetic |
Variation }

Equipped with faster, cheaper technologies for sequencing
DNA and assessing variation in genomes on scales ranging

from one to millions of bases, researchers are finding out
how truly different we are from one another

THE UNVEILING OF THE HUMAN GENOME ALMOST 7 YEARS-AGO
castthe first faint light on our complete genetic makeup. Since hen, each
new genome sequenced and each new individual stodied has illuminated
our genomic landscape in ever more detail In 2007, researchers came to
appreciate the extent to which our genomes differ from person to person
and the implications of this variation for deciphening the genetics of com-
plex diseases and personal traits

@i (ggde)

Inwersion Insartion

(0B (@0 Eese>)

Capy number variaton

ticular variations to particular
traits and diseases in ways not
possible before. Efforts to catalog
and assess the effects of inser-

For an expanded version of this
section, with references and links,
see wwi.scencemag.ong/scient/
btoy2007

There are an estimated 15 million places abong our genomes where
one base can differ from one person or population to the next By mid- 3
2007, more than 3 million such locations, known as single-nucleotide %
polymorphisoms (SNPs), has been charted. Called the HepMap, this ca- §

A két fent emlitett projekten kiviil
szamos nagy, egyes betegségekre kon-
central6 projektet inditottak el és az ered-
ményekbdl rengeteg kozlemény sziile-
tett az elmult egy évben. Mivel ezek az
eredmények nagy valoszinliséggel valos
1 asszociaciokat mutatnak, a betegségek

pathomechanizmusdnak 1 aspektusait
mutatjak be, létrehoztak egy web oldalt
is, amelyre Osszegyijtve felkeriilnek az
eredmények (A Catalog of Published
Genome-Wide Association Studies [21]).
Erre olyan vizsgalatoknak az eredményei
kertilhetnek fel, amelyekben minimum
100 ezer SNP-t vizsgaltak, és csak olyan

Less than a year ago, the big news was triangulating variation . . r r ~

between us and our primate cousins to get a better handle on genetic m:mﬁ;:x:;ﬁ;&ﬁ“&? ‘l B- SNP'k, melyekre a p ertek 9,5X 1 0 6, azaz
changes along the evolutionary tree that led to humans, Now, we have i Rek r I3 14 4
moved from asking what in our DNA makes us human to striving (o ecneey o fe s pepne: ekkora a teVedeS Cselye. AZ Credmenyek
know what in my DNA makes me me. < sy . ”

Techniques that scan for hun- | 98% that lies outside protein-coding regions. These and other siud- mennyisegere JellemZO, hogy 2008. no-
BREAKTHROUGH dreds of thousands of genetic dif-  ies, including a pilot study called ENCODE, completed this year, , , e e
ONLINE ferences at once are linking par- drove home how complex the genome is Vember 25 . €S 2009 apI'll]S 16 kOZOtt 300

d from www sclencemaqg org on January 10, 2008

publikécio és 1322 SNP keriilt fel az ol-
dalra.

Lunioade:

4. abra: Az év attoréserdl szolo cikk a Science-ben [18]

Bar a teljes genom szekvenaldas még
nem érte el azt a fejlettségi szintet, hogy

tak. A mddszerek fejlodésére, illetve az egész ligy jelen-
tdségére jellemzd, hogy minden tudomanyt beleszamit-
va, a Science tudoményos folyoirat 2007-ben a GWA
vizsgalatokat, azaz a human genetikai variaciok vizsga-
latat valasztotta meg az év attdrésének (4. dbra) [18].

A GWA vizsgalatok nyujtotta lehetéségek kihasz-
nalasara az elsé és legnagyobb projektet Nagy-Bri-
tannidban hoztdk 1étre Wellcome Trust Case-Control
Consortium (WTCCC) néven 2005-ben [19]. Itt 50 ku-
tatocsoport egyiittmiitkodésével, 16 ezer beteg és 3 ezer
egészséges ember mintajanak segitségével, a gyakori
variaciok (SNP és CNV) és a betegségek Osszefiiggé-
seinek vizsgalatat tlizték ki maguk elé. A projekt sike-
res volt, hiszen 90 0j genetikai variaciot azonositott,
amelyek valamilyen szerepet jatszanak gyakori beteg-
ségekre vald hajlamban. A projekt sikere féleg abban
rejlett, hogy a nagyszdmu minta €s a szigoru statisztikai
elemzések kovetkeztében a talalt 0j varidciok mind-
egyike nagy valosziniiséggel valds asszociaciot mutat,
szemben a korabbi eredményekkel, amelyek tilnyomo
tobbségét késébb nem tudtdk egyértelmiien igazolni.
Az eredmények masik nagy jelentdségét az adja, hogy
— mivel nem célzott géneket, varidcidkat vizsgaltak —
a talalt gének nagy része a betegségekkel kapcsolatos
Uj anyagcsereutakat és pathomechanizmusokat tart fel,
megadva a lehetdséget 0 tipusu kezelések, gyogysze-
rek kifejlesztéséhez [20].

A WTCCC sikere nyoman 2008 aprilisaban 1étrehoz-
tak a nemzetk6zi WTCCC2-t, amelyben 6sszesen 120
ezer minta GWA mérését és elemzését tizték ki célul
kiilonbozd gyakori betegségekben, de olyan poligénes
jellegekben is, mint a matematikai és az olvasasi képes-
ségek, vagy a sztatin kezelésre adott valasz.

a mindennapos kutatasokban rutinszertien hasznélni
lehessen, a technika nyujtotta oridsi lehet6ségek mar a
meglevé néhany eredménybdl is latszanak. Az eddigi
megszekvenalt néhany teljes genom koziil az egyetlen
betegség genetikai hatterére koncentral6 projektben egy
akut mieloid leukémiaban (AML) meghalt né egészsé-
ges ¢s tumoros szovetét szekvenaltdk meg. A projekt
eredményeként 10 eltérést talaltak a beteg és az egész-
séges szovetbdl szarmazd genomok kozott. Ezek koziil
2 génnek AML-lel valo kapcsolatat mar korabban is
ismerték, azonban azonositottak tovabbi 8 eddig nem
ismert AML gént is.

Az eléz6ekben emlitettem, hogy a mindennapi orvo-
si gyakorlatba a genomikai eredmények koziil csak na-
gyon kevés keriilt be. Mivel a fenti eredmények mind-
egyike potencialisan alkalmas arra, hogy 1) gyégysze-
rek, terapiak kifejlesztésének kiindulasi pontja legyen,
van ra esély, hogy a gyogyszerkifejlesztésekhez sziik-
séges 1d0 elteltével ugrasszerien megnd azoknak az
Uj gyogyszereknek, kezeléseknek a szama, amelyek a
genomikai kutatdsok eredményeibdl szarmaznak.

Korlatok, nehézségek

A genomikdra is igaz az a gyakran emlegetett tétel,
hogy minél jobban megismeriink valamit, annal inkabb
raé¢brediink arra, hogy mennyi mindent nem tudunk. A
HGP megindulasakor és utana is, még a 2000-es évek
elso felében, gyakorlatilag minden szakember azt josol-
ta, hogy a genomika forradalmasitani fogja az orvostu-
domanyt, és altalaban a nagyon kozeli jovOben megva-
l6sulni l1attak a személyre szabott gydgyaszatot is. Mint
tudjuk, ez 2009-ig biztosan nem valosult meg, és most
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5. abra: Az atherosclerotikus plakkok kialakuldasaban résztvevo anyagcsereutak
halozata. Az egyes csomdpontok kolcsonhatasban dllnak egymdssal, de az egyes
csomaopontokon beliil is tobb szereplo van, amelyek szintén befolydsoljak egymads
miikiodéseét. Erre a hdlozatra rakodnak rd a kornyezeti hatdasok (pl. étkezés, fertozések,
stressz, dohdnyzds, testmozgds stb.), amelyek folyamatosan hatnak az egyes résztvevikre.

a gyakori betegségeket, vagy
barmely fenotipust befolya-
sol6 gének hatdsa nagyon ki-
csi. Az eddig talalt, betegsé-
gekre hajlamosité variaciok

ugy néz ki, hogy az elkovetkezendé években sem keriil
sor nagy attorésre. Mi lehet ennek az oka?

Leginkabb a multifaktorialis betegségek és jellegek
(pl. kiils6, bels6 tulajdonsagok) vizsgalatakor deriilt ki,
hogy az egész ¢él6 rendszer olyan sokréteglien szaba-
lyozott és befolyasolt, hogy pontos dsszefiiggést talalni
a genotipus és a fenotipus kozott még akkor is nehéz
lenne, ha minden faktort ismernénk.

Gondoljunk csak bele, hogy a kdrnyezeti tényezok
mar a fogantatas pillanatatol hatnak. A kutatdsok soran
kideriilt, hogy a magzatot ért hatasok az egész élet-
re kihatnak, leginkabb epigenetikai (DNS metilacio,
hiszton modifikacid) modositasokon keresztiil. Ezek a
kornyezeti hatdsok azutdn folyamatosan érnek minket
egész ¢életiinkben. Ilyenek lehetnek pl. fert6zések, tap-
lalkozas, pszichés hatasok, dohanyzés, gyogyszerek,
fizikai aktivitas. A szervezet adott allapota mindig fligg
a kordbbi kornyezeti hatdsoktol, a genetikai adottsa-
goktdl és ezek kolcsonhatasatol. Raadasul a genetikai
szabalyozas is sokszintl, jelenleg nem is teljes mérték-
ben feltart. Ismert, hogy a genomunk miikodése fiigg a
szekvenciatol, de mint korabban targyaltuk, a funkcio-
nalis egységeket még mindig nem ismerjiik, és messze
nem csak a fehérjéket kodolod régiok a meghatarozdak.
Az egyes gének pedig nem dnmagukban hatnak, hanem
folyamatos kdlcsonhatasban allnak a tobbi génnel, bo-
nyolult hal6zatokat alkotva, melyben a kolcsonhatasok
is tobbfeélék lehetnek (5. dbra). Ezeknek a halozatoknak
a felderitésével, megfejtésével foglalkozik a rendszer-
bioldgia, angol kifejezéssel a systems biology.

A multifaktoridlis jellegek kutatasanak nehézségét
mutatja az a tény, hogy GWA vizsgalatokban, annak

jellemzden csak 10-20%-kal emelik meg hordozojukban
a betegségre vald hajlamot. Ez azt jelenti példaul, hogy
annak az esélye, hogy a variaciot hordozo egyben beteg
is legyen, 1,1-1,2-szer magasabb, mint annak, aki nem
hordozza. Az ilyen gyenge hatast gének detektalasa pe-
dig nagyon nehéz. Raadasul a vizsgalt betegek genetika-
ilag heterogének, azaz egyazon betegségre szamos (gya-
korlatilag szinte végtelen szdmu) genetikai hattér hajla-
mosithat. Statisztikai szempontbdl pl. elényds, ha minél
nagyobb populaciot vizsgalunk, genomikai szempontbol
azonban egyre n6 a populacié genetikai heterogenitasa,
igy az egyes genetikai varidciok hatéasa felhigul.

Egy masik probléma ezzel kapcsolatban a megfe-
leld statisztikai modszer hidnya. Probléma példaul a
tobbszoros teszt okozta statisztikai hiba kikiiszobolése.
Szézezer variacido mérése egyetlen csippel statisztikai
szempontbol azt jelenti ugyanis, hogy 100 ezer fiig-
getlen mérést végziink. Ilyenkor az egyes asszociaci-
oknal a hamis allitas valdszinlisége 6sszeadddik (1-es
tipusu statisztikai hiba). Ennek az egyik megoldasa, ha
a statisztikai hibahatart elosztjuk a vizsgalatok szama-
val. Ezt Bonferroni korrekcionak hivjuk. Példaul 100
ezer SNP vizsgalatanal p = 0,05 helyett 5x1077 értéket
hasznélunk. Azonban a fliggetlen vizsgalatok tényleges
szama nemcsak az SNP szamatol, hanem szamos mas
koriilménytdl is fiigg, igy pl. a mintaszamtdl, a teszttdl,
vagy a vizsgalt klinikai paraméterek szamatol is. Azon-
ban a Bonferroni korrekciod til konzervativ, hiszen csak
a nagyon erds asszociaciot mutato faktorokat tudja de-
tektalni. Ezzel szemben a multifaktoridlis betegségek-
nek éppen az az egyik legfébb jellemzdje, hogy a be-
tegségre valdo megndvekedett hajlam sok — dnmagaban
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csak nagyon gyenge hatasi — genetikai variacio kol-
csonhatasabol ered. Rdadasul ezek a betegségek popu-
laciés szinten genetikailag heterogének, azaz az egyes
emberekben mas-mas genetikai faktorok lehetnek fele-
16sek a betegségért. Ennek az lesz a kdvetkezménye,
hogy a legtobb genetikai variaci6 eloszlasa csak nagyon
kis mértékben fog kiilonbozni a beteg és az egészséges
populécio kozott, és a fent leirt statisztikai modszerrel
nem lehet detektalni dket. Rdadasul a helyzetet tobb mas
tényez0 tovabb bonyolitja, illetve a statisztikai értékel-
hetéséget rendkiviili mértékben megneheziti. Az egyik
legnagyobb gond, hogy nem elég a 100 ezer variaciot
egyenként vizsgalni, hanem a variaciok kolcsonhatasait
is kellene, hiszen el6fordulhat, hogy az egyes variaciok
onmagukban nem, csak mas variaciokkal, vagy esetleg
valamilyen kornyezeti faktorral egyiitt hatva okozzdk a
vizsgalt fenotipust.

Ez utébbi problémat csokkentheti pl. a Bayes-
statisztikai keretrendszer és a Bayes halok alkalma-
zasa [22] (6. dabra). Vannak olyan moédszerek is, ame-
lyek pl. nem egyes géneket vizsgalnak, hanem olyan
anyagcsereutakat keresnek, amelyekben a pozitiv asz-
szociaciot mutatd gének szama feldusul. Ezt a modszert
lehet hasznalni mind a génexpresszids mérések értéke-
1ésében, mind GWA-kban. Ezzel a modszerrel azono-
sitottak példaul a magas vérnyomads genetikai hatterét
vizsgald, amugy pozitiv eredményt nem ado GWA-k
ujraeclemzésekor szamos olyan anyagcsereutat, amelyek
befolyasoljak a betegség kialakulasat [23].

A fentiek alapjan lehet érzékelni a probléma nagy-
sagat. A jelenlegi tudasunk alapjan azt gondoljuk, hogy
pl. egy csecsemdrdl soha nem lehet annyi genomikai
informaciot dsszegyljteni, hogy annak jovébeni be-
tegségeit, vagy pl. akar az intelligencidjat, varhatd ma-
gassagat, tulajdonsagait pontosan meg lehessen josolni
(leszamitva persze a monogénes jellegeket), csak valo-
szinliségeket lehet adni.

A genomika nyujtotta lehetoségek, jovokep

Minden fent emlitett nehézség ellenére a genomikai
eredmények éreztetni fogjdk hatisukat az élet szamos
teriiletén. A gyodgyszerkutatasban, ) gydgyszer-tdma-
daspontok keresésében jelenleg a GWA-k és a teljes
génexpresszids mérések jelentik a legfontosabb mod-
szereket. A kiilonb6zd problémakat felismerve egyre
tobbet fogunk tudni a betegségek genomikai hatterérél.
Bar jelenleg a tobb szazezer genetikai variaciot egy-
szerre, és relative olcson vizsgald modszerek uraljak
mind a betegségek genomikai hatterét vizsgald kutata-
sokat, mind a genomikai szolgaltatasként mitkk6do ,,sze-
mélyes genomikat” (personal genomics; 1d. 23andMe),
ezek a modszerek a szekvenalds aranak csokkenésével
lassan ki fognak szorulni a piacrél. A genetikai vari-
aciokat vizsgald modszerek ugyanis természetiikbol
adododan a genom varidcidinak egy részét nem tudjak

6. dbra: Bayes halos elemzés részlete genomikai
asszocidcios vizsgalatban. Pirossal a vizsgalt betegségek,
kékkel egy jellemzd (a betegek neme), zolddel az egyes
genetikai varidaciok vannak jelolve. Az osszekotd vonalak
a kolcsonhatasokat, kapcsolatokat jelolik [22].

kimutatni. Ilyenek pl. a ritka varidcidk, az Gjonnan
keletkezé mutaciok, vagy az egyes szerkezeti varia-
ciok. Egyes elméletek szerint pedig a ritka varidciok
felelosek az eddig ki nem mutatott genetikai hanyad
egy részéért. Jelenleg nagy valdsziniiséggel josolhato,
hogy egy ember teljes genomjanak megszekvenalasi
ara 1000 USD érték kornyékére, vagy akar az ala is
fog csokkenni. Ebben az esetben elébb-utobb barki
genomjat meg lehet szekvendlni, megismerve ezaltal
egy id6 mulva a fejlett orszdgokban mindenki genomjat
az egészségiigyi szervek, esetleg biztositotarsasagok
tamogatdsaval megszekvenaljak (Magyarorszagon pl.
OEP tamogatassal). Ez nyilvan akkor fog bekdvetkezni,
ha a szekvenalas arat tilszarnyalja az a nyereség vagy
a megtakaritas, amelyet a genomok szekvencidjanak
megismerésével lehet elérni.

A vilagon jelenleg is oriasi erbéfeszitéseket tesznek
azért, hogy az emberek genomja és fenotipusa ko-
zOtt Osszefliggéseket talaljanak. Erre példa az el6zo-
ekben emlitett WTCCC projektek, de ide tartozik az
UK Biobank projekt is, amelyben 500 ezer 40-69 éves
embertdl vesznek mintdkat (DNS-t is), 0sszegyljtik a
kiilonbozo fizikai, életviteli, orvosi adataikat, majd 25
¢vig nyomon kovetik sorsukat. Ez a projekt 2007 ap-
rilisaban kezd6dott s a mintagytijtés 2011-ig tart [24].
Nyilvan iddvel a résztvevok genomjat meg is fogjak
szekvenalni, és a f6 cél az, hogy a genom és a fenotipus
kozotti osszefiiggéseket megallapitsak. Hasonlo6 a Kina,
USA és UK részvételével inditott 1000 genom project
[25], amelyben a vilag kiilonbdz0 pontjain €16 1200 em-
ber genomjat tervezik megszekvenalni. Emellett a vilag
bioinformatikusai is driasi eréfeszitéseket tesznek, hogy
az ezekben a kutatasokban felhalmozott informaciokat
0ssze tudjak hozni, megfelelden értékelni tudjak és la-
ikusok szamara (ide sorolhatok akar az orvosok, vagy
a gyogyszerészek is) is érthetd informacidkat lehessen
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nyerni beldliik. Nyilvan a nehézségeknél emlitett prob-
lémakat is figyelembe kell venni a lehetséges jovokép
megrajzolasakor, de szinte biztosnak mondhat6, hogy a
genomika a jovOben fontos szerepet fog kapni nemcsak
a gyogyszerkutatasban, hanem a mindennapi orvoslas-
ban is.
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Szalai, C.: Genomics in modern drug research. Part. I1.

In the last two decades there has been a revolution in
genomics. Its effect can already be experienced in several
areas in our every day life, but in the clinical medicine this
breakthrough can not be felt yet. Our increasing knowledge,
however, makes it probable, that sooner or later it will occur.
This breakthrough can already be felt in the drug research,
since genomics is quietly transforming the pharmaceutical
industry. Companies are moving from drug discovery and
development based on medicinal chemistry to designing
and developing drugs based on information provided by
genomics. In this review there is a short overview about
the advances of the genomics in the last two decades, some
interesting results of the Human Genome Project, some newly
developed methods, the significance of some genomic results,
successes and problems in the investigations of the genomic
background of multifactorial diseases and possibilities and
future provided by genomic knowledge.
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Pulmonalis gyogyszerbevitel, DPI készitmények formulalasanak szempontjai

Pomazi Anita, Szaboné Révész Piroska, Ambrus Rita

Bevezetés

Az utobbi években széles korben vizsgaltak tiidében
alkalmazott, szisztémas tdmadasponttal rendelkez6 ha-
téanyagokat. Tovabbi kutatasok sziikségesek azonban
olyan {1j pulmonalis terapias rendszerek kialakitasahoz,
amelyekkel a gydgyszerfelszivodas a nyalkahartya
normal funkcidjanak karositasa nélkiil novelhetd. Pul-
monalis alkalmazas esetén is szdmolhatunk szisztémas
hatassal, ugyanis a tiidonyalkahartya permeabilitasi tu-
lajdonséagai rendkiviil kedvezdek. Sokféle hatdéanyagot
lehet bejuttatni inhalacios uton a szisztémas keringés-
be, még relative nagy molekuldkat is, mint példaul
peptideket és proteineket, kiillondsen penetraciot foko-
706 segédanyagok jelenlétében [1]. A szisztémas kerin-
gésbe pulmonalis Gton bejuttatott hatdéanyagok formu-
lalasa ezért kap egyre nagyobb figyelmet. Az inhaléci-
0s terapiaban alkalmazott rossz vizoldékonysagi hato-
anyagok formulalasa a szarazpor-inhalaciés (Dry
Powder Inhaler — DPI) készitmények eldallitasaval
oldhat6 meg [2, 3].

Az inhaldcios terdpia torténete és jovoképe

Az inhalacids terapia alkalmazasa a léguti megbetege-
désekben tobb ezer éves hagyomanyra tekint vissza.
Indidban mar az i.e. kiilonb6z6é novényi részeket (mag-
vakat, gyokereket, terméseket) égettek el, és a keletke-
z6 fiist gyogyito erejét hasznaltak a kohogés és a sipold
légzés kezelésére. A leggyakrabban alkalmazott haté-
kony névény ezek koziil a hazdnkban is eléforduld csat-
tan6 maszlag, amelynek levele szolgaltatja a drogot. A
XII. szédzadbol szarmazd ajurvédikus orvosi konyv a
csattano maszlagot, mint antiasztmatikumot emliti, am
széleskorl felhaszndldsa a XIX. szdzadban, Anglidban
terjedt el. A nadragulya hatéanyagat, a paraszimpato-
litikus hatast atropint, Geiger és Hesse izolalta 1833-
ban. Alkalmaztak gércsoldoként asthma bronchiale és
goresos kohogeés kezelésében, ahol a levél durva porat
KNO,-mal impregnalva asztma cigarettat készitettek,
mely szdmos mellékhatédsa ellenére még a XX. szdzad-
ban is hasznalatos volt. Fordulépontot jelentett 1956-
ban az adagoloszelepes inhalacios késziilékek megjele-
nése, melyek lehetdvé tették a pulmonalis terapiaban
alkalmazott hatoanyagok biztonsagos ¢és egyben egy-
szerll alkalmazasat. A 1980-as években a porinhalacios
késziilékek fejlesztése az inhalacids bevitelt korszer(i-
sitette [4-6].

Az inhalacids terapidban megfogalmazddé igények
és elvarasok két teriiletet érintenek. A hagyomanyossa
valt lokalis kezelés mellett, egyre inkabb el6térbe keriil

Az inhalacios  gyogyszerformak eléallitasa  a
gvogyszertechnologiai fejlesztések fontos feladatai
kozé tartozik, ugyanis az optimalis Osszetételii keé-
szitményekkel, a terapidas célnak megfeleléen, mind
lokalis, mind szisztéemds hatas elérheto.

A kedvelt és egyre inkabb elterjedoben lévi lokalis
készitmények mellett a pulmondalis gyogyszerbevitel
az intravénds alkalmazas alternativaja lehet a szisz-
témas hatas kivaltasa szempontjabol. A pulmondlis
bevitelt a nagy felszivodasi feliilet, a porusokat tar-
talmazo endotél membran, a gazdag vérellatottsag,
a maj first pass metabolizmusanak elkeriilése és a
konnyii alkalmazhatosag egyarant kedvelt alkalma-
zasi modda teszik. Az utobbi években széles korben
vizsgaltak tiidoben alkalmazott, szisztémds tama-
dasponttal rendelkezé hatoanyagokat. Jelenleg a
legkorszeriibb gyogymodnak szamit a gyogyszerek
szaraz por formdjaban torténd belélegzése (DPI),
amelyhez tobbféle eszkoz dll rendelkezésiinkre.
Ezen készitmények fejlesztése lehetséget ad gyenge
vizoldékonysagu hatoanyagok biologiai hasznosit-
hatosaganak novelésére, akar helyi, akar sziszté-
mas hatds kivaltasa a cél. A szerzok a pulmonalis
gyogyszerbevitel meghatdrozo szempontjait gytijtot-
ték dssze, elsosorban DPI készitmények formuldlasa
céljabol.

a szisztémas kezelést célzo készitmények formulalasa.
A lokalis terapiaban a légzdrendszert érintd megbete-
gedések (mint pl. influenza, tuberculosis, bronchitis,
asztma, cysticus fibrosis, pulmonalis fibrosis, rak) ke-
zelése ill. megeldzése, kozvetleniil, nagyhatékonysagu
készitmények formuladlasaval helyileg megoldhatd, a
szervezet egészének karosodasa nélkiil.

A szisztémas hatés létrehozasaval kivalthatoak len-
nének az olyan invaziv mdodszerek, mint pl. az injekcio,
implantacio, amelyekkel emberek millioi kezelik ma-
gukat nap, mint nap a diabetes, egyéb metabolikus be-
tegségek, illetve az akut fajdalom, daganat terapiaja
soran.

A pulmonadlis kezelés elonyei és hatranyai

Az inhaléciés készitmények alkalmazasdnak szamos
elénye ismert, tobbek kozott: kevés hatoanyaggal nagy
helyi koncentracio érhetd el, helyi és szisztémads hatés
is kialakithato6, illetve adagoloszelepes alkalmazasnal
erds hatasu farmakonok is beadhatoak. A first pass ef-
fektust elkeriilve, a hatéanyag a kisvérkorbe szivodik
fel, igy az egyéb beviteli moédokhoz viszonyitva a nagy-
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vérkor artérias oldalan hamarabb jelenik meg. Emellett
a tiidé a mintegy 100 m*-nyi feliiletével igen fontos be-
viteli kapu, ugyanis a farmakon a feliileten eloszlatva
az intravénas bevitellel megegyez6 sebességgel szivod-
hat fel megfeleld formulacié esetén. A pulmonalis bevi-
tel kapcsan fontos megemliteni, hogy sem cilidris akti-
vacioval, sem enzimatikus inaktivacioval nem kell sza-
molni, a teriilet érellatottsaga igen fejlett és a felszint
borit6 vékony (0,1-0,4 um) epitélrétegen keresztiil a ha-
téanyag optimalis hatdskifejlodése, felszivodasa meg-
valésithato. A bevitel nem fajdalmas, nem invaziv, szo-
veti karosodast nem hoz létre. Alkalmazésanak hatra-
nyat az adja, hogy a betegtdl motivaciot, kooperaciot
igényel, ami azonban a helyes technika elsajatitasaval
¢és ellendrzésével megoldhato. Tovabbi elénye, hogy
nem sziikséges steril készitményt eldéllitani, ami a
gyartasi koltségeket jelentdsen csdkkenti; ez az anyagi
tényez6 kiilondsen nagy jelentdséggel bir a fejlodo or-
szagokban [7-9].

A pulmondlis gydgyszerbevitelt meghatdarozo tényezok

Nem javasolt a tiidé normal fizioldgiai viszonyainak
megvaltoztatasa, kiilondsen a krénikus alkalmazésra
szant készitmények esetén, mert a hosszantart6 adago-
las soran mellékhatasként patologids elvaltozasok jo-
hetnek 1étre az érzékeny alveolaris nyalkahartyan. Kii-
16nb6z6 tényezdk (anatomiai, biokémiai és felszivodast
befolyasold faktorok) képesek befolyasolni a pul-
monalisan beadott hatéanyagok felszivodasat.

Anatomiai vonatkozdsok

Elengedhetetlen a 1égzdrendszer felépitésének ismerete
az inhalacios készitmények (inhalaszolok) tervezésé-

Horgocske

Tiido-veroer

Végso horgocske
Légzo horgocske
Tudovena hajszilerek

Leéghelyag

. | Kotoszovet

1. dabra. A tiidd vazlatos felépitése [10]

Clara es Goblet
sejtreteg A

C|I|ans sqtékzd fﬁ r
floie k;“s’ ba’;i.'.

2. dbra: A bronchidlis felszin elektronmikroszkopos
felvetele [13]

nél, formulalasanal, hiszen az eléallitas célja lehet loka-
lis és szisztémas hatés elérése egyarant.

Szlikebb értelemben a 1égzérendszer alatt a tiid6t és
a horgodket értjiik, azonban ezek fizioldgids miikddésé-
hez elengedhetetleniil sziikséges a felsd légutak, a ket-
tés falu mellhartya és a 1égzést tamogato izomzat (re-
keszizom) megfelelé mitkkodése (1. dbra).

A légzérendszer funkciondlis szempontbol két rész-
re oszthato: a felso légutak feladata a levegd vezetése a
bronchidlis térbe, mig az alsé légutakban a mintegy
100 m2-nyi alveolaris felszinen megy végbe a gazcse-
re, amelynek soran megtorténik a szervezet anyagcse-
re folyamatai altal termelt CO, elimindlasa €s a sejtek
mikodésehez sziikséges O,-re cserelese (2. dbra) [11,
12].

Az emberi tiidoben négy {6 sejtvonal alkotja a felszi-
ni epitél réteget.

A felsd légutaktodl a termindlis bronchiolusokig:

— a ciliaris sejtek felelnek a nyak és az idegen anya-

gok eliminal4saért a garat felé,

— a Clara-sejtek (nem ciliaris sejtek) biztositjak a fe-
lilletaktiv anyag (surfactant) termelését €s az oxidaz
aktivitast,

— a goblet-sejtek feladata a nyakszekréci6 [14, 15].

Az alveolaris felszint:

— l-es tipusu epitél sejtek — pneumocitdk és

— 2-es tipusu epitélialis sejtek
boritjak.

A gyogyszerhatas szempontjabol azonban fontosabb
az alveolaris epitélt alkoto sejtek felépitésének és 6sz-
szetételének ismerete. A felszint borité sejtek 95%-a
lapos 0,1-0,8 pum, 5%-a pedig 10-14 pm vastagsagu
hamsejt. Az utdbbiak kozott 1,2-2 nm atmérdji poru-
sok talalhatok.
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Biokémiai vonatkozasok

A tiid6 nyalkahartyan enzimatikus inaktivaciéval nem
kell szamolni, ugyanis sem az alveolaris nyalkahartya-
ban, sem az alveolaris folyadékban nem talalhatoak
metabolikus enzimek, igy ez a feliilet igen eldnyds pro-
tein és peptid tipusu farmakonok bevitelére.

Felszivodast befolydsolo faktorok

A tiidonyalkahartya mas epitél-barrierekhez képest nagy
permeabilitdssal rendelkezd feliilet, amit a gazdag vér-
ellatottsaganak ¢és az idegi szabalyozasanak koszonhet.
Az autondm és a szomatikus rendszer egyarant behaloz-
és a permeabilitds fokozddasat eredményezi. A tidd
mintegy 100 m>-nyi felszinén a felszivodasi transzport-
mechanizmusok koziil a legfontosabb a lipidoldékony
anyagok diffizioja a membranokon at, emellett azon-
ban nem hanyagolhat6 el a vizoldékony anyagok felszi-
vodasa sem a vizzel telt porusokon keresztiil.

A lipidoldékony anyagok felszivodasi félideje egyes
esetekben kevesebb, mint 1 perc, a hatas ezaltal megko-
zeliti az intravénas bevitellel elérhetd hatas kialakula-
sanak sebességét.

A poérusokon keresztiil felszivodd anyagok felezési
ideje 1 6ras nagysagrendre tehetd. A transzportmecha-
nizmusok koziil kisebb jelentséggel bir a karrier-
transzport, a pino- és a fagocitozis. A hidrofil karakte-
rii anyagok a porusok jelenléte miatt gyorsabban szi-
vodnak fel a tiidobdl, mint a gastrointestinalis rend-
szerbdl. A kiilso alveolaris felszin pH-ja 7,4 [16-18].

‘ Pulmonilis bevitel ‘

J

Lokalis hatdsi készitmények

Tido

-
Transzepitelidlis

abszorpcid

Vérkeringés

Szisztémas hatasi farmakonok

3. abra: A titdében kialakithato lokdlis és szisztémds hatds

Az inhaldacios készitmények elédllitasandl figyelembe
veendd terdpids megfontoldsok

A pulmonalis készitmények esetén eldszor dontden a
lokalis hatassal rendelkezd aeroszolokra és porinhala-
cids készitményekre asszocidlunk. Asztma kezelésében
és a kronikus obstruktiv megbetegedésekben alkalma-
zott szteroidok, f,-agonistak, paraszimpatolitikumok
¢s az allergids tiinetek enyhitésére szolgdlo H -
antihisztaminok helyileg hatnak, jelentds felszivodas-
sal nem kell szamolni.

A 3. dbra alapjan lathat6, hogy a pulmonalisan beadott
hatéanyag a megfelelé formulalasnak kdszonhetden lo-
kalisan és szisztémasan egyarant kifejtheti a hatdsat. A

I tablazat

Kutatasi fazisban lévo hatoanyagok és a fobb indikacioik [21, 22]

Farmakon

Indikacio

morfin, fentanil

fajdalomesillapitas

inzulin

diabetes mellitus

szumatriptan, zolmitriptan

migrén és cluster tipusu fejfajas

heparin

véralvadas gatlasa

interferon B,

sclerosis multiplex

kalcitonin osteoporosis
Osztradiol menopausa, 0steoporosis prevencio
oxitocin laktaci6 fokozasa

dronabinol, apomorfin

hanyas csillapitasa

PTH (parathyreoid hormon)

hypothyreosis kezelése

GnRH-anal6gok: buserelin, goserelin

hormon-dependens prosztata-karcinoma

nafarelin-acetat

centralis pubertas precox, endometriosis

ribavirin

virus infekcid

influenza-vakcinak

influenza
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keringésbe jutva a farmakon terapias ha-
tasai megjelennek, illetve a gyogyszer fel-
halmozodhat a szervekben, szovetekben,
de eliminalodhat is a szervezetbdl.

A Dbeteg compliance noveléséhez
nagymértékben hozzajarul az egyszerii
adagolas és a gyors hatas. A fentiek alap-
jén, tehat akut és kronikus terdpidban
egyarant szerepet kaphat a tiid6, mint
gyogyszerbeviteli kapu. Siirg6sségi f3j-

58 pm

Légdram-keltés

atérs 0,5-1 mm atmérs o

Bronchus
35 mm

. - Alveolus
Terminalis bronchiolus

= Inhalaszol részecske
2pm

0,7 um folyadék

=

dalomcsillapitas ~ pulmonalis  anal-
getikumokkal azonnali hatdst eredmé-

Cilisiris sejt

Gablet sejt
Alap membran

0,1-0,2 um

| Bazalis sejt Brush sejt 1. tipust sejt

nyez. Kronikus betegségek (pl. osteopo-
rosis, vérzékenység, centralis diabetes
insipidus) esetén hosszu, akar egész éle-

Részecske depozicid
mechanizmusa

Diffazio
(Brown mozgas)

Szedimentacid
(gravitacid)

Impaktacié
(tehetetlenség)

ten 4t tarto terdpia sziikséges és lehetsé-
ges pulmonalis alkalmazasra szant ké-

4. abra: Meghatarozo szemcseméret a legzorendszer kiilonbozo régioiban [24]

szitményekkel [19, 20]. Nem véletlen tehat, hogy né
azon készitmények szama, amelyekkel szisztémas hatas
érhetd el tiidon keresztiili bevitel esetén. Az I. tabldazat
mutatja be azokat a kutatasi fazisban 1évé hatdéanyago-
kat, amelyeket szisztémds hatas céljabol, pulmonalis
bevitelre fejlesztenek. Olyan betegségek esetén érdemes
ilyen készitményeket alkalmazni, amikor

— azonnali gyors hatasra van sziikség (pl. siirg6sségi
fajdalomcsillapitas),

—a betegség a bélmotilitast is érinti (pl. diabetes
mellitus, parkinsonizmus), igy az enteralis felszivo-
das valtozik, valamint

— hosszantartd gyogyszeres terapia sziikséges €s ezzel
az egyszerl adagolasi moddal ndvelheté a beteg
compliance.

A farmakonok felszivodasanak lehetévé tétele tiidon ke-
resztiil, vagyis optimalis hatasu inhalacios készitmények
formulalasa nagy kihivast jelent a gyogyszertechnologusok
szamara. Uj osszetételek keresése és a megfeleld pulmondlis
gyogyszerformak fejlesztése szamos ismert hatoanyagnak
Uj indikacios teriiletet nyit meg és szamos farmakon-jelolt
bejuttatasi problémait is megoldana [21, 22].

Az inhaldcio hatékonysdgdt meghatdarozo tényezok

Az inhalaci6 soran a gyodgyszer inhalacios készitmény
formajaban jut le a 1égutakba, amelynek mértékét az
alabbi tényezok hatarozzak meg:

— inhalaszol tulajdonsagai,

— inhalaszol képzésének modja,

— inhalaszol alkalmazas modja,

— belégzési mandver,

— a légutak atmérdje és

— az inhal4cio iddtartama.

Inhalaszol tulajdonsagai

Az inhalaszolok a levegében szuszpendalt 0,001-100
um atmérdji részecskékbdl allnak. Az inhalacios ké-

szitmények esetében oldatos és szuszpenzids rendsze-
reket kiillonboztetiink meg. Az utdbbi esetén a szem-
csék egyarant lehetnek nedvesek és szarazak. Az ada-
goldszelepes aeroszolok és a gépi porlasztokésziilékek
altalaban nedves, a porinhaldtorok szaraz aeroszolt —
inhalaszolt — hoznak létre.

A részecskék viselkedése alapjan tobb jelenséget
kiilonboztetiink meg. Impaktaciordl akkor beszéliink,
amikor egy részecske a levegdaram irdnyvaltoztatdsa
ellenére, a tomegtehetetlenség miatt, egyenes vonal-
ban halad tovabb. Erre leginkabb a 3 pm-nél nagyobb
részecskék hajlamosak. A szedimentacio vagy leiile-
pedés a gravitacio hatasara jon 1étre, az 1 és 5 pum ko-
z0Otti részecskéknél jelentés. A szedimentacid nagy-
mértékben fiigg a 1égzésszamtol és az inhalaciot kove-
to 1élegzet-visszatartas idotartamatol. A diffazid csu-
pan az 1 um-nél kisebb részecskék esetében jelentds.
Emellett a szemcsék hajlamosak az 6sszecsapddasra is
[23].

A részecskék nagysaguktol fiiggben a légutakban
kiilonbz6é mélységben és mértékben deponalodnak (4.
dbra). A 8 pm-nél nagyobbak a garatban, az 5 és 8 pm
kozottiek foleg a nagylégutakban csapodnak le. A 0,5
és 5 um kozotti részecskék lejutnak a kisebb légutakba
is és ott deponalddnak. A 0,5 um-nél kisebbek azonban
nem hasznosulnak, legnagyobb résziiket kilélegezziik.
Terapias szempontbol tehat a 0,5 és 5 pm kozotti ré-
szecskék hatékonyak [25, 26].

Inhalaszol képzésének modja

Inhalécios készitményeket szamos modon lehet 1étre-

hozni, azonban ezek koziil a klinikumban harom mod-

szer hasznalatos:

— hajtogazzal miikddd, adagolészelepes inhalalo ké-
sziilékek,

— porinhalal6 késziilékek,

— gépi porlasztok (siiritett levegével vagy ultrahanggal
mukodnek).
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Alkalmazas modja

Az inhalacids terapiat mindig szajon és nem orron at
kell végezni. Az orr ugyanis az 1 mikrométernél na-
gyobb részecskék nagy részét megsziiri, igy a gyogy-
szer nem jut le megfeleld koncentracidban a tiidébe.

Belégzési mandver

Az inhalacids technika meghatarozo a gyogyszer beju-
tasa és depozicidja, ezaltal a hatékonysag szempontja-
bol. A helytelen inhalacios technika mellett a gyogy-
szer kevésbé hatékony (vagy hatéstalan), a mellékhata-
sok aranya megndvekszik. Tovabbi problémakat okoz-
hat, hogy a kiilonb6zd inhalacios késziilékek mas és
mas belégzési mandvereket kivainnak meg. Ha a beteg
tobbféle késziiléket hasznal, kiilondsen fontos a techni-
ka rendszeres ellendrzése.

Légutak atmérdje

Obstrukcidban a sziikiilet mértékével aranyosan csok-
ken a belégzés intenzitasa és a gydgyszer depozicidja a
tlidében, igy a terdpia eredményessége is. Ezt figyelem-
be kell venni mind az asztmas rohamban, mind a fenn-
tartd kezelés soran.

Inhalacio idotartama

A helyes technikahoz az inhalacié megfeleld id6tarta-
ma ugyanugy hozzatartozik, mint a belégzési mandver.
Mig a porinhalatorok gyors és erds belégzést igényel-
nek, az adagoldszelepes aeroszoloknal kdzepes erdssé-
gli, lassu, mély belégzés sziikséges. A gépi porlasztok
esetében az inhalalt aeroszol mennyisége az inhalacio
idotartamaval linedrisan emelkedik. A leveg6-vissza-
tartas lehetdvé teszi, hogy a részecskék a tiido periféri-
4ja felé penetraljanak és letelepedjenek a gravitacio al-
tal [27].

Inhalacios késziiléekek

A hatdéanyag mennyiségének pontos adagolasa nagyon
lényeges szempont a gyogyszerkészitmények adagold
eszkozeinek kialakitdsa soran. A forgalmazott gyogy-
szerkészitmények viszonylag szerény hanyadat alkot-
jak az inhalaszolok, fontossaguk azonban felbecstiilhe-
tetlen, kivaltképp a léguti megbetegedések kezelésében.
Az inhalaszolok eldallitasa éppen ezért nagy kihivast
jelent a gyodgyszertechnologiai fejlesztések soran,
ugyanis megfeleld formulacidval lokalis és szisztémas
hatas egyarant kialakithato.
Az idedlis inhalacids késziilékkel szemben tamasz-
tott kovetelmények a kdvetkezok:
— mindig ugyanakkora mennyiségli hatéanyag szaba-
duljon fel,
— a felszabaditott készitménybdl a maximalis dozis
jusson be a horgérendszerbe,
— minimalis legyen a depozici6 a fels6 1égutakban,

— az adjuvans szerek karos mellékhatasoktol mentesek
legyenek,

— legyen egyszerii a hasznalata,

— besziikiilt 1égzési kapacitdsban is hatékony legyen,

— megbizhatéan miikodjon a kiilonb6z6 kdrnyezeti ko-
rillmények kozott is,

— az eszkOz gyogyszertartalma legyen konnyen ellen-

Orizhetd,

— az eszkoz legyen konnyen elérhet6 és
— az eszkodznek legyen egyszerli a taroldsa [28, 29].

A kiilonbozé technoldgiai eljarasokkal eléallitott
inhalaszolok  feloszthatok  folyadékokra, illetve
porinhalaciés készitményekre. A tovabbiakban a sza-
razpor-inhalatorok formulalasi szempontjait részletez-
ziik.

Szarazpor-inhaldtorok

Az elmult években a terapia teriiletén a szarazpor-inha-
latorok (DPI) elterjedése figyelheté meg, ezért a
gyogyszertechnologia fontos feladatava valt ezen ké-
szitmények fejlesztése, optimalis formulalasi eljarasok
kidolgozasa.

A kiilonb6z6 technikai megoldasok kozos jellemzo-
je, hogy a hatdéanyag finom porat a beszivott levegd-
aram juttatja a tiido gazdag érhaldzattal rendelkezd ré-
szeibe: a bronchusokba ¢és az alveolusokba. Szamos
késziilék megtalalhatd a piacon, melyek lehetnek egy-
illetve tobbadagosak. A farmakon mellett kompatibilis
segédanyagokat, vivOanyagot tartalmazhat a készit-
mény. Elhelyezhetjiik kapszuldban, ami lehet a rend-
szer része (discus), vagy amit alkalmazas eldtt kell a
késziilékbe tolteni (handihaler). A kapszulakat a szer-
kezetben elhelyezett hegyes tli szurja ki, ezaltal szaba-
dul fel a farmakon.

A DPI mésik nagy csoportja az adagoloval rendelke-
z0 rendszerek, ahol a hatéanyag kis rekeszekben keriil
tarolasra. Ezen eszkdzok hatranya, hogy a hosszas taro-
las alatt a készitmény a levegd nedvességtartalmat
anyag bomlasat eredményezheti.

A porinhaldlo késziilékek legnagyobb elonye, hogy
nem igényelnek olyan Osszhangot a belégzés soran,
mint az adagoldszelepes aeroszolok. Az alkalmazasu-
kat konnyl megtanulni és megtanitani is, azonban ha-
tékonysaguk altaldban fligg a beteg inspiratorikus ere-
jétol. Ennek ismerete érdekében célszerli a belégzési
csuicsaramlast ellendrizni, a patikdban is kaphato, erre
alkalmas eszkdz segitségével. Hajtoerejliket a beteg be-
légzése szolgaltatja. A porinhalatorok propellens-men-
tesek, kornyezetbaratok, kisméretliek és hordozhatoak.
Tovabbi elényiik, hogy a még rendelkezésre allo gyogy-
szer mennyisége jol ellendrizhetd. Mellékhatasaik ko-
ziil megemlitendd a por légutakra gyakorolt direkt ha-
tasa miatt idénként kialakuld kohogés. Az adagoldsze-
lepes inhalacios késziilékekhez képest 4ltaldban na-
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II. tablazat
Magyarorszagon forgalomban lévo szarazpor-inhaldatorok [32]
Hatbéanyag Javallat Készitmény
mometazon asztma Asmanex (Schering-Plough Europe 1td.)
terbutalin asztma, bronchitis, emphysema Bricanyl (Astra)
szalbutamol asztma, bronchospazmus, COPD* Buventol (Orion Corporation)
formoterol asztma, COPD Diffumax (Menarini International Operations)
flutikazon asztma Flixotide (Glaxo Wellcome)
formoterol asztma, bronchospazmus, COPD Foradil (Novartis Hungaria Kft.)
budezonid asztma Miflonide (Novartis Hungaria Kft.)
budezonid asztma Neplit (Menarini International Operations)
formoterol asztma, COPD Oxis (Astra Zeneca)
budezonid asztma Pulmicort (Astra Zeneca)
zanamavir influenza A, B Relenza (Glaxo Smith Kline)
szalmeterol, flutikazon asztma, COPD Seretide (Glaxo Smith Kline)
szalmeterol asztma, kronikus bronchitis Serevent (Glaxo Smith Kline)
tiotropium COPD Spiriva (Boehinger Ingelheim Industrial GmbH)
budezonid, formoterol asztma, COPD Symbicort (Astra Zeneca)
szalmeterol, flutikazon asztma, COPD Thoreus (Glaxo Smith Kline)

*COPD: Kronikus Obstruktiv Tiidobetegség

gyobb adag gydgyszer szilikséges ugyanazon hatas el-
éréséhez.

Ahogy az adagoloszelepes aeroszolok esetén, a
porinhalatorok hasznalata utan is szajoblités és garga-
rizalas sziikséges a lokalis (szdjiiregi) €s a felszivodo
gyogyszerek okozta szisztémas mellékhatasok kivédé-
sére. Inhaldci6 alkalmaval a porszemcsék kisebb ré-
szecskékké de-aggregalodnak. Az igy keletkezett por-
felh6 aerodinamikailag igen stabil, a részecskék sebes-
sége igazodik a beteg belégzési aramlasahoz [30, 31].

A DPI rendszerek terapias fontossagat jelzi a forga-
lomban 1év0 szamos gyogyszerkészitmény is, ezért
fejlesztésiik, formuldlasuk optimalasa elengedhetetlen
a gyogyszertechnologiai kutatasok soran (I1. tdbla-
zat).

A formuldlas szempontjai
Részecskeméret, finomrészecske frakcio

A légzdérendszerben alkalmazott készitmények formula-
lasanak egyik alapvetd kovetelménye a megfelelé szem-
cseméret biztositdsa mellett a finomrészecske frakciod op-
timalasa. A pulmonalisan alkalmazott készitmények ese-
tén torekedni kell arra, hogy mind a hatéanyag, mind a
készitmény egyarant 1-5 um tartomanyba essen. Porozus
szerkezetll anyagok esetén ez az érték a 10 um-t is elérhe-
ti. A finomrészecske frakcio a szemcseméretnek azon sza-
zalékos Osszetétele, ami az 1-5 pm-es tartomanyba esik.
Abban az esetben optimalis a készitmény ilyen iranyu 6sz-
szetétele, ha a részecskék mérete ezen tartomanyba esik.

111. tablazat

A farmakon fizika-kémiai sajatsagai [33]

Jellemzo Ertéktartomény
Molekulatomeg (Da) 225482
Poléris feliilet (A?) 65— 178
Oktanol/viz megoszlasi hanyados logaritmusa = logP -1,0-4,1
Hidrogéndonorok szama 2-6
Hidrogén akceptorok szama 4-11
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Aerodinamikai atmérd A szarazpor-inhalatorok alkalmazasa
Aeroszolok esetében az aerodinamikai atmérére vonat- A szarazpor-inhalatorok kivitelezésének alapelvét

kozo kovetelmények megegyeznek a részecskeméretre
vonatkozokkal, vagyis az atmérd 1-5 um kell hogy le-
gyen, ugyanis az 5 pm-nél nagyobb atmérdvel rendel-
kez6 részecskék deponalddnak a felsd 1égutakban és a
szdjliregben, esetlegesen nemkivant hatasokat el6idéz-
ve. A 0,5 pm-nél kisebb szemcsék a BROWN-moz-
gasnak kdszonhetden a levegdvel kilégzéskor tavoznak.
Ezért az atméro és a szemcseméret biztositasa alapvetd
fontossagu az aeroszolok formuldlasanal.

Farmakon

A hatdéanyagra vonatkozd egységes kovetelmények
nem allnak rendelkezésre, de a III. tabldazatban Sssze-
gezve megtalalhatoak a porinhalécios terdpiaban alkal-
mazott, forgalomban 1évé hatdéanyagok fizikai-kémiai
sajatsagai [33].

Additivek

A pulmondlis terapidban alkalmazott segédanyagok
koziil meghatarozo szerepe van a vivéanyagoknak. Az
iparban leggyakrabban haszndlt vivéanyag a laktoz
monohidrat, de emellett alkalmazasra keriilnek a kris-
talyos szerkezetli cukrok és cukoralkoholok is, mint pl.
a mannit, egyéb poliolok is, mint a trehaloz, szukréz,
raffin6z. A proteinek és a peptid szerkezetli hatoanyag-
ok stabilizalasara, illetve az inkompatibilitasok kikii-
szObolésére leggyakrabban mannitot és kis molekula-
tomeg( polimereket alkalmaznak.
Az additivekre vonatkozd kovetelmények:
— kémiailag inert,
— nem toxikus,
— kdnnyen beszerezhetd, olcso,
— kristalyos szerkezetét a feldolgozas alatt megtartja
és
— az inhaléci6 alatt a részecskék de-agglomeracidja
kovetkezik be [34].

szemlélteti az 5. dabra. A formulacié soran eldallitott
termékben a mikronizalt hatéanyag a nagyobb szem-
cseméretli hordozo feliiletén adszorbealdodik, ahol a
rendszer a felhasznald 1égvétele soran aktiv vagy pasz-
sziv mechanizmussal de-aggregalodik. A farmakon a
hordozé feliiletérdl levalik és a bronchialis, alveolaris
traktusban lokalis, vagy a keringésbe bejutva sziszté-
mas hatast fejt ki [35].

Jovokep

A porinhalécios gyogyszerformak fejlesztése, lokalis
¢s szisztémas hatasuk optimaldsa céljabol (els6sorban
gyenge vizoldékonysagu hatdanyagok esetén), idésze-
rii, fontos és az ipar szadmara is innovativ feladat. A
pulmonalis gyogyszerbevitel szempontjabol kritikus
szemcseméret-tartomany a tradicionalis moddszerek
mellett {1j technologiakkal optimalizalhatd. Az SZTE
Gyodgyszertechnologiai Intézetében a pulmonalis alkal-
mazasi utakat vizsgaljuk, elsdsorban szarazpor-inhala-
torok fejlesztésével. Célunk olyan rendszerek eléallita-
sa, amelyek a hatéanyagot nemcsak mikro-, hanem
nanokristalyos formaban is tartalmazzak. Munkank fo-
lyaman az SZTE Népegészségtani Intézetével és a
Debreceni Egyetem Gyodgyszertechnologiai Tanszéké-
vel egyitittmtkodve in vitro, in vitro sejtvonalas, és ex
vivo valamint in vivo vizsgalatokat végziink.
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Pomazi, A, Szab6-Révész, P, Ambrus, R.:
Pulmonal administration, aspects of DPI formulation

The pulmonary delivery is a prominent route for drug
administration, both for effective local and systemic
administration therefore their formulations are very important
in the field of pharmaceutical technology. Near the frequently
applied local formulations the pulmonary administration
could be an alternative way instead of the intravenous
applications. Advantages of pulmonary delivery include a very
large surface for absorption, endothelial barrier with many
pores, the abundance of capillaries, avoidance of the liver
first pass metabolism and ease of use for the patient. Aerosol
administration of therapeutics to the pulmonary epithel for
systemic delivery is widely studied in the past decades. Dry
powder inhalers (DPIs) are common delivery vehicles for
pharmaceutical aerosols, with many delivery devices helping
the patient s inhalation technique. Development of DPIs can
solve the bioavailability problems of poorly water-soluble
drugs. The authors will present the aspects of pulmonal
administration concentrated on DPI formulation.

Szegedi Tudomanyegyetem Gyogyszertechnologiai Intézet, Szeged, E6tvos u. 6. — 6720
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Merre tart a gyogynovény-alkalmazas és -szabalyozas? 3. rész
Szabalyozas a fejlett vilagban: a Kommission-E-tol a hagyomdnyos novenyi gyogyszerekig

Szendrei Kalman', Csupor Dezsd' és Simon Lajos’

Koézleményiink elsd részében az altalanossagok szint-
jén mar foglalkoztunk a gyégyndvény-alkalmazas {6
tendenciaival az iparilag fejlett orszdgokban is. Megal-
lapitottuk, hogy a mult szazad elejétdl kezdve, orsza-
gonkénti nagy kiilonbségekkel, dsszességében vissza-
esés tortént, majd az utolsd évtizedekben novekvd
gyartasnak, forgalmazasnak és felhaszndlasnak va-
gyunk tanti [1](1asd 1. rész 1. dbra). A mult szazad het-
venes éveitdl a meglijuld lakossagi és gyartoi érdekld-
dés felvetette a rogzitett/szabalyozott garanciak iranti
igényt a fogyasztokban (,,biztos, hogy ez a természetes
szer hat?; biztos, hogy artalmatlan?””) és a lakossag
egészségéért felelds kormanyszervek részérdl is.

Az 1 szabalyozasi kisérletek Németorszagban in-
dultak el, ahol a legtobb gydgyndvénykészitmény volt
gyogyszertari forgalomban. Az 1976-ban kiadott ij né-
met gyogyszertorvény leszdgezte, hogy a gydgyno-
vénytedk és mas termékek alapvetden a gyogyszerek-
kel azonos kovetelményeknek kell megfeleljenek. A
torvény a Bundesgesundheitsamtra (BGA) bizta az ak-
kor forgalomban 1év0 tobb ezer termék ,,atmindsitését”.
A gyartok és a fitoterapiat gyakorlo orvosok tiltakozasa
hatasara 1978-ban Iétrehoztak a BGA E-Kommission-t,
amelynek f6 feladata a termékeket alkotd tobb szaz
gyogyndvény szakmai értékelése (pozitiv és negativ
monografiak formajaban), s ezen keresztiil a termékek
atmindsitésének eldsegitése volt. A Bizottsag munkaja
alapjan a BGA 1994-ig 245 pozitiv és 115 negativ mo-
nografiat publikalt [2]. A kozismert Rote Liste régi és
Ujabb kiadasai jelzik, hogy az Gjraértékelés eredménye-
ként sok szaz termék forgalmazasa sziint meg. A folya-
mat gyorsitasat szolgalta a ma is miikkodé Kooperation
Phytopharmaka ipari szdvetség, bonni székhellyel.

A német modell mintajara 1989-ben europai dssze-
fogassal megalakult a European Scientific Cooperative
on Phytotherapy (ESCOP), amely a gyogyndvények
farmakologiai-klinikai értékelésére helyezte a hang-
sulyt. Az ESCOP ma is folytatja ezt a munkat és eddig
mintegy 80 gydgyndvény-monografidt publikalt [3].
Korabban mar emlitettiik, hogy 1986-t6l kezdve az
Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) is tdmogatta az
értékeld munkat sajat monografidival. Az értékelt
gyogynovények jelentds részét a fejlodo vilag tradicio-
nalis szerei koziil valasztotta és a kritikai értékeld
drogmonografidkat 1998-2007 kozott harom kotetben
kozolte [4].

A fent vazolt jelentds eldrelépések ellenére az eurd-
pai région belill, és a tobbi fejlett régiod orszagai kozott
is, a gyogynovényeknek az emberi egészség fenntarta-
saban ill. helyreallitasaban betoltott szerepét, értékét
nagyon eltéré modon itélték és itélik meg ma is. Ennek
megfeleléen a beldlitkk gyartott szereket teljesen eltérd
termékcsoportokba soroltak be: vagy a gydgyszerek
valamilyen min6ségi alcsoportjaba [ndvényi hatdéanya-
gokat, vagy tisztitott/dusitott kivonatokat tartalmazé
szerek, kiilonb6z6 nemzeti manualisokban (pl. FoNo)
szerepld szerek, homeopatias gyogyszerek, tradiciona-
lis névényi gyogyszerek], vagy inkabb az élelmiszerek
nagy csaladjan beliili specialis csoportokként.

Jellemz6 modon a két nagy észak-amerikai allam, az
USA ¢és Kanada kozott is jelentOs az eltérés. A két emli-
tett allam gyogynovénytermékekkel kapcsolatos szaba-
lyozasa, az ott megszerzett tapasztalatok, az europai jog-
alkotok szamara is fontos tanulsagokkal szolgalhattak —
volna.

Két fontos orszag és egy kontinens,
hdrom kiilonbézd szabdlyozds

Egyesiilt Allamok

Az Egyesiilt Allamokat a gyogynovények gyogyszerként
torténd hasznalatat ,,leir6”, majd az étrendi mellékva-
ganyra terel orszdgok prototipusanak tekinthetjiik. A
Food and Drug Administration (FDA) a korabbi évtize-
dekben alapvetden harom termékkategoriaba sorolt min-
den készitményt: (1) gyogyszerek, (2) élelmiszerek és (3)
kozmetikumok. Az eredeti definicidk szerint csak a
gyogyszerek alkalmazhatok betegség megeldzésére, csil-
lapitasara, gyogyitasara, az élelmiszerekhez sorolt termé-
kek — beleértve az étrend-kiegészitdket is — viszont nem.
A gybgyszerként torténd forgalmazashoz az FDA a
gyogyndvényextraktumok, -készitmények gyartoi sza-
mara engedmények nélkiil ugyanolyan szinvonali doku-
mentaciot irt eld, mint barmely mas szintetikus vagy ter-
mészetes gyogyszerre. Egyéb szempontok, pl. korabbi
forgalmazas, alkalmazas (,,tradici¢”) figyelembe vételét a
szerek hatasossaga, biztonsagossaga megitélésében nem
vette (és nem veszi) figyelembe. Ennek az lett a kovetkez-
ménye, hogy ilyen névényi készitményeket gyodgyszer-
ként gyakorlatilag nem hoztak forgalomba, hanem csak
az élelmiszerek kiilonbozd specidlis funkcidkra szant ter-
mékcsoportjaiban (pl. health food, fortified food, dietary
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supplements). Erre a célraaz 1994-es Dietary Supplement,
Health and Education Act keretében kiilon szabalyozast
hoztak 1étre, amely elfogadja, hogy az étrend-kiegészitok
alkalmasak lehetnek kronikus betegségek megel6zésére
és a tlinetek enyhitésére.

Az alternativ és komplementer gyogyaszati szerek,
¢és ezen beliil a névényi szerek népszeriisége az Egyesiilt
Allamokban mar a nyolcvanas évektél kezdve erételjes
novekedésnek indult. Az étrend-kiegészitd (,,supple-
ments”) piac gyors béviilése kisebb visszaesést kovetd-
en a mai napig tart: az évente rendszeresen kozolt for-
galmi adatok szerint a ndvekedés 2006-r6l 2007-re 4,4%
volt, az 6sszérték elérte a 4,8 mrd USD-t [5]. A cégek
azonban gyakran tallépték a rendeletileg liberalisan ki-
jelolt hatarokat a termékek dsszetételében, az alkalma-
z4si ajanldsokban, a reklamozasban. Annak felismeré-
sével, hogy a gyogynovények az alkalmazasi lehetdsé-
gek szempontjabol tobbek egy élelmiszernél, de az FDA
koncepcio szerint nem felelnek meg egy gyogyszernek,
alternativ lehetdségként (mintegy zsilipet képezve)
megindult a tdmeges alkalmazasuk az étrend-kiegészi-
tékben. A gyogyndvények és mas anyagok engedélye-
zése Osszetevoként attekinthetetleniil nagyszamu ter-
mék-kombindcidhoz vezetett; egyes becslések szerint az
USA piacan tobb mint 10 000 ilyen ,,supplement” (ki-
egészitd) termék van forgalomban. A kialakult helyzet
novelte egy Gjabb szabalyozas iranti igényt. Az 1994-es
Dietary Supplement, Health and Education Act és a
2004-es Federal Food, Drug and Cosmetic Act kisérle-
tet tett az ellentmondasok athidalasara. Rendeletileg is
megengedték a gyogyndvények €s ,,mas fiziologiai ha-
tast anyagok™ alkalmazasat az étrend-kiegészitokben
¢és hivatalosan bevezették az ,,egészségre vonatkozo al-
litasok” hasznélatat azok termékajanlasaiban. igy létre-
jott egy olyan koztesnek tekinthetd helyzet, amelyben
ugyazon gyogynovények elvileg a gydgyszereknek és
az étrend-kiegészitéknek is Osszetevoi lehetnek (lasd
késébb a 3. dabrdt), és a megengedett alkalmazasok is
egyre jelentésebb atfedést mutatnak, kozelitenek a
gyogyszerekéhez. Jol jellemzi ezt a fondknak nevezhetd
helyzetet az, hogy az Egyesiilt Allamokban az étrend-
kiegészit6kben legnagyobb forgalmat elérd tiz gydgy-
novény kozott hat olyat taldlunk (pafranyfenyd,
szabalpalma, kasvirdg, poloskavész, mariatdvis €s or-
bancfii), amelyekb6l nalunk tobb készitmény is a re-
gisztralt gyogyszerek kozé tartozik [5].

Az amerikai szabalyozas kozvetve ahhoz is hozzaja-
rult, hogy a gydgynovény-alapt készitmények gyakor-
latilag nem az intézményes klinikai terapidban, hanem
a C.AM. (Complementary and Alternative Medicine)
medicina keretein beliil, illetve 6ngyogyitas céljara ke-
riilnek csak alkalmazasra, igen gyakran az orvos tudta
nélkiil, és olyan szituaciokban is, amikor orvos kozre-
mitkddésére lenne sziikség. Ennek mérlegelésével a sz6-
vetségi kormany a Nemzeti Egészségiigyi Intézet
(National Institute of Health = NIH) égisze alatt egy Ki-

egészitd és Alternativ Medicina Nemzeti Kozpontot

(National Centre for Complementary and Alternative

Medicine = NCCAM) hozott 1étre jelentés egyetemi és

kutat6 intézeti halozattal. A kdzpont nagyszamu olyan

témat tamogat, amelyekben az egyes eljarasokat és ter-
mékesoportokat, koztiik a ndvényi szereket is kritikai-
lag értékelik hatasossag és megbizhatdsag szempontja-
bdl, és szakszerl t4jékoztatast végeznek a lakossag ko-
rében a C.A.M. szerek helyes alkalmazasaval kapcso-

latban [6, 7].

Arra lehet kdvetkeztetni, hogy a gyogyndvények ,.ki-
zarasa” a regisztralt gyogyszerek korébdl és egyidében
a lakossag novekvo igénye (az amerikai ,,zold hullam™)
gyogynovényekbdl eldallitott ,természetes” szerek
irant, tovabba az atlathatatlan termékforgalmazassal
jar6é mindségi kifogasok, ismertté valt fogyasztdi karo-
sodasok vezettek kiilonbozé korrektiv intézkedésekhez
az utolsé évtizedben az Egyesiilt Allamokban. A ké-
szitmények megbizhatosaganak javitasat célozzak az
Egyesiilt Allamok Gyogyszerkonyvi Bizottsaga altal ki-
dolgozott,,USP dietary supplement herbal monographs”
monografidk, amelyek a magasabb kovetelmények el-
irasaval az étrend-kiegészitokben alkalmazott legfonto-
sabb gyogyndvények mindségét a gyogyszerekéhez ko-
zelitik [8]. Az attekinthetetleniil nagy és nagyon kiilon-
bozé mindségli termékek korrektebb piaci versenyét, a
fogyasztok védelmét szolgalja a ,,certified supplement”
(mindsitett étrend-kiegészitd) megkiilonboztetés beve-
zetése. Ezt a cimet €s a vele jard logdt azok a termékek
viselhetik, amelyek 4testek egy onkéntes laboratériumi
mindségvizsgalaton [9]. Végiil a gyogynovények terapi-
as alkalmassaganak (hatasossag, relativ artalmatlansag)
az NCCAM centrumokban (pl. a Harvard Egyetemen
miikodo nagy kdzpontban) végzett kritikai értékeléseit
emlithetjiikk, amelyek eredeti célja az alternativ gyo-
gyaszok terapias gyakorlatanak értékelése. Ezek mind
hozzajarulnak a gyogynovényt tartalmazo étrend-ki-
egészitOk valos értékének megallapitdsdhoz is.

Az amerikai szabalyozas nemzetkozileg is kdveten-
do, pozitiv elemei:

— mindségi standardok megalkotdsa a felhasznalt
gyogyndvényekre: gyodgyszerkonyvi monografiak,
kiilfoldrol, pl. Kinabol szarmazé drogok helyszini
mindségellendrzése;

— az étrend-kiegészitOkkel kapcsolatos kutatasok 6sz-
tonzése, financialis timogatasa;

— az alternativ gyogyaszat eljarasainak értékelése;

— az utdbbi idében intenzivvé vald lakossagi tdjékoz-
tatas, felvilagositas.

A részben konzervativ és érezhetden diszkriminativ
(pl. bizonyos eurdpai gyogynovények piacra keriilését
nehezitd), részben pedig igen liberalis (az étrend-kiegé-
szitok meglepden ,,valtozatos” dsszetételiick) amerikai
szabalyozasbdl az eurdpai jogalkotok szamos elemet
atvettek, de sajnos néhany fontos ponton nem kovették
annak pozitivumait.
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Kanada

Kanadaban szintén magas az alternativ és kiegészitd sze-
rek és eljarasok népszeriisége. Egy friss vizsgalat megal-
lapitja, hogy a felnétt lakossagnak tobb mint kétharmada
(70-75%) fogyaszt ilyen szereket, melyek kozott jelentds a
ndvényi Osszetevoket tartalmazok hanyada [10, 11]. Ezt
latva az Egészségligyi Minisztérium keretében 1999-ben
létrehoztak egy kiilon igazgatdsagot (Health Products
Directorate) azzal a feladattal, hogy a gyogyszerként nem
regisztralt sokféle termékre egységes szabalyozast dol-
gozzon ki. Ezt megelézden ezeket a termékeket vagy
gyogyszerként, vagy élelmiszerként lehetett forgalmazni,
sok engedélyezési és jogalkalmazasi problémaval [12].
Tobbéves, széleskorti hazai és nemzetkozi konzultaciok-
kal kisért folyamatban végiil 2004. januar 1-én hatalyba
Iépett a Natural Health Products Regulations (natural
health products (NHP) = természetes egészség-termé-
kek), amelynek hatdlya kiterjed minden fontosabb ter-
mékkorre, amely természet-eredetli Osszetevoket tartal-
maz (vitaminok, nyomelemek, esszencidlis aminosavak,
zsirsavak, novényi szerek, tradicionalis kinai gyogysze-
rek, homeopatias szerek, probiotikumok) és amelyek
vénymentesek [13, 14]. A rendelet tételszeriien meghata-
rozza azokat az anyagokat/anyagtipusokat, amelyek egy
NHP-ben szerepelhetnek, és kizarja azokat, amelyek
nem (igy a nemzeti gyogyszertorvényben meghatarozott
gyogyszerek, mas rendeletek altal szabalyozott/ellendr-
zott anyagok, pl. dohany, doppingszerek, kabito- és mas
pszichoaktiv szerek stb.). Szabalyoz az NHP-kel kapcso-
latos minden fontos ténykedést és a forgalmazas formai
feltételeit (pl. jelolési-tajékoztatasi kotelezettség). A mar
forgalomban 1év6 nagyszamu ,,supplement” készitmény
atmindsitésére a rendelet 2010-ig hat év haladékot adott.
A kormény a termékeket az alkalmazasukkal jaré kocka-
zatok alapjan prioritasi csoportokba sorolta és annak
megfeleld sorrendben végzi az atmindsitést. Az eddigi
tapasztalatok szerint a monokomponensii ndvényi sze-
reknek kb. 60-70%-a, a tobbkomponenstiek kb. 80%-a
nem felelt meg az 1) feltételeknek [15]. A koltségek sok
gyartot a termék kivonasara késztetik.

Kanadai sajatossag a forgalmazok szamara a termé-
kekhez kothetd mellékhatasok kovetésének és bejelen-
tési kotelezettségének eldirasa. A fogyasztok biztonsa-
ganak fokozasara a kanadai kormény az Elelmiszer- és
Gyogyszertorvényhez (Food and Drugs Act) egy kiegé-
szitd torvényjavaslatot (Canada Consumer Product
Safety Act) terjesztett el 2008-ban, amely a gydgy-
szer- ¢és étrendkiegészité-piacon tapasztalhatod vissza-
¢élések és mindségi kifogasok csokkentését, a piacelle-
noérzés €s a szankciok szigoritasat célozta, beleértve a
termékbetiltas lehetdségét is. Bar a kormany szerint az
eredeti tervezet hatalya nem fog kiterjedni az NHP cso-
portra, az étrendkiegészitd-ipar és a fogyasztok erdtel-
jes lobbitevékenysége, tiltakozasa a tervezet visszavo-
nasara, majd egy modositott tervezet eldterjesztésére
késztette a kormanyt [16-22].

A kanadai nemzeti szabalyozas tobb fontos pozitiv
vonast mutat:

1. A szamunkra fontos, gyogyndvényeket tartalmazod
termékek (teak, koncentratumokat tartalmazo készit-
mények stb.) mind egy koz0s hatosag jog- és feladat-
korét képezik. Ez a megoldéas elvileg biztositja a
gyogyszerektol az élelmiszerekig terjedd sokféle ter-
mékcsoportot jelentd termékspektrumban az egysé-
ges elvek szerinti szabalyozast és jogalkalmazast.

2. A természetes 0sszetevoket tartalmazd, nem gyogy-
szerként regisztralt termékek tobbsége egyetlen ren-
delet hatdlya ala tartozik, mely kiterjed minden ter-
mészetes (ndvényi, gomba, allati, 4svanyi, probioti-
kus) eredetli sszetevdre, nyers termékre, tisztitott
koncentratumra és bizonyos tiszta anyagokra is, pl.
vitaminok, esszencialis aminosavak, zsirsavak stb.

3. A fenti megoldéasok gyakorlatilag megakadalyozzak
a termékek alacsonyabb mindsitettségi szintre
(gyogyszer — étrend-kiegészitd) torténd vandorla-
sat.

4. Pozitivum a gyartok/forgalmazok szamara a tapasz-
talt mellékhatasok, gyogyszeres interakciok bejelen-
tési kotelezettsége.

5. Példa értékili az a demokratikus folyamat, amelyet a
kanadai kormany kdvetett az 0j szabalyozas (NHP
Regulations) 1étrehozéasakor. Ennek ellentétes olda-
lat jelenti a tervezett szigoritd intézkedések ellen
folytatott lobbitevékenység a forgalmazok és fo-
gyasztoi szervezddések részérdl, amely meghatra-
lasra késztette a kormanyt. Az éles trsadalmi vita a
rendelettervezet visszavondsat és egy Health
Freedom Ombudsman 7 évre szolo kinevezését
eredményezte, akinek f6 feladata a lakossag szabad
termékvalasztasanak és a termékek elérhetdségének
a feliigyelete.

Es Eurdpa?

Eurdpa nemcsak a modern fitoterapia bolcsdje, de tobb
mas olyan gydgyaszati irdnyzatnak is, amelyekben —
mas terapias eszkozok mellett — elészeretettel alkal-
maznak az azt gyakorld orvosok és természetgyo-
gyaszok gyogynovényeket, novényi szereket. A legis-
mertebb példa a homeopatia, amely a XVIII. szazad-
ban vette kezdetét, hosszt ideig csak néhany orszag-
ban valt elismert terapids irdnyzatta (és még ma is he-
ves kritikak targya), az utdbbi évtizedben azonban
gyorsan terjed Eurdpa-szerte. Eloszeretettel alkalmaz-
nak gyogynovényeket és novényi készitményeket az
ugynevezett Bach-virdgterapidban, az aromaterapia-
ban és az antropozofiaban is (1. dbra). Hangsulyoz-
nunk kell, hogy bar az alkalmazott gyoégynovények
egy része tobb terapias iranyzatban is azonos, a szerek
elkészitésének modszerei, szinvonala, a mindségi jel-
lemzok és alkalmazasi célok jelentdsen kiilonboz(het)
nek. A legtobb orszagban a rajuk vonatkozé rendeleti
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Nyugati orvoslas

Tradicionéis

Afrika,
kinai gyogyaszat Dél-Amerika,
AuszArilia
tradiciondlis
gytgyaszata

mpvnéﬂa

EMEA-ban egy informalis munkacso-
port foglalkozott a gyogynovényekkel
kapcsolatos kérdésekkel, amely 1997-
tél az Ad Hoc Working Group on
Herbal Remedies-sz¢ alakult at. Ennek
helyét 2001-ben vette 4t a CPMP-n
(Committee for Proprietary Medicinal
Products) beliil miikodé Working Party
on Herbal Medicinal Products. Napja-
inkban az EMEA-n beliil kiilon bizott-
sag (Committee on Herbal Medicinal
Products, HMPC) foglalkozik a gyogy-
novényekkel kapcsolatos kérdésekkel,
problémakkal. A HMPC-be az EU 27

1. abra: Gyogyndvenyeket (eloszeretettel) hasznalo gyogydszati rendszerek

tagallama, ezen kiviil Izland és Norvé-
gia 1-1 szakértdt delegal [25, 26].

szabalyozasok is eltérnek a gydgyszerekétdl, sot a
klasszikus fitoterapias szerekétdl is. Emiatt ezeknek az
iranyzatoknak a tobbsége ugyanigy a befogadas ne-
hézségeivel kiizd az eurdpai bizonyitékokon alapuld
orvoslas eszkdztaraba, mint a kinai, vagy az indiai ha-
gyomanyos orvoslas szerei €s modszerei. Tobbségliket
olyan komplementer ¢€s alternativ terapids iranyzatnak
tekintik, amelyek nem rendelkeznek a konvencionalis
orvoslassal egyenértékii bizonyitékokkal, garanciak-
kal [23]. Fentebb mar utaltunk az orszagonként jelen-
tosen eltéré felfogasra. Mindez fokozottan érvényes
volt Eurdpara is egészen az elmult évtizedig. Az eurd-
pai gyogynodvény-forgalmazas helyzetét a kilencvenes
években tobb piaci €s tudomanyos elemzés vizsgalta.
Ezek visszatérd kritikai megallapitasai a nehezen 6sz-
szehasonlithatd nemzeti szabalyozasokra iranyultak.
Az Egészségiigyi Vilagszervezet altal 1998-ban kozolt
vilagméretli felmérés, a ,,Regulatory Situation of
Herbal medicines — A Worldwide Review” hasonlé ké-
pet mutatott [24].

Eurdpa ujra felfedezi a tradicio értékét

Az Eurdpai Unidban a gydgyndvényekkel kapcsolatos
szabalyozas egységesitését hosszu ideig egyik tagallam
sem kezdeményezte és nem 6sztondzte. A nagy hagyo-
manyokkal rendelkezd tagallamok (elsdsorban Német-
orszag) nem akartak feladni sajat, jol kialakult rendsze-
riiket, a kevésbé jelentés gyogynovényiparral rendelke-
z0 allamok pedig nem érezték sziikségét egy egységes
jogszabalyi kornyezetnek. Az EU kozelgd bévitése a
kilencvenes évektol fokozta a rendezés aktualitasat, hi-
szen a 10 0j tag egyidejli felvétele nemcsak egy hatal-
mas piac megnyilasat jelentette a nagy nyugati gyarak-
nak, hanem azzal a veszéllyel is fenyegetett, hogy az
esetenként ellentmondoé jogszabalyok megnehezitik az
aruk szabad aramlasat. Mindez tiikr6z6dott abban,
ahogy az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokségen
(European Medicines Agency, EMEA) beliil valtozott a
,»gyogynovénypolitika” stlya. Kezdetben, 1992-t6l az

A HMPC-t 2004-ben hoztak 1étre (2. dbra), és ekkor
valt hivatalossd a 2004/24/EC direktiva is, amelynek
eredetileg deklaralt legfobb célja az eurdpai szabalyo-
z4s egységesitése €s a sokféle gyogyndvény-alapu ter-
mék értékeinek megmentése volt [27]. A direktivat az-
ota minden tagédllam implementalta a jogrendjébe.

A direktiva legfontosabb kdvetkezménye egy 1j, az
EU-ban egységes kategoria megjelenése: a hagyoma-
nyos néveényi gyogyszereké. A hagyomanyos novényi
gyogyszerek olyan termékek, amelyek orvosi diagnézis,
feliigyelet és rendelvény nélkiil alkalmazhatdk; szajon
at, kiilsdleg, illetve belélegezve hasznalandok, és leg-
alabb 30 éves idotartamon keresztiil gyogyaszati hasz-
nalatban voltak (nem feltétleniil engedélyezett, gyogy-
szerjellegli termékként!), ebbdl legalabb 15 évig az EGT
(Eurdpai Gazdasagi Térség) teriiletén. Ha a hatasossag
és arelativ artalmatlansag a régota fennalld hasznalat és
a tapasztalatok alapjan egyértelmti, akkor a besorolas-
hoz nem sziikséges preklinikai és klinikai vizsgalatok
elvégzése. Ezek a termékek igy ,.egyszeriisitett engedé-
lyezési eljarassal” keriilnek forgalomba. Gyartasukat
azonban ugyanolyan szigori kovetelmények alapjan
kell végezni (GMP), mint az 6sszes tobbi gyogyszerét.

Az Eurdpaban sokszinii tradicionalis gyogyndvény-
hasznalat sziikségessé tette egy olyan egységes ,,nyil-
vantartas” létrehozasat is, amely egységesiti a hagyo-
manyos hasznalatot az EU teriiletén. Ez az abszurdnak
tlind kezdeményezés valdjaban a fogyasztok és a gyar-
tok érdekét is szolgalja. Az adatok, bizonyitékok dssze-
gyljtése és tudomanyos szlirése garantdlja, hogy csak
azok a novények és olyan indikacidval, ajanlott dozis-
sal keriilnek az egységes ,nyilvantartasba”, amelyek
hasznalata nem jelent veszElyt a fogyasztd szamara.

A ,nyilvantartast” a 2001/83/EK iranyelv értelmében
az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség novényi ere-
detli gyogyszerekkel foglakozo6 bizottsaga alkotja meg
kozosségi gydgyndvény-monografidk formajaban [28].
A monografidk a dokumentalt tradicionalis alkalmazas
(legalabb 15/30 éve forgalomban 1év6 termékek) alapjan
rogzitik az egyes ndvényi drogok indikacidit, adagola-
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sat, nemkivanatos hatasait és ellenjavalla-
tait.

Bar a hagyomanyos felhasznalast rogzi-
té monografidk megalkotasa elérevive 1¢-
pés, szamos hatranyt is hordoz magaban. A
tradicionalis felhaszndlds ugyanis nem ga-
rantalja a hatasossagot, csak valosziniisiti
azt — ez pedig ellentétes a racionalis
fitoterapiara valo torekvés elvével. Tovabbi
probléma, hogy a tradicionalis indikaciok,
adagolasok ,befagyasztasa” gyakorlatilag
megoli az innovaciot, hiszen egy 0j adago-
lasi méd bevezetésére, vagy egy indikacio
kiszélesitésére sincs lehetdség a kategdrian

E-kommission 1973-1994.
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termék nem hagyomanyos névényi gyogy-
szerként, hanem gyogyszerként (ndvényi
gyogyszerként) keriil forgalomba.

2. dabra: A gyogyndiveny-szabdlyozds és -politika fontosabb dllomadsai

az EU-ban és Magyarorszdgon

A (nem tradicionalis) ndvényi gyogyszerek engedé-
lyezése ugyanolyan szigort kritériumokhoz kotott,
mint barmely mas gyogyszeré. Ez szinte lekiizdhetet-
len gatat jelent az ujabb novények, termékek piacra ke-
rillésében. Barmilyen hatasosnak tlinik is egy novény,
a szabadalmaztatas, a jogvédelem nehezebb és kocka-
zatosabb, mint az egységes gyodgyszermolekulak ese-
tén. A kockazatot a legtdbb nagy gyogyszergyarté nem
vallalja, ezért ma ritkasagszamba megy, ha egy — els6-
sorban szintetikumokat el6allit6 — gyodgyszergyarnak
gyogynovénykutato részlege is van. Ugyanennyire rit-
ka, hogy nagy gyartd ndvényekkel folytatott klinikai
vizsgalatokat tamogasson. A ndvényekkel kapcsolatos
szabadalmi nehézségek miatt ugyanis nehéz megaka-
dalyozni, hogy egy masik gyartd ne a sajat céljaira, a
sajat termékét tamogatando hasznalja fel az eredmé-
nyeket.

Mindez tiikroz6dik a szabalyozds szintjén is: a
HMPC altal készitett gyogyndvény-monografiak a tra-
diciondlis hasznalaton kiviil a megalapozott hasznala-
tot (well-established use) is rogzitik. A megalapozott
hasznalat azon ndvényi drogok esetén lehetséges, ame-
lyek hatasossaga human vizsgalatokban is bizonyitott;
ebben az esetben nem kdvetelmény a 15/30 éves piaci
jelenlét.

A gybégyndvény-monografidkat a HMPC részeként
mikodé MLWP (Monographs and Lists Working Party)
allitja 6ssze a rendelkezésre allo tudomanyos bizonyité-
kok és piaci adatok alapjan, hosszas vita eredményeként.
A monografia alapja az adott droggal kapcsolatos isme-
retanyagot 0Osszegz6, tobb 10 oldalas értékelés (un.
assessment report), amely esszencidja a néhany oldalas,
a hagyomanyos és megalapozott hasznalatot 6sszefogla-
16 monografia. A klinikai adatok hidnya miatt a monog-
rafiak gyakran ,,féloldalasak”, azaz a drogok tobbségé-
nek megalapozott alkalmazidsa nem elfogadott. Az
MLWP altal elkészitett, a HMPC altal elfogadott mo-
nografidkat és értékelést, ezt kdvetden nyilvanos konzul-

taciora bocsatjak, amely soran az érdekelt felek (ipar,
szakmai szervezetek) hozzéaszolhatnak, modositasokat
javasolhatnak. Igy a monografidk nem csak az MLWP
tagjainak kompromisszumat tiikr6zik, hanem egy ta-
gabb, szakmai-ipari egyeztetést is. Ennek megfeleléen a
monografiak készitése meglehetdsen lassan halad. Eddig
42 monografia késziilt el, 28 készitése folyamatban van,
56 drog esetén pedig megtortént az értékelést végzo
szakember (rapportor) kijelolése [29].

A monografidk célja és elénye az lehetne, hogy meg-
konnyitik az engedélyeztetést. A monografiak azonban
jogilag csak akkor kdotelez6 érvényliek, és akkor szol-
galhatnak kotelezd érvénnyel kolcsonds elismerési elja-
ras alapjaul, ha rakeriilnek az un. kozosségi listara
(Community List). A kdzosségi listara olyan novényi
drogok keriilnek fel, amelyek megfeleld hosszu fel-
hasznalas (30 év) soran artalmatlannak bizonyultak, ¢és
egyéb biztonsagossagi kdvetelményeknek is megfelel-
nek. A kozosségi listan jelenleg 9 drog talalhatd, azaz
minddssze néhany ndvény esetén garantalt, hogy a tag-
allami hatdsagok azonos elbiralast alkalmaznak [30]. A
tobbi ndvény esetén a monografia viszonyitdsi alap,
amelytol a gyartd és az engedélyez6 hatosag is eltérhet.
Ilyenforméan az esetek z6mében nincs garancia arra,
hogy ugyanaz a termék az Uni6 kiilonb6zo tagallamai-
ban ugyanolyan elbirdldsban részesiil, ugyanolyan
ajanlassal keriil forgalomba. A monografiakkal kapcso-
latos tovabbi probléma, hogy elsésorban monokompo-
nensi készitmények értékeléséhez nyujtanak tampon-
tot, a kombindcids termékek adagoldsdhoz, indikacidi-
hoz nem.

A fentiekbdl lathatd, hogy a gydgyndvény-alapt
gyogyszerek engedélyeztetése meglehetdsen tulszaba-
lyozott jogi kornyezetben torténik. A novényi gyogy-
szer/hagyomanyos novényi gyogyszer felosztas felte-
hetbleg a tagallamok kozti kompromisszum eredmé-
nye, amely azonban szamos tagallam, igy Magyaror-
szag szabalyozasi hagyomanyaival, korabbi jogrend;é-
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vel nehezen egyeztethetd Ossze. Nem példa nélkiili,
hogy egy tagallam a korabbi gyakorlatat folytatja az
engedélyezésben, hiszen a helyi hagyomanyok, a fo-
gyasztok €s a gyartok is ezt varjak el. Megtehetik, a
jelenlegi jogszabalyi kornyezet kevés kivétellel megen-
gedi ezt. A helyzet azonban alapvetéen meg fog véltoz-
ni 2011-ig, mivel a 2001/83/EK iranyelv értelmében az
év aprilisaig az EU-ban az Osszes gyogyszerjellegii
gyogynovény-terméket at kell mindsiteni novényi
gyogyszerré vagy hagyomanyos novényi gyogyszerré.
A termékek atmindsitése jelenleg is zajlik, bar a jelek
szerint alacsony intenzitdssal. Az atmindsitett készit-
ményekrdl nincs egységes nyilvantartas, de néhany tu-
catra becsiilt szamuk eltdrpiil az eurdpai piacon érintett
tobb ezer termékhez viszonyitva. Az atmindsités ne-
hézségein kiviil a késlekedés, hezitdlds f6 oka egy Uj
termékcsoport, az étrend-kiegészitok hihetetleniil
gyors térnyerése.

Etrend-kiegészité ,,cunami” Eurépaban

Az Eurdpai Unids jogrend harmonizacidjanak részeként
sziiletett meg 2002-ben az étrend-kiegészitok forgalma-
zé4sat szabalyoz6 2002/46/EK direktiva [31]. Az iranyelv
egységesiteni kivanta az egyes tagallamok piacan mar
akkor is nagy szamban jelen 1év6 étrend-kiegészitokkel
kapcsolatos jogszabalyokat. A korabbi kaotikus viszo-
nyokat Eurdpaban egy liberalisan szabalyozott piac val-
totta fel, ahol a szabad piaci verseny, az aruk szabad
aramlasanak biztositdsa nagyobb sulyt kapott, mint a
szakmai szempontok. Az europai szabalyozas sok vona-
sdban az amerikai rendszer atvételét jelentette: mig ko-
rabban az étrend-kiegészités szinte kizardlag vitamin-
és asvanyianyag-potlast jelentett, most megjelentek a
valtozatos Osszetételll, sok novényi komponenst tartal-
mazo6 étrend-kiegészitdk. Az 1j szabalyozds szerint
ugyanis az étrend-kiegészitok vitaminokon, asvanyi so-
kon kiviil ,,egyéb, taplalkozasi vagy élettani hatdssal
rendelkez6 anyagokat” is tartalmazhatnak. A termékek-
ben megjelend ,,egyéb” anyagok altalaban gyogynove-
nyek, és ma mar valdsziniileg tobb a (gyogy)névényi
eredetll étrend-kiegészitd, mint a ,.klasszikus” multi-
vitamin-asvanyianyag-készitmény. A gyartok felismer-
ték a megjelend piaci rést, ennek eredményeként tobb
tagallamban, koztiitk Magyarorszagon is, a kinalat meg-
teremtette a korabban nem Iétezd keresletet az 11 ter-
mékcsoport, a ndvényi étrend-kiegészitok irant. Ma sza-
mos gyogyndvény gyogyszerként €s étrend-kiegészito-
ként is piacon van (5. abra), s6t még a termék megjele-
nése is lehet ugyanaz. Az étrend-kiegészitokre eldirt
mindségi garanciak azonban sokkal gyengébbek, ezeket
a készitményeket ugyanis nem kell engedélyeztetni. A
gyartas soran sem érvényesek a gyogyszergyartas szi-
goru szabdlyai és kovetelményei. Elvileg minden ter-
mék megjelenhet az EU kozos piacan, amely valame-
lyik tagallamban forgalomba kertilt. Ennek korlatozasa-

ra vannak nemzeti torekvések, de ezek nem egységesek
¢és — az ellen6rzés, szankcionalas korlatai €s gyengesége
miatt — hatékonysaguk is kétséges. A termékek jogsza-
balyi megfeleldségéért, biztonsdgossagaért és hatasos-
sagaért a gyarto a felel6s, a készitmények Osszetételét,
mindségét nem ellendrzik hatdsdgi laboratériumban a
forgalomba keriilést megel6zéen. A gyartok felismer-
ték, hogy sokkal kdnnyebb ¢€s olcsobb piacra vinni egy
étrend-kiegészitt, és a forgalom ndvelésére is tagabb
lehetdségek vannak. Ennek eredménye az is, hogy sza-
mos nagy gyogyszergyar gyart és forgalmaz étrend-ki-
egészitdket (pl. Glaxo-SmithKline, Teva) és az is, hogy
egyre tobb gyarto ,,mindsitteti at” gyogyszerjellegii ter-
mékét étrend-kiegészitove (3. dbra). A gyors felfutast
elsésorban a széles kinalat, a gyogyszerekénél intenzi-
vebb reklam és az egyre szélesebb korii ajanlasok ala-
pozzak meg. Nem kis szerepe van a diverzifikalt ter-
jesztésnek, amely a patikakon kiviil szamos bolttipusra
¢és az internetre is kiterjed.

Az EU-s szabdlyozas tehat az étrend-kiegészitok pi-
acan sem teremtett teljes egységet, de szakmai szem-
pontbdl nem elsésorban ez vet fel komoly aggalyokat.
A mindség biztositasanak hidnyaval kapcsolatos, mar
emlitett fenntartdsokon tdl jelentds probléma forrasa a
gyogy- és élelmiszerndvények kategoriainak teljes 6sz-
szemosasa. A két kategoéria teljes szétvalasztasa termé-
szetesen erdltetett, hiszen sok az atfedés (pl. fokhagy-
ma), de az biztosan nem indokolhatd, hogy kifejezett
gyogyhatassal rendelkezd, a szokasos étrendben nem
szerepld novények (pl. orbancfii, pafranyfenyd) jelenje-
nek meg étrend-kiegészitokben. Bar a jogszabalyok
szerint étrend-kiegészitonek nem tulajdonithat6 gyogy-
hatds, ezt a szabalyt gyakran athagjak a forgalmazok.
Ez részben érthetd is, mert ugyanannak a gyogyno-
vénynek ugyanaz a mennyisége (d6zisa) nem veszti el a
hatdsat csak azért, mert étrend-kiegészitéként, és nem
gyogyszerként hozzak forgalomba. Ugyanakkor az is
igaz, hogy az étrend-kiegészitOben felhasznalt kivona-
tok nem feltétleniil gyogyszermindségiliek (ez nem is
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Ginkgo tartalmu készitmények alkalmazdsi javallatai

I tablazat

4 t 4 k , . i o E’t _k. I3 rt rrk
] o Gyog)i e.r'me Ftrend-kiegészits L ren'd iegészito ]
Gyogyszer terapias javallata terapias L., . egészségre vonatkozo
. tajékoztatdja TRt
javallata allitasai (tervezett)
Elégtelen agyi vérataramlas és tapanyag- Kiilonbozo Segiti az agyi véraramlast, Segit fenntartani a

ellatas ill. agymiikodési zavarok a
csokkeno intellektualis teljesitéképesség
¢és koncentracios készség tiineteivel, mint
szédiilés, fiilztigas, fejfajas, lataszavar,
emlékezetgyengiilés, félelemérzet,
depressziv lelkidllapot. Alzheimer-tipusu

eredetii agyi
keringési zavarok,
emlékezet- és
mozgaszavar,
szédiilés, fejfajas
esetén, agyi érel-

mégpedig oly modon,
hogy a legvékonyabb
hajszalerekbe és a
legaprobb kapillarisokba
is eljuttatja a vért, és vele
egylitt az oxigént.

Javitja a memoriat, erdsiti
a szellemi képességet,

az érelmeszesedéssel
Osszekapcsolhatd
alvaszavarokat szintén

megfeleld szellemi
teljesitoképességet
idéskorban.

Fokozza a periférias
keringést, ami kiilondsen
hasznos a szemek ¢és a fiil
szamara, javitja a latast és
a hallast.

Segit fenntartani a
memoriat és a kognitiv
miikddéseket id6s korban.

vaszkularis és kevert tipusu demenciak meszesedéskor,
enyhe és kozépstlyos formai. Periférias cukorbetegség
artérias vérellatasi zavarok, intakt keringési szovodménye-
volumentartalékkal (claudicatio intermittens). | ként fellépd
Nyaki szindroma kovetkeztében kialakult retinopathia
hallascsokkenés kiegészitd kezelése. fennallasakor.

képes enyhiteni.

kovetelmény), és elképzelhetd, hogy a hatasért felelds
anyagok hidnyoznak vagy alacsony koncentraciojuak.
A készitmények hatdsossagat nem igazoljak human
vizsgalatok.

A fent vazolt ellentmondasos, szamos visszaélést
eredményez0 allapotot az un. egészségre vonatkozo al-
litasok (health claim) listajanak megalkotasaval szan-
dékoztak megsziintetni. Az egészségre vonatkoz6 alli-
tasok nem gyogyaszati indikaciok, de utalnak a fiziolo-
gias/farmakologiai hatés jellegére, és a laikus fogyasz-
to, beteg, s6t a szakember szemével nézve sem kiilon-
boznek jelentdsen a gydgydszati javallatoktol. A
gyogyaszati indikaciokhoz hasonl6 allitasok legaliza-
lasa az étrend-kiegészit6ket még inkdbb a gyogyszerek
iranyaba tolja (5. dbra) és az 0j szabalyozasi 1épés véle-
ményiink szerint az eredetileg deklaralt cél ellenkezd-
jét fogja szolgalni. Az 6sszemosddasokat jol példazza
harom, hazankban is forgalomban 1év6 ginkgotartalmua
termék tajékoztatdja, illetve a veliik kapcsolatosan jo-
vahagyott ajanlasok, ill. egészségre vonatkozo6 allitasok
(I. tablazat).

Az egészségre vonatkozo allitdsokat dsszegzd és Eu-
ropara altalanossa tevo lista az EU tagallamok egyiitt-
miikddésének eredményeként jon l1étre. Jelenleg folyik
a gyartok, szakmai szervezetek altal javasolt allitasok
finomitasa, modositasa, a végleges lista publikalésa.
Hatalyba 1épése a kdvetkez6 évben varhato.

Orvostechnikai eszkézok: a legujabb kakukktojas

Az orvostechnikai eszk6zok hazankban is régota is-
mert kategoridja az unios jogharmonizacioé eredménye-
ként furcsa atalakulason megy at. A kategoriat el6szor
a 93/42/EEC iranyelv szabalyozta [32]. A meglehetdsen
tag kereteket szabo direktivaban rejlé lehetdségeket a
gyartok felismerték az utdbbi években, ennek eredmé-
nyeként a mellimplantatumok, csipOprotézisek mellett
orvostechnikai eszkdzként egyre tobb gyogynovény-
eredetii termék jelent meg. Ezt a jogszabaly megengedi,
hiszen a definicio szerint ,,orvostechnikai eszkoz lehet

minden olyan eszkoz, késziilék, berendezés, anyag vagy
mas termék (...) amely (...) emberen torténd alkalma-
zasra szolgal a kévetkezd célok megvalositasa érdeke-
ben: (...) betegség megelozése, diagnosztizalasa, meg-
figyelése, kezelése vagy a betegség tiineteinek enyhite-
se, (...) és rendeltetésszerii hatdasat az emberi szervezet-
ben vagy szervezetre elsésorban nem farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus uton fejti ki, de miiko-
dése ilyen modon eldsegithetd”. A gydgyndvénytartal-
mu termékek altalaban kiilséleg alkalmazhato készit-
mények, de talalhatd koztik pl. gydgycigaretta is. A
termékek sokszinliségét az teszi lehetdvé, hogy forgal-
mazasuk csak bejelentéshez kotott (€s nem engedély-
hez), és egy tagallami regisztracié az EU egész piacat
megnyitja a gyartoé szamara. Ennek ellenére nincs egy-
séges eurdpai nyilvantartds az orvostechnikai eszko-
zOkrol. Bar gyartoi szempontbol érthetdek és mélta-
nyolhatoak a kategoriaban rejlé elonydk és lehetOségek,
szakmailag nehezen indokolhat6, hogy gyogynovény-
készitmények magasabb mindségi kategdriabol tigy ke-
rilljenek at egy kevésbé ellendrzott statuszba, hogy
gyogyaszati alkalmazasuk tovabbra is valtozatlan.
Osszegezve, az Eurdpai Unio egységesitésre torekvo
jogalkotasanak elényei jelenleg még csak kevéssé latsza-
nak. Az egységesités nem tortént meg, a tagallamok a
maguk szaja ize szerint alkalmazzak a direktivakat, il-
letve maximalisan kihasznaljak az azokban rejlé lehetd-
ségeket a sajat piacuk és hagyomanyaik védelme érdeké-
ben. A jogszabalyok olyannyira magukon viselik a
kompromisszumok nyomat, hogy egy résziik nem alkal-
mas a valés problémak kezelésére, mas direktivak pedig
olyan tag kereteket engednek a piaci szereploknek, hogy
az mar nem szolgalja a fogyasztok érdekét. Hianyoznak
ugyanakkor a betegeket, fogyasztokat védd jogszaba-
lyok, a mindséget, az informaciodhoz jutas jogat garanta-
16 torvények. A (tradiciondlis) ndvényi gyogyszerekkel
kapcsolatos direktiva egy, a vilagon korabban jaratlan
uton probalta rendezni a teriiletet — inkabb kevesebb,
mint tobb sikerrel. Az étrend-kiegészitok szabalyozasa
az amerikai példat koveti, de nem hasznalja fel az ottani
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tapasztalatokat és nem veszi at a tengerentuli rendszer
pozitiv elemeit.

Es mi a helyzet Magyarorszdgon?

Az eurdpai unids csatlakozassal hazank a gyogynoveé-
nyekkel kapcsolatos szabalyozast is harmonizalta az
unids jogrenddel. Ennek legjelentésebb eleme a
2004/24/EC iranyelv implementéalasa eredményeként
megalkotott 52/2005 EiiM rendelet, amely hazdnkban
is megteremtette a hagyomanyos novényi gyogyszer
fogalmat [33]. A rendelet azt is kimondja, hogy a har-
monizacid okan 2011. marcius végén megsziinik a
gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatdsu készitmé-
nyek (gyogytermékek) kategorigja. A gydgytermék ka-
tegoriat a 10/1987 EiiM rendelet hivta életre, és az el-
mult 22 év tapasztalatai megerésitették a rendeletalko-
tok elképzeléseinek a helyességét [34]. A gyogytermé-
kek (amelyek jelentds része gydgynovény-alaptl) enge-
délyezése a gyogyszerekéhez viszonyitva kevésbé szi-
goru kovetelményrendszer alapjan tortént, de a relativ
biztonsagossag, a hatdsossag alatdmasztasa (klinikai,
preklinikai bizonyitékok vagy tradicio) és a termékmi-
néség biztositasa az alapvetd elvarasok kozé tartozott.
Az elmult két évtizedben nem keriilt forgalomba olyan
gyogytermék, amelynek alkalmazasa soran veszélyes
nemkivanatos hatast figyeltek volna meg, a készitmé-
nyek zOme megfelelt a betegek és az egészségligyi
szakemberek elvardsainak.

A gyogytermékek szdma az étrend-kiegészitdk és az
52/2005 EuUM rendelet megjelenésével egyidejlileg
csOkkenni kezdett. Nyilvanvalova valt ugyanis, hogy a
gyogyszerré atmindsités problémakba fog iitkdzni. Sok
kombinacios termék esetén nincs meg a tradicionalissa
mindsitéshez sziikséges 15/30 éves piaci jelenlét id6tar-
tama, a megalapozott alkalmazas bizonyitdsdhoz pedig
gyakran hidnyoznak a klinikai bizonyitékok. A mai igé-
nyeknek megfelelé human vizsgalatok elvégzése a leg-
tobb termék esetén nem rentabilis. A jelenlegi jogszaba-
lyi kérnyezetben dtmindsitésre csak a nagy multa ma-
gyar termékek, egyes monokomponensi készitmények,
a kiilfoldi készitmények zome és a klinikailag vizsgalt
termékekkel azonos/nagyon hasonld

nyilvantartott ndvényi eredetli gyogyszerek szamat
(mintegy 100), a raciondlis fitoterapia sorvadasat és a
lehetd legmagasabb szintii testi egészséghez fiiz0do al-
kotmanyos jog csorbuldsat eredményezi.

Az elmult mintegy 6t évben, a 37/2004 ESzCsM ren-
delet megjelenése 6ta tobb mint 4000 étrend-kiegészitd
keriilt forgalomba, azaz szamuk ma mar elérte a gyogy-
szerek nagysagrendjét [35]. Ma hetente tucatnyi jabb,
tobbnyire kiilfoldon gyartott terméket jelentenek be
(notifikalnak) az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozas-
tudomanyi Intézetnél (OETI). Az elégtelen torvényi
hattér és az attekinthetetlentil széles termékkinalat ma-
gaban hordozza a visszaélések lehet6ségét. A szabalyta-
lan ajanlasok, reklamok tisztességtelen elényhdz juttat-
jak a gatlastalanabb forgalmazokat a torvénytisztelok-
kel szemben. Jelenleg tigy tlinik, a jogalkotd nem (telje-
sen) érte el a céljat: étrend-kiegészités cimén jelenleg
szamos gyogynovény-készitmény van forgalomban a
gyogyhatas kimondott vagy kimondatlan igéretével.
Szintén a jogalkotas elégtelenségére utal, hogy egyes
gyartok (gyogyszergyarak is) étrend-kiegészitOként
dobnak piacra gyodgyszerdozisu novényi kivonatot tar-
talmazé termékeket.

Az orvostechnikai eszkdzoket szabalyzd 16/2006.
EtiM rendelet kdvetkezményei hazankban nehezen fel-
mérhetéek a hozzaférhetd nyilvantartds hidnyaban
[36]. Csak sejteni lehet, hogy a meglehetésen laza sza-
balyozas, az engedélyezés hidnya olyan termékeknek is
piacra kertiilést biztosithat, amelyeknek mas kategoria-
ban (gyogyszer, illetve kozmetikum) lenne a helyiik.

Mindezekrdl az ellentmondéasokrdl, problémakrol,
dilemmakrél a laikus fogyasztd, sét az egészségiigyi
szakember is vajmi keveset tud. Ez kodolva is van a
jogszabalyok hianyaban, ugyanis sem az allami szerve-
ket, sem a forgalmazokat nem kotelezi jogszabaly az
étrend-kiegészitdkkel és az orvostechnikai eszkdzok-
kel kapcsolatos széleskorii tajékoztatasra.

Végsd elemzés

Munkank f6 célja a gyogynovények és gyogynovény-ké-
szitmények mai alkalmazésainak és a rajuk vonatkozo

Osszetételll szerek esetén van redlis
esély. Ezt, valamint az étrend-kiegé-
szitokben rejlé lehetdséget felismer-
ve egyre tobb gyarto vonta ki gyogy-
termékét, és helyezte piacra étrend-
kiegészitéként (4. dabra). A gyakor-
latban nem indult meg a gyogyter-
mékek gyogyszerré vald atmindsité-
se, ami a hatarid6 kozeledtével egyre

Az egészségre vonatkozo
allitasok hatasa
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hogy a tobb szaz értékes gyogyter-
mék el fog veszni a gyogyaszat sza-
mara. Mindez, figyelembe véve a ma

4. abra: A gyogyszerek és étrend-kiegészitok dsszeteviinek és

alkalmazhatosaganak dtfedése
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szabalyozasok alakuldsanak bemutatasa volt. Kérdés,

milyen altaldnosnak tekintheté megallapitasok tehetdk

harom kontinens tobb mint harminc allamanak példa-
jan?

1. Megallapithat6, hogy az elmult két-harom évtized-
ben a gydgyndvény-alkalmazas elsdsorban az ipari-
lag fejlett vilagrészekben ment at nagy valtozason.
Atalakult a nemzetkozi piac szerkezete: termeld-fel-
dolgozo centrumokat telepitenek fejlodo régiokba, 1j
terjesztdi struktirak, és elosztod csatorndk jelennek
meg. Az alkalmazas diverzifikalodott, az Europaban
megszokott gyogyteakultura és gyogyszerfogyasz-
tas mellett az eurdpaitdl eltérd kulturalis hatterd, el-
térd tudomanyos megalapozottsagu alkalmazasi
irdnyzatok valtak divatossa, és ujszerii termékekben
jelentek meg gyogynovények.

2. A megnovekedett lakossagi érdeklodés és az ipar
helyzetfelismerése stimuldlta, sot jelentds mértékig
befolyasolta a jogalkotoi, szabalyozdi munkat. A ta-
nulményozott orszdgok példdja mutatja, hogy a vi-
lagszerte  harmonizalt gyogyszerszabalyozassal
szemben a gyogyndvényekkel és mas természetes
szerekkel kapcsolatos nemzeti szabalyozoi munka
jelentds mértékben megtartotta a korabbi nemzeti
kiilonbségeket. Mig a divatszeri folyamat hullam-
szerlien terjed egyik régiorol és orszagrol a masikra,
a vizsgalt nemzeti szabalyozdsokban megvaldosuld
pozitiv vonasokat mas orszagok, régiok sajnos csak
ritkan veszik at. Regionalis szabalyozasokra csak
Europaban vannak példak, de ezek vontatottan,
elonytelen kompromisszumokkal jaro, lasst egyezte-
tési folyamatokban jonnek létre. A mozaikszeri sza-
balyozasi helyzet a globalizalodo termékforgalmaza-
si hattérrel szemben elénytelen szabalyozasi és jogal-
kalmazasi hézagokhoz vezet. Erdsddnek a nemzetko-
zileg is egységes szabalyozasok sziikségességét han-
goztato vélemények.

3. Véleménylink szerint az egészségapolasnak és a te-
rapianak ezen a teriiletén egyszerre vagyunk tanii
pozitiv és negativ fejleményeknek. Az 10ij szabalyo-
zasok pozitivuma az, hogy a vilag gydégynovényfo-
gyasztasa rendkiviili méreteket 6lt és folyamatosan
novekszik. A kiillonb6z6 foldrészek fontos gydgyno-
vényei mindeniitt elérhetd k6zos kincesé valnak, és a
legértékesebb elemek fokozatosan beépiilnek a hiva-
talos orvoslas eszkoztardba is. Az is pozitivum,
hogy korabban a modern orvoslasban megbizhatat-
lannak tartott, és ezért ritkan alkalmazott gyogynd-
vények korszer(i szempontok szerinti ujraértékelése
ma intenziven folyik, tdmogatast kap Eurdpéban,
Eszak-Amerikaban és a tobbi kontinensen is. Csak
ennek alapjan lehet remény a gyogynodvényes terapia
valods értékeinek tisztdzasara és a konvencionalis or-
voslas eszkoztaraba integralasara.

4. A ndvények alkalmazasa az ember altal az 6kortol a
mai napig sokféle célu volt. A két f6 teriiletet az em-

beri taplalkozas és az egészség védelme jelentette. Ez
a kettds szerep ma 1j dimenzidkkal gazdagodik, 1j
lehet6ségekkel jar és 0j problémakat hordoz. Az atfe-
dés a szerek alkalmazasaban egyre erdteljesebb, illo-
gikus megoldasokkal (nem megengedhet6 étrendi
alkalmazésok lehetdsége, dozisok koriili bizonyta-
lansagok, mindségi problémak), szakmai gondokkal.
Mig a gyogyszerjellegli gyogyndvénytermékekre vo-
natkozo6 garanciak szintjét az elmult idészakban ho-
zott szabalyozasok, megengedhetd kompromisszu-
mokkal a tobbi gydgyszeréhez kozelitették, a tobbi
gydgyndvényt tartalmazo termékcsoportnal a folya-
mat ellentétes [itt elsésorban az étrend-kiegészitokre
(,,supplements”) gondolunk]. Az 0j szabalyozasok
csak az étrend-kiegészitOk megengedett alkalmaza-
sait kozelitették a gyogyszerekéhez; a termékekhez
fliz6do, rendeletileg eldirt mindségi, biztonsagi ga-
rancidkat azonban nem. Ez, egyiitt a nagyon gyenge
jogalkalmazasi és piacellenérzési biztositékokkal,
sziikségtelen fogyasztoi kockdzatok forrasa és hosz-
szu tavon a gyogyndvények Gjabb leértékelddéséhez
vezethet.

5. Amennyiben a beteg és egészséges fogyasztok egész-
ségét, biztonsagat tekintjiik az értékelések és szaba-
lyozasok legfobb céljanak, akkor az 6sszkép is ellent-
mondasos. Kiiléndsen az Eurdpai Unio tertiletén ala-
kult ki teljesen fonak helyzet. Véleményiink szerint
ennek eredete az Unio6 biirokratikus, fragmentalt jog-
jO példaja, hogy a ndvényi gyogyszerek és étrend-ki-
egészitok szakmai feliigyelete két, egymastol teljesen
fliggetlen hatésdg [az EMEA illetve az European
Food Safety Authority (EFSA)] feladata. Hianyzik az
egységes koncepcio, a hatésagok kozotti kommuni-
kacio, amelynek kodzpontjaban kompromisszumok
nélkiil a beteg/fogyasztd biztonsaga van. Pozitiv
nemzeti megoldasok is léteznek (pl. Kanada), de azo-
kat az eurdpai jogalkotds eddig figyelmen kiviil
hagyta.
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Gyogynovényekrol szakszeriien
Egy 0j kézikonyv a Szegedi Tudoméanyegyetemrdl

A gyogynovények felhasznalasa napjainkban ismét reneszanszat éli, a novényi termékek széles valasz-
téka jelenik meg gyogyszertarak, fitotékak és mas szakiizletek polcain. Sorranyilnak a természetgyogyasz
rendeldk, a sajtoban szamtalan, gyogynovényekkel kapcsolatos cikk jelenik meg, az elektronikus média
naponta foglalkozik a természetbdl szarmazo szerekkel. A sok-sok informacio és gyogynovény-alapt
termék kozott egyre nehezebb az eligazodas, és szakemberben és laikus érdekléddben gyakran mertil
fel a kérdés: mit tudnak, mire valok és mire nem alkalmazhatok valdjaban a gyogynovények?

A gyogynovényekkel kapcsolatos megalapozott, szakszer(i ismeretek irdnti igényt igyekszik
kielégiteni a Medicina Kényvkiadé gondozasaban megjelent Gydgynivénytir - Utmutaté a korszerii
gyogynoveny-alkalmazdshoz cimi konyv. A Szegedi Tudomanyegyetem Gyogyszerésztudomanyi
Kar Farmakognoziai Intézetének szerzOgardaja egy olyan, a hazai kdnyvpiacon egyediilallonak
tekinthetd kiadvanyt szerkesztett, amely tudoményosan megalapozott, racionalis ismereteket kivan
nyujtani a gyogynovények értékeléséhez. A konyvben szakirodalmi adatok feldolgozasaval késziilt
tanulmanyok olvashatok azon legfontosabb gyogyndvényekrdl, amelyek a ma hatalyos VIII. Magyar

Gyogyszerkonyvben hivatalosak. Ezek kozott szamos olyan gydgynovény is megtalalhatd, amely hazankban korabban nem volt
ismert, napjainkban viszont egyre nagyobb sullyal jelenik meg készitmények formajaban. A tobb mint 150 gyogyndvény lexikonszerii
bemutatasat tobb, gyakorlati szempontok szerint dsszeallitott keresztreferencia-tablazat egésziti ki, amelyek a terjedelmes anyag
mindennapi hasznalatat hivatottak segiteni. Kiilondsen hasznosnak igérkezik az alkalmazasi lehetéségek és korlatok, ellenjavallatok
tablazatos rendszerezése. Az idegen szavak, szakmai kifejezések megértését a konyv végén talalhato szoszedet segiti.

Akonyv elsésorban egészségiigyi szakemberek — gyogyszerészek, orvosok — szamara nyujt munkajukhoz nélkiilozhetetlen ismereteket,
de haszonnal forgathatjak azok az érdeklddk is, akik megbizhat6 tények alapjan kivannak informalodni a gyogyndvényekrol, azok
megalapozott alkalmazhatosagarodl, valos helyiikrdl a gyogyitasban és az ongyogyitasban.

Szerzok: Bertalan Lorant, Borcsa Botond Lajos, Csapi Bence, Csupor Dezs6, Csupor-Loffler Boglarka, Hunyadi Attila, Kovacs Adriana,
Liktor-Busa Erika, Rédei Dora, Sulyok Edvard, Telek Erika, Toth Noémi, Vanyolos Attila, Vasas Andrea, Veres Katalin.

ISBN: 978-963-226-226-0. Terjedelem: 564 oldal, keménytabla. Beszerezhet6 a Medicina Konyvesboltokban és a nagyobb
kényviizletekben. Ara: 2900 Ft
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A rettegett Benini-obol és a Kinin — vazlatos gyogyszertorténet. 1. rész

Kiss Arpad

A probléma

Az emberiség nagyon régen egyiitt ¢l a maldridval,
melynek bolcsdje Afrika. Feltételezik, hogy a gyiijto-
getd, vandorlo életmodrol ndvénytermelésre attérd eld-
deink letelepiilése és az ontozéses gazdalkodas, mint-
egy 10 000 évvel ezeldtt, meggyorsitotta a malaria jar-
vanyszerli megjelenését. Embervért kedvel6 szinyog-
fajtak szelektalodtak ki [3, 36].

A malaria jelen volt Egyiptomban, Mezopotamia-
ban, a termékeny félhold teriiletén. A Védakban az 6szi
lazat a betegségek kiralyanak nevezik. Az okori Kina-
bol is maradt réla leiras. Nagy Sdndor feltehet6leg ma-
laria aldozata Kr.e. 323-ban. Hippokratész (Kr.e. 460-
377) azt tanacsolja, hogy a visszatérd lazzal nem kell
mit tenni, a hetedik visszatérés utan magatol csillap-
szik. Az okori gdrogok mellett Roma sem menekiil meg
a malariatol: a Nyugat-Roémai Birodalom bukdasa utan
tobbszor elnéptelenedik a Campagna di Roma, a
Pontini-mocsarak kdrnyéke és az idorél-idére megajulod
jarvanyok, a ,romai 1az” tizedeli a lakossagot. 1930-
ban a mocsar lecsapolasaval szlinik meg a fertdzés for-
résa.

A kozépkori és Gjkori Europaban is voltak sulyosan
fertézott teriiletek. Torténelmi és irodalmi emlékek
sora bizonyitja, hogy a malaria az emberi kultara haj-
nalatol hatdssal van az elodok életére. Petrarca és Dan-
te is emliti a maldriat és mindketten szenvednek az
,,08z1 lazban”. A. Diirer az orvosanak irt leveléhez csa-
tolt abran megduzzadt 1épére mutat (1. d@bra). Diirer
1520 koriil jart a németalfoldi Zeelandon, balnakat és
fokat rajzolt és hosszan elhizddd, milni nem akaré be-
tegséggel tért haza [32]. W. Shakespeare Julius
Caesarjaban (I. fv. 2. sz.) irja, hogy ,,egykor laz gyotor-
te, reszketni lattam 6t, midén rohamja jott; ez isten
reszketett!” (ford. Vérosmarty M.). A malaria leirasa D.
Defoe (a Robinson Crusoe szerzdje) miiveiben is szere-
pel. A napdleoni haboru idején a Walcherennél
(Zeeland, Németalfold) 1809-ben partraszalld angol
expedicids csapatok nem jutottak el az Gsszecsapasig a
francidkkal, mert a malaria szinte a teljes sereget le-
dontdtte a labarol és az életben maradt csapatokat bete-
gen evakudltdk vissza a szigetorszagba. A panamai
csatorna épitését nem tudtak befejezni, mig a malariat
(és a sargalazat) nem fékezték meg. Az amerikai pol-

., Keriild el, rettegett a Benini-6bol
Egy, ha marad, ki tuléli negyvenbdl”
[1,2]

A kinin torténete akar a modern gyogyszerészet és a
gyogyszeripar tomor torténetének is tekintheto.

A 17. szazad elején Dél-Amerikabol Eurdpdba dt-
keriilt kinakéreg az elso kétszaz évben kigyogyitotta
a kontinens lakoit a malariabol. A jelentoséget 1700-
ban egy olasz orvos a puskaporéhoz hasonlitia. A 19.
sz. kozepén felismertek, hogy a malaria megelozheto
kininnel. Ezutan az immar tiszta kinin nélkiilozhetet-
len a gyarmatositasban. A 19. szazadban a kinafa
tiltetvények létrehozasaval, majd a kiningyarak lé-
tesitésével a 20. sz. forduldjara kialakult a globdlis
kinapiac. Az elso kontinentdlis méretii gyogyszer-
kampany gondolata — mely Indidban a 19. sz. végén
fogalmazodik meg — a kininhez kapcsolodik. Ekkor
definialjak a modern jarvanytani fogalmakat, igy fel-
ismerik, hogy a korokozo plasmodium és a betegség
terjesztije (a vektor) az Anopheles szunyog. A vilag-
haboruk kovetkeztében atrendezodott kininpiac és a
hadiallapot miatt beallt kininhiany felgyorsitotta a
szintetikus kininanalog-kutatdast, valamint a malariat
terjeszto szunyogvektor kiiktatasara iranyulo torek-
véseket (pl. DDT). Mindekézben — a malariaellenes
gvogyszerelés elterjedésével — kiszelektalodtak a
gvogyszerre rezisztens plasmodiumok, igy a verseny-
futas a betegséggel ma is tart. A kininnel szemben
azonban nem jelentettek rezisztenciat.

A harom részes dolgozat — a betegség legfobb jel-
lemzdinek sziikségszerii bemutatasat kovetoen — a
kinafa kergének felhaszndlasaval, a kinin elterjede-
sevel és a legujabbkori fejleményekkel foglalkozik.
Az elsé részben a malaria tiineteirdl, korokozojarol
és terjedésérdl, a kinafa-kéreg hatasanak felismeré-
serol és a kinin Eurdpdba jutdasarol szamolunk be.

garhabortban tobb aldozatot szedett a malaria, mint a
harci tevékenységek. A krimi hdboruban a malaria el-
senyveszti az expedicios seregeket [2, 3, 6, 7]. A mala-
ria jelentéségét kihangstilyozand6, a WHO becslése
szerint a 20. sz.-ban 150-300 millié ember halalat okoz-
ta a maldria, vagyis évente mintegy 3 milli6 emberét
(3, 4].

Az ember és a malaria kapcsolata

A maldria plasmodium ivartalan szaporodasa a voros-
vértestekben zajlik. A vordsvértest (vvt) tobb genetikai
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1. abra: A. Diirer megnagyobbodott lépére mutat,
orvosdnak rajzolt magyardzat a panaszdarol

polimorfizmusa is kialakult és esetenként felduzzadt a
populacioban. Ez védettséget nydjt a malaria ellen,
azonban a vvt varidns az egyén szamara tobb hatranyt
és betegséget is jelent.

A mediterran térségben elterjedt thalassemia oka
hemoglobinvariacid. A sarldsejtes vérszegénység a he-
moglobin béta lancanak genetikai médosuldsa. A de-
fektust hordozd heterozigotdk védettsége a maldrids
fert6zéssel szemben 9x nagyobb és a mortalitas is csak
1/10-es. A homozigéta egyed életkilatasai csekélyek,
azonban a heterozigdtaban a tropusi malariaval szem-
beni ellendllas kiegyenliti a populaci6 hatranyat.

A nyugat-afrikai populdcioban elterjedt masik geneti-
kai véltozat a hemoglobin C-ben manifesztalodik és —
hasonldan a sarlosejtes vérszegénységhez — a homozigo-
takban tizedére csokkenti a fertdzés veszélyét. A hemog-
lobin E valtozat az Arab-félszigettél Dél-Kelet Azsiaig
terjedt el és hasonl6 eldnyoket ny1ijt a maldria ellen.

A G6PD enzim defektusa a Szardinian elterjedt fa-
vizmus. A favizmusban szenveddk bizonyos babfélék
fogyasztasakor, vagy a viragzo bab pollenjének hatasa-
ra jellegzetes tiineteket produkélnak, ami akar a hemo-
lizisig fokozodhat. A favizmus régdta ismert valtozata
a termékeny félhold teriiletén (Tigris, Eufratesz) a
,bagdadi 1az”, viszont a favizmusban szenveddk kozott
a felére csokken a tropusi maldria mortalitdsa [36]. A
nyugat- és kozép-afrikai populacio szinte teljesen vé-
dett a harmadnapos lazat okoz6 Plasmodium vivax-szal
(P. vivax) szemben. Ennek magyarazata az un. Duffy-
negativitas: a Duffy antigén chemokin receptor, mely a
P. vivax behatolasat is segiti, igy hianya védettséget je-
lent a fertdzéssel szemben.

A malariahoz kapcsolhatd genetikai polimorfizmus
¢és ennek foldrajzi megoszlasa utal az ember €s a mala-
ria kapcsolatara, idobeliségére. Az emlitett, egész popu-
laciot érinté Duffy-negativitds Nyugat- és Kozép-Afri-
kaban évmilliés malaria-expozici6 eredménye, a poli-
morf alak hidnya pedig utalés arra, hogy az adott népes-
ségben korabban nem fordult el6 a fertdzés [3]. Az em-
beriség egészének kb. 7%-a (mintegy 400 milli6 ember)
hordoz malaria ellenes genetikai adaptaciot [36].

A koreai hadboruban a katondknak adott primaquin az
észak-afrikai és kozel-keleti, valamint a Foldkozi-tenger
térségebdl szarmazd katondkban a favizmushoz hason-
l6an haemolyticus anaemidt okozott. Az enzimdefektus
miatt a katonak a malariaellenes szerre ugyanolyan tii-
neteket produkaltak, mint a bab fogyasztasa esetén.!

A malaria koroktanarol, tiineteirdl és klinikumarol
— torténeti aspektusban

A malaria elnevezése a Mala aria = rossz levegd kifeje-
z€sbol szarmazik (Torti, 17. sz vége; vo. fertd — fert6zés).
A néathaszer(i végtag-, izom- és hatfijassal kezdddo,
igen magas lazzal, hidegrazassal jar6 malarias roham
szakaszosan visszatér (mint a neve is jelzi), majd a meg-
ismétlodo, gyengiild ciklusok utan lecsillapszik. Az idiilt
forméaban megmarado fertézésre utal a bordaiv alatt duz-
zadt maj és Iép. A beteg életereje felorlodik, vérszegény
lesz, legyengiil, késztetés nélkiili, k6zonyds allapotba
stipped. Az akut tropusi maldria gyakran tartés magas
lazzal jar, halalhoz vezetd szovodmények Iépnek fel az
agyban, vesében, karosodik a kapillarisok keringése €s
gyorsan beall a halal. Gyermekkorban ez a leggyakoribb
halélozas a tropusi malariatol érintett populacioban.

A maldria plasmodium egysejti parazita. Charles-
Alphons Laveran francia orvos Algériaban 1880. no-
vember 8-an egy kininkezelés utan visszaesd katona
vérében rengeteg félhold alaku és kevesebb kerek alak-
zatot pillantott meg. Utdbbiak testét ostorok boritjak és
csapdosasuk heves, hullaimz6 mozgast eredményez. A
flagellanak elnevezett ostor esetenként levalt és gyors,
csapkodo mozgassal eltlint. Megfigyelte, hogy a félhold
alaku és a kerek test ugyanazon képlet méas-mas fejlo-
dési alakban. A félhold alak kitelt, majd szalakat no-
vesztett, ezek levaltak és eltdvolodtak. Evekbe telt, mig
Laverant kollégai komolyan vették.

Anglidban a szdveti férgekkel, filaridzissal foglalko-
706 Patrick Manson kozremiikodésével és tamogatasaval
Ronald (Mosquito) Ross indiai gyarmati orvos éveket
szentelt annak, hogy azonositsa a Laveran éltal leirt és a
szunyogok bizonyos fajtdiban megtaldlhaté alakzato-

'Figyelemre mélto, hogy mintegy 100 millié embert érint a favizmushoz
hasonlo betegség egyéb novényekkel szemben, amit mas enzimekkel
kapcsolatos defektus okoz. A problémas novények egylittfogyasztasa
ellenkezd hatast névénnyel (pl. rozmaring, szerecsendio, fokhagyma,
szegfliszeg, vagyis tobbnyire filiszernovények) ellenstulyozza az
emzimdefektus miatt kialakulo allapotot.
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A Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag tovabbképzési-pontos sorozata — 2009.
Kbzponti téma:
Hormonok és biologiai gyogyszerek/gyogyszerként alkalmazott fehérjék

1. Gydgyszerészi kémia: Perjési Pdl C.Sc. intézetvezetd egyetemi docens
1. Nemi hormonok és antagonistdk
2. Peptid- és makromolekularis hormonok
3. Biotechnoldgiai gyogyszerek — hasonlé bioldgiai készitmények

2. Gyégyndvényismeret és fitoterapia: Prof. Kéry Agnes Ph.D.
1. Lektinek a gyégynovényekben, gydgyaszati értékiik. Tények és tévhitek a fehér fagyongyrél
2. Novényi enzimek a terdpidban
3. Aminosavak, ciklikus peptidek, fehérjék, mint potencialis hatéanyagok és /vagy toxinok

P

3. Gyégyszertechnolodgia és biofarmacia: Prof. Erds Istvan D.Sc. egyetemi tandr
1. Peptidek és proteinek gyégyszerformédkba vitelének sajitos szempontjai
2. Peptidek és proteinek bejuttatdsa a kiillonb6z6 nyélkahértydkon (pl. orr, szem, tidG) keresztiil.
A bioadhézi6 jelensége és modern elmélete
3. Peptidek és proteinek mikro- és nanorészecskékben

4. Gyodgyszertan: Vecsernyés Miklos C.Sc. intézetvezetd egyetemi docens
1. Fehérje, peptid természetl hatéanyagok terdpidba torténg kertilése — torténeti attekintés
2. A fehérje, peptid hatéanyagok el&illitdsa napjainkban — biotechnolégia a gyégyszeriparban
3. A biotechnoldgiailag eléallitott hatéanyagok terdpids lehetGségei

5. Gydgyszerészi gondozas és gyogyszeriigyi menedzsment: Pintye Jinos c. egyetemi docens
1. Gyogyszerészi ismeretek a fehérje hatéanyag-tartalmi gyogyszerek korében
2. Hasonl6 biolégiai gyégyszerek
3. B6rgyogyaszati hormon tartalmi gyégyszerek

Megjegyzés: Kotelez6 szinten tart6 (,A” tipust) tovabbképzés, a kétnapos regiondlis képzések tovabbképzési pontér-
téke 15, sikeres tesztvizsgaval 30.
A tovabbképzés részvételi dija MGYT-tagoknak 9000 Ft, MGYT-tagsaggal nem rendelkezéknek 12500 Ft, + minden részt-
vevének 500 Ft pontjovairasi dij (GYOFTEX)
A tovabbképzés helyszinei és idGpontjai

Szeged szeptember 12-13. Helyszin: Szegedi Tudomanyegyetem, Gydgyszerésztudomanyi Kar, I. em. II. sz. tanterem, E6tvos u. 6.
Debrecen  szeptember 26-27. Helyszin: ANTSZ Eszak-alfoldi Regiondlis Intézete, Hajdd-Bihar Megyei Kirendeltsége, Rozsahegy u. 4.
Pécs oktéber 17-18. Helyszin: MTA Pécsi Teriileti Bizottsdg Székhéza, Jurisics Miklés u. 44.

Miskolc november 21-22.  Helyszin: BAZ-megyei Kereskedelmi és Iparkamara el6adéterme, Szentpdli u. 1.

Budapest Il. december 5-6. Helyszin: Semmelweis Egyetem, ElIméleti Orvostudomanyi Kozpont,

Szent-Gyorgyi Albert el6adéterme, Tlizolt6 u. 37-47.
Jelentkezés esetén kérjik az aldbbi, vagy az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu) taldlhaté jelentkezési lapot kitolteni és az MGYT Titkar-
sagara elkildeni. Cim: 1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16., fax: 483-1465; e-mail: tagdij@mgyt.hu
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két oldalan lehetdségei
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vilagunkban

A XXI. szazad
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biztonsag az Gjdonsagban
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39. NEMZETKOZI GYOGYSZERESZTORTENETI KONGRESSZUS

Bécs, 2009. szeptember 16-19.
Remedy and Society

Az Osztrdk Gydgyszerésztorténeti Tdrsasdg és a Bécsi Tudomanyegyetem Farmakognéziai Intézete ad otthont a 39. Nemzetkozi Gydgyszerészettorténeti Kongresszusnak
(39" ICHP), melyet 2009. szeptember 16-19. kozott Bécsben rendeznek meg. A kongresszus kozéppontjaban a,Gydgyszer és tarsadalom” témaja all, hangslyozva ezek sokrétii gaz-
dasdgi, politikai, szocidlis és kulturalis hatdsat a gygyszerek kifejlesztésére és elosztésdra/terjesztésére.

A tradiciondlis gy6gyszerészi tevékenység — gydgyszerkészités — alapvetéen megvaltozott az elmult kétszaz év soran. A természettudomanyok gyors fejlddése alapjaiban mds
és hatékonyabb gydgyszerek kifejlesztéséhez vezetett. Az 0j gydrtasi folyamatokkal dsszefiiggéshen a gydgyszerek ttlnyomd része tobbé mar nem készithetd el a gydgyszertarak
laboratériumaiban, hanem csak a nemzetkdzi méret(, csicstechnolégiat alkalmazé gydgyszergyarakban.

Az Ujabb gydgyszerek sikertorténete befolydsolja nemcsak a terdpidt, hanem a tarsadalmi létet is. Az életmindség javuldsa és a novekvé élettartam pozitiv eredménnyel jar. Mind-
azonaltal jelentds negativ hatassal van az emberek egészségére a novekvd gydgyszerfogyasztas — foként az ongydgyszerezés teriiletén —, amelyet a médiaban megjelend rekld-
mok er6sen fokoznak. A gydgyszerekkel vald visszaélés és a narkotikumok hasznélata aligha modern térsadalmi jelenség, noha a minden térsadalmi szinten fellépd mértéktelen
gy6gyszerfogyasztds mégis Uj kelet jelenség.

Napjainkban, az eddig csupdn a gy6gyszertdrakra korlatozott gydgyszerforgalmazasnak uj elosztasi csatornakkal kell szamolnia, ilyen pl. az internetes gyégyszerrendelés.
Gydgyszereket és szdmos gy6gyhatési készitményt vasérolhat a fogyaszté az interneten keresztiil. Ez a vasarlok/felhaszndlok egészségére nézve kockdzatos, ndvekszik a vdsar-
|6k/felhaszndlok egészségiigyi kockdzata, mivel a termékek mindsége, drtalmatlansaga vagy hatékonysdga nem bizonyitott. lly médon az internetes gydgyszerforgalmazas iitko-
zik a hagyoményos gydgyszerelosztasi renddel a legtdbb allamban, és ez a tény Gj kihivast jelent az egészségiigy szaméra. A fokozodd igény a kiegészitd és alternativ készitmények
irant az utébbi 10 évben a hagyomanyos gyégymadok nagyobb elfogadottsagahoz vezetett. Ezek a gydgymadok foként tévol-keleti eredettiek, de korabbi eurdpai gydgymaédok és
terapiak is djjaélednek.

A gydgyszerek, a gyégyszerekkel vald visszaélés torténete a régmdlt korokban, a torvényes szabélyozds véltozdsa az iddk folyaméan és ezen tényez6knek a térsadalomra
gyakorolt hatdsa a legérdekesebb teriiletek a gydgyszerésztorténészek szaméra. A kongresszus szervez6i sok érdekes kozleményre szdmitanak a fenti témakban és remélik, hogy a
kollégak nagy szdmban vesznek részt ezen az eseményen.

Akongresszus helyszine

A kongresszus helyszine a Régi Bécsi Altalanos Kérhaz torténelmi levegdjii teriilete, amelyet a 20. szézad végén egy modern egyetemi véroskava alakitottak &t, megérizve a torté-
nelmi épiileteket. A kizelben szdmos mizeum és torténelmi gydjtemény taldlhatd, amelyek gydgyszerészi és orvosi érdeklddésre szdmot tartd targyakat is bemutatnak. A kong-
resszus ideje alatt lehetdséq nyilik ezek meglétogatésdra és vezetett tirdn is részt vehetiink, amely a véros kdzpontjaban taldlhaté mdemlék gydgyszertdrakba visz el. Ezen tdlmenden
az egyetemi campus teriiletén kiilonféle éttermek és kavéhazak is talalhatok, amelyek a pihenéshez és kellemes beszélgetésekhez nytjtanak idedlis helyszint. Az egyetemhez kozel
mindenféle kategéridba tartozé hotel megtalalhato és szamos étterem, ahol megkdstolhatjuk a bécsi és a nemzetkdzi konyha kindlatat.

Tdrsasdgi program
A megnyitd innepséq és az esti események helyszine a Bécsi Egyetem és a Bécsi Varoshdza diszterme. Mindkét nagyszerdi épiiletet a 19. szdzad mésodik felében emelték, amikor
a bécsi Ring-et is kialakitottak, egy olyan teriileten, amely kordbban katonai gyakorl6 és felvonul tér volt. Az Egyetem Nagyterme remek helyszine lesz a megnyit iinnepségnek
és a Nemzetkozi Gyogyszerésztorténeti Akadémia Ginnepi iilésszakanak. Ha az idGjards lehetévé teszi, a fogadds a féudvar impozans drkadjai alatt keriil megrendezésre. Egy masik
ilyen tdrsasagi fénypont lesz a koktélparti a Varoshdza reprezentativ Baltermében. Ennek nyitott loggiajardl kit(ing kilatds nyilik a Burgtheater-re és a Csaszari Palotara.

A zardiinnepség helyszine egy tipikusan bécsi, Heurigen” lesz. A, Heurigen” hagyomdnya a 18. szdzadra nydlik vissza, amikor II. Jézsef csészér biztositotta a jogot a sz6lds-
gazdaknak sajat termelés(i boraik értékesitésére. Manapsag is még szamtalan kis ,Heurigen” van, amelyek csak sajat borokat drulnak, de Bécs teriiletén szdmtalan ,Heurigen”-
stilust étterem taldlhato, amely mdr hideg-meleg ételeket és kiilonbozd termelSk borait kindlja.

Szeretettel hivjuk és vdrjuk Ont 2009-ben Bécsben!
Prof.dr. Christa Kletter
a kongresszus elndke’

Jelentkezés, fontos tudnivalok

A kongresszus honlapja: www.39ichp.org Ezen az oldalon minden sziikséges informdcié megtaldlhatd és néhény tovabbi hasznos link is.
Hotel-foglalds hatdrideje a kongresszus rendezdjén keresztiil: 2009.jdlius 18.
Késdi regisztrdcid és részvételi dij hatdrideje: 2009. augusztus 31.

A kongresszus hivatalos nyelve az angol, német és francia. Az el6addsok dsszefoglaldinak leaddsa és a regisztracid a honlapon keresztiil torténik.

A magyar résztvevék szdmédra lehetdség lesz soproni szallashellyel és naponkénti busz-transzferrel a részvételi dijat csokkenteni. Amennyiben ez a lehetdség ér-
dekli, kérjiik, hogy jelezze Ferentzi Mdnika szakosztélyelndknek a ferentzimonika@t-email.hu cimen.

Bizunk abban, hogy a fent vézolt gondolatok, a kongresszus programja és Bécs mint helyszin nagy érdeklddést vélt ki a magyar gyéqyszerészek korében.
Eldaddssal és poszter bemutatdssal pedig hozzajarulhatunk a magyar gydgyszerészet nemzetkozi elismeréséhez.

Dr. Ferentzi Mdnika
MGYT Gydgyszerésztorténeti Szakosztaly elndk

J

" Az International Society for the History of Pharmacy NewsLetter 9/2008 nyomén kozreadja Ferentzi Mdnika.
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2. abra: Az Anopheles szunyog, a maldria terjesztoje

i ool

3. abra: Plasmodium e
falciparum merozoita a
vvt-ben

4. abra: Quinquina
condamine, 1821.

kat, melyek a malariat a szunyog kozvetitésével terjesz-
tik. Ross allapitotta meg, hogy az Anopheles sziinyogfaj
kozvetitésével terjed a malaria (2. dbra). A négyféle ma-
laria plasmodiumot Grassi azonositotta [2, 4, 7].

A betegséget az Anopheles sziinyog nésténye vérszi-
vas Utjan terjeszti. A peterakashoz legalabb kétszeri
vérszivas kell (2-3 nap a peteérés, majd Gjabb vérsziva-
sok kovetkeznek). Az Anopheles 3-4 hétig elél, petéje
kb. 1 hét alatt fejlodik szunyogga. A malaria kérokozo-
ja a parazita egysejtli protozoon, a plasmodium. A
plasmodium szaporodasa kétféle; az emberben ivarta-
lanul szaporodik. A vérben egy résziik szexudlis alak-
zatta, nostény makro- és him mikrogamétakka alakul.
Ezek vérszivassal visszajutnak a szinyogba és a tap-
csatornaban kifejlédnek a sporozoitok (kb. 3 hét), me-
lyek tijabb vérszivaskor visszajutnak az emberbe.

A sporozoitok féleg a méjban htizédnak meg, 6-9
nap lappangds utdn hatolnak a vvt-kbe. Jellegzetes,
gylri alaku, kisméretli magbol és iireges plazmabol
allo képletet alkotnak. A mag 8-38 utddra osztodik,
majd a szétrepedd vvt-kbdl a keringésbe jutnak a kiraj-
70 merozoitok. Ezek nagyobbrészt jabb vvt-t tdmad-
nak meg, de néhanyuk szexualis alakzatta fejlodik. A
14z a vvt szétesésekor jelentkezik, tobbszor ismétlodik
(pl. 3-4 naponta), ahogy a merozoitok a keringésbe jut-
nak. Innen a maldria valtolaz elnevezése. A harmadna-
pos lazat a P. vivax és a P. ovale, a negyednapos lazat a
P. malariae okozza. A legstilyosabb az emlitett harom,
egymassal kozeli rokon plasmodiumtol tavolabbi ro-
konsagban [évé [3], tropusi maldriat okozo P.
falciparum, mely szabalytalan lazmenetet és gyakran
néhany nap alatt bekdvetkezd halalt okoz. A szétesd
vvt-et a fehérvérsejtek fagocitozissal eltakaritjak és a
Iépbe szallitjak (3. dbra).

A vvt-ben a vastartalmu hemoglobin fehérjerésze a
parazita szamdara az aminosav-forrds. Az arginin meta-
bolizmusa a plasmodiumban az emberi védekezérend-
szer gatlasara utal [34]. A toxikus hem a plasmodium
emésztd vacuolumaban artalmatlan dimérré alakul, ez
a régebben hemozinnak is nevezett maldria pigment.
Ez a festék szinezi sotétre a malarias beteg 1épét és fel-
halmozodva lépmegnagyobbodast okoz [4]. A kinin a

vvt-be keriilve gatolja a plasmodium hem-polimerazat
¢s az oxidativ hem roncsolja a kérokozok membranjat,
igy azok elpusztulnak [5].

A maldria-ellenes gyogyszerre kialakul6 reziszten-
cia esetén a gyogyszer aktiv transzportja novekszik
meg a plasmodiumbél. Erdekes, hogy Ca-antagonistak
gatoljak ezt az aktiv transzportot [5, 6, 30].

A kinafa

A kinafa fajtak a buzérfélékhez (Rubiaceae) tartoznak.

Az Andok észak-északkeleti hegyeiben, a mai Peru és

Equador hatarvidékén és Boliviaban ¢shonosak. Tobb

fajtajat ismerjiik. 1000-3500 m magassagban kisebb

csoportokat alkotd 6rokzold cserje, vagy tobb tiz mé-
terre is megnovo fa. Neve az inka/kecsua quina ,,ghina”
vagy ,,quina” szobdl ered, jelentése a kérgek-kérge.

Megemlitendd, hogy az ¢shonos magassagban (ahol a

fa tenyészik) a malariat kozvetitd szunyog az alacsony

hémérséklet miatt nem él meg.

A Cinchona nevet C. Linne adta 1742-ben a
kinafanak, utalva Chinchon gréofnéra (lasd késébb). A
helyesirasi hiba a spanyol ch és az olasz ci azonos kiej-
tése miatt, Bado tévedése nyomdn alakult ki. A francia
La Condamine leirasa és Mutis kinafa mintai alapjan
irja le Linne a vords, a sarga és a fehér kinafat.

Szamos fajtaja koziil a legismertebbek:

— Cinchona officinalis (La Condamine, Linne) sarga
kinafa (4. dbra)

— C. succirubra (Pavon) = C. succirubra (Spruce) = C.
pubescens (Vahl) voros kinafa, (5. dbra)

— C. calisaya (Weddel) a legnagyobb hatéanyag-tar-
talmu, melyet az angol Ledger utan C. ledgeriana
(Moens) néven is illetnek (késdbb kitérek a magya-
razatara). Ezt a fajtat a francia Jussieau emliti és
Weddel irja le, Bolividban a Caravaya tartomanyban
(Titicaca t6) volt Gshonos.

A kinafa kérge

A kinafa kérgét (cascarilla) tobb eljarassal gyijtotték,
tobbnyire a helyi indidnok. A kinafa kérgét {itogetéssel



422

GYOGYSZERESZET

2009. julius

CHINAE SUCCIRUBHAE CORTEX f8/
Kina-kéreg
glnchona succirubra Pavon
/Rubiscesa/

5. dbra: C. succirubra

meglazitottak, majd lefejtették. A foldfelszin folott ki-
vagott fa kérgének begylijtése a coppicing eljaras. A
fatonkbdl kindtt hajtas 6 év mulva ismét feldolgozhato.
Megfigyelték, hogy a kéreg ekkor tobb kinint tartal-
maz. A gyokerestiil kiemelt fa gyokerérdl is begyijtot-
ték a kérget (uprooting). Mas eljarassal (mossing) hosz-
szanti csikokat hantottak le a fatérzsrdl, majd a ,,sebet”
mohaval fedték. Néhany év mulva a seb behegedt és 1j
kérget adott.

A jezsuitak arra tanitottdk a ,,cascarillerosokat”,
hogy minden kivagott fa helyébe 5 csemetét liltessenek
kereszt alakzatban. Ez a szokas iddvel feledésbe mertilt
¢és a kinafa lel6helyek megritkultak.

A kinakéreg hatoanyagai

Az ismert kina- (vagy cinchona-) alkaloidok koziil két
diasztereomer par: a kinin-kinidin és a cinchonin-
cinchonidin haszndlatos, melyek a kinakéregben sza-
mottevé mennyiségben el6forduld, un. major-alkaloi-
dok. A kinidin antimalarias hatdsa gyengébb, de a sziv-
re gyakorolt hatdsa erésebb. (A kinin a méh simaizom-
zatanak az Osszehuzodasat is fokozza [31].) A kina-
alkaloidok alapvegyiilete a rubdn, melyben egy
metiléncsoport két biciklust kot dssze: a heteroaromas
kinolint és a heteroalifas kinuklidint. A kinin balra for-
gatja a polaros fényt. Lugos kozegben az izomerek egy-
masba atalakulnak. A két kiilonb6z6 bazicitasu N egy
egyenértékll savval semleges sot képez. Tovabbi sav

hozzaadasaval savanyli kémhatasu szabalyos sot alkot.
A kininklorid és kininszulfat, valamint a kinidinszulfat
hasznalatos a gyogyaszatban [29, 30].

A kéreg keserli izét részben a kinovin-tartalom
okozza. Tartalmaz még cserzéanyagokat, melyek
bomlékonyak és a vizben oldhatatlan kinavordst képe-
zik. Az alkaloidok a kéregben a cserzéanyaghoz kotot-
tek. A kéreg tartalmaz tovabba proantocianidin dimé-
reket és triméreket, szerves savakat, kinasavat, triterpén
szaponint &s illoolajat [29, 30, 31].

Kereskedelem — a kinin Eurdpdba keriil

Europaba szinte kizardlag Spanyolorszag kozvetitésé-
vel jutott el a kinakéreg. A megszaritott é¢s borok kozé
préselt fakéreg-kotegek viszontagsagos szarazfoldi
vagy folyamititon keriiltek Panaméba, onnan Portobello
kikotdjébe, majd Havanndba. Ott atrakodtak az atlanti
oceani utra. A jelentds mennyiségii csempészarut koz-
vetleniil az Atlanti-6cedn partjara szallitottdk és onnan
tovabbitottak Eurdpaba. A spanyol H. Ruiz Lopez 1780-
ban siirli fézetet készitett a kéregbdl, mellyel a tengeri
uton gyakran megpenészesedd kéreg szallitasat akarta
kivaltani [2, 7].

A legenda

A legenda szerint a perui alkirdly felesége, Chinchon
grofné gyogyithatatlan lazban szenvedett. A perui alki-
ralysag Loxa tartomdnyaba is eljutott a hir Chinchon
grofné sulyos betegségérdl. A helytarto levelet kiildott
az alkiralynak, hogy felhivja a figyelmét egy titkos
gyogyszerre, egy fa kérgére, mellyel az indianok siker-
rel gyogyitottak a lazat és a helytartd remélte, hogy ez
segit a grofnén is. Valoban, a grofné hamarosan fol-
épiilt és elhatarozta, hogy hozzasegit mindenkit a cso-
dalatos kéreghez, aki csak raszorul. Majd Europaba is
kiildott kinakérget, hogy ott is gydgyitsanak vele. A
csodalatos gyogyulasrol 1663-ban Sebastino Bado ge-
novai orvos szamolt be és forrasként egy olasz kereske-
dét nevezett meg, aki éveket toltott Limaban.

A legenda sokdig fennmaradt. Kétszdz évvel késébb
az angol C. Markham lelkesen ujra folfedezte, népsze-
riisitette a torténetet. Azonban tobb ellentmondds is
felmeriilt a legendaval kapcsolatban. Az alkiraly maig
Orzott napldja nem tesz emlitést a felesége betegségé-
rol, sot az alkiraly, aki valtélazban szenvedett, nem
diktalta le a naplojaba, hogy kinakéreggel kezelték vol-
na.’?

Emlitésre érdemes, hogy az amerikai kontinens fel-
tehet6leg eredetileg nem is volt malariaval fertézott. A
maldridval szembeni védekezés eredményeként kisze-
lektaloédott polimorfizmus-alakzatok (pl. sarlosejtes

2A grofné Spanyolorszagba tartva a kozép-amerikai Cartagenaban
1641-ben meghalt.
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anaemia) hianya az dslakossagban arra utal, hogy az
indidn populdcidé Kolumbusz elétt nem szenvedett ma-
lariaban; a Behring-szoroson atvandorlé népek legfel-
jebb a 20-30 évig lappangd P. vivaxot hordozhattak
volna. Kolumbusz utjat (1492), majd Pizarro hoditasait
(1535) kdvetden az eurdpaiak és még inkabb az iiltetvé-
nyekre, banyakba millioszamra athajozott afrikai rab-
szolgédk hurcolhattdk be a maléria plasmodiumot a kon-
tinensre, igy az 6slakosoknak — Chinchon grofné torté-
netéig — minddssze szlik szdz esztendé maradt volna
arra, hogy kitapasztaljak a kinakéreg hatasat a behur-
colt malaridra, ami nagyon rovid idének tlinhet. Vi-
szont az 6slakosok a kinakéregbdl készitett fozetet a
hideg ellen hasznaltdk: a hidegtdl reszketd, vacogtato
izomremegésre ittak és mintegy kiiktattak a lehtilés el-
len aktivalodo ,,izomkalyhat”. Elképzelheto, hogy a Pe-
ruban tevékenykedd jezsuita szerzetesek figyeltek fel
az indianok keserli fozetére, mely csillapitotta a hideg
kivaltotta reszketd izomremegést, ami hasonlit a mala-
rids beteg hidegleléséhez és reszketéséhez, azaz analog
tiinet.? (A kinin hivatalos indikacioi kozott ma is szere-
pel az éjszakai labgores kezelése [8, 10].) C.C. de Here-
dia 1663-ban az ezilistbanyakban dolgoztatott indianok-
rol irta, hogy egy fa kérgébdl készitett fézetet ittak a
vacogtatd hideg és az akaratlan izomrangassal jard
reszketés ellen. 1670-ben P.M de Heredia, a spanyol
kiraly udvari orvosa ugyancsak megemliti az indianok
keserti italat [2, 7, 9].

Chinchon grofné csodalatos felépiilése mellett leir-
tak egy torténetet egy spanyol katonarol, aki kimeriilt-
ségében lemaradt tarsaitol, ajultan hevert. Mikor fel-
eszmélt, megkdnnyebbiilt, ldza megsziint. Vizzel teli
pocsolyaban hevert. Egy kidolt fa torzsétdl keserii volt
aviz[2,7,9].

Az analdg tiinet csillapitasa kinakéreggel — legyen
az indidn, spanyol katona vagy jezsuita szerzetes elsd
probalkozasa — sikeres volt, de nem csak a tiinet mult
el, hanem oki terapiara bukkantak!

A kinakéreg utja Eurépdba

A limai San Pablo jezsuita korhdz irdsos anyaga fenn-
maradt. Egy olasz 0jsagirond par éve feldolgozta az
irathalmazt és megtaldlta az irdsos nyomokat, melyek a
perukéreg Europaba vezetd utjardl tantiskodnak. Egy
gyogynovényekhez  ért6  szerzetes,  Agustino
Salumbrino volt a patika vezetdje, aki 1605-ben érke-
zett Liméaba. A koérhdz kertjében (az elkeritett
Botanicoban) rutat, kamfort, dohanyt, safranyt, cana
fistulat (a rebarbardhoz hasonl¢ tisztit6 hatdst névényt)

A spanyolok jezsuita szerzeteseket kiildtek az éslakosok keresztény
hitre téritésére. A jezsuita rendhazak onellatod életmodra rendezkedtek
be. A jezsuitak orvosnak nem tanulhattak, azonban gyogyndvények-
hez, gyogyszerhez érté ,,gyogyszerész” volt kozottiik. Mivel az 6sla-
kossaggal szoros kapcsolatban voltak, sok hasznos megfigyelést tettek
a szokasaikrol, kulturajukrol, gyogymodjaikrol.

termelt. A helyi gyogynovényeket is megismerte €s
hasznalta. Részletesen feljegyezte, hogy mit szallitot-
tak a perui tars-rendhaznak és azt is, hogy mit kiildtek
a tengerentulra, Cadizba. Megemliti a feny6gyantat, a
cinébert, a mandulaolajat, a feketeborsot, a szennat, a
tamarindot, az édes és keserti mandulaolajat, a rebarba-
rat, a csokoladét és a kinakérget!

1623-ban a papavalasztd konklavéra dsszegyilt kar-
dinalisokat és a kiséretiiket is megtizedelte malaria. Az
Uj papat 2 honapos késéssel szentelték fol, miutan kihe-
verte az akkor kiilondsen sulyos ,,rémai lazat”. A hir
eljutott Salumbrinohoz is, aki reménykedett, hogy a
kinakéreg bevalik Romaban is. 1630-ban a romai
Ospedalo Santo Spirito kozkérhdz fégydgyszerésze
Domenico Anda mar emliti a ,,Corticus Peruvianus”-t.
A San Pablo korhaz feljegyzése szerint ekkor érkezett
elészor kinakéreg Romaba, amit A.M. Venegas jezsuita
szerzetes vitt magaval.

Antonio de la Calancha 1638-ban irta, hogy ,,a Loxa
tartomanyban taldlhaté kinafa fahéjszinii, elporitott
kérgébdl két eziistpénz sulyanak megfeleld adagot
mérnek ki és megitatjak a hideglelésben, harmadnapos
lazban szenvedékkel”. Salumbrino rendtarsa 1639-ben
megjelent, az Ujvilagrol irt konyvében irja le a kinafat.
A romai kozkorhaz és a benne talalhato gyogyszertar
igazgatoja ekkor a spanyol de Lugo kardinalis, a papa
bizalmasa. A papai orvos Fonseca kiprobalja a peru-
kérget és az 1651-ben kiadott Schedula Romana mar
méltatja a kardinalispor erényeit [2, 7].4

Galenus és a laz — kételyek a kininnel szemben

A kozépkorban az orvoslasban Galenus tanitasa a mér-
ték. Szerinte a 14z oka a rossz epe, mely a vérbe kertilve
annak forrasat idézi eld. Az ajanlott gyogymad a rossz
vér lecsapolasa, hashajto és hanytatés, azaz a szervezet
megtisztitasa. A kinakéreg idegen foldrészrdl szarma-
zott, melyet Galenus nem emlitett. Ezért sokakban
megfogalmazodott a kétely: hogyan hasznalhat a
kinakéreg dnmagaban, anélkiil, hogy ki- és megtiszti-
tanak a szervezetet a rossz epétol?

A kétkedd hangokat folerdsitette, hogy a kéreg nem
mindig csillapitotta vagy mulasztotta el a 1azat. Ausztri-
ai Leopold (1657-1705) meggydgyult, de sajnos vissza-
esett.  Sértédottségében  szakvéleményt irattatott
Chifletus és Plempius professzorral. (Utobbi protestans-
bol lesz katolikus, hogy elnyerje a louvain-i tanszéket.
Mar William Harvey vérkeringésrol szolo tanait is cafol-
ta, becstiletére utdlag nyilvanosan visszavonta ezt.) [2]

A terapias sikertelenségek egyik oka a kéreg valtozo
mindsége lehetett. Ha rosszul szaritottak ki, vagy ha
nedvesség érte a hosszll szdrazfoldi és tengeri uton,

“A kéreg Europaba jutasanak van egy ,,spanyol ut” valtozata is. E sze-
rint négy spanyol és portugal orvos is ismerteti a kinakéreg hatasat az
1630-as években. A spanyol udvar kozvetitése is elképzelhetd.
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6. abra: Pharmacopoeia Londinensis,
1746, benne a perukéreg

1

megpenészesedett, bomlott. A kinakéreg draga volt,
ezért gyakran hamisitottak és mas fakérget is beleke-
vertek. A legfontosabb problémara azonban Torti mo-
denai orvos mutatott ra 1711-ben: nem mindegy, hogy
melyik lazra adjak! Torti — aki Ramazzini kortarsa volt
— megrajzolta a hires lazfat és azon bejeldlte, hogy mi-
lyen lazban hat a kéreg.’ A Torti-féle lazfan a fa kéreg-
gel boritott agaihoz irt betegségekre, tlinetekre jeldlte
alkalmasnak a perukérget, mig a kéregtelen 4gakhoz irt
betegségekben nem. A kinakéreg a valtdlazban hasz-
nalt.

A papista osszeeskiivés és a kinakéreg
haszndlata — Angliadban

A jezsuita/papista ,,0sszeeskiivéstol” tartd Anglia ne-
hezebben fogadta be a kinakérget. Anglidban is volt
malaria, kiilonosen a mélyen fekvd dél-angliai és ko-
zép-angliai lapos, mocsaras teriileteken. Sir Walter
Raleigh (az els6 angol telepiilés alapitoja Amerikaban /.
Erzsébet uralkodasa alatt) fohaszkodott, hogy ne dont-
se le a labarol a mocsarlaz, mert azt hinnék a vesztéhe-
lyen, hogy a félelmében reszket. D. Defoe megirta,
hogy London életunt ifjusaga Dél-Anglidba utazott €s
vadaszatban keresett 6romet. Hazatérében a sok elejtett
vad sulya alatt kevésbé rogyadoztak, mint az essexi
nyavalyatol. Cromwell Oliver is malariaban szenvedett,
bar halalat valésziniileg nem ez okozta. Cromwell a fer-
t6z6tt Huntigdonhoz kozel esé (Cambridge) vidékrol
szarmazott. Harcolt az irorszagi lapvidéken is, azonban

A paduai Ramazzini szerint a perukéreg bevezetése a gyogyitasba
olyan jelentéségii, mint a puskaporé volt a hadmiivészetbe (1700).
Ramazzini (akire, mint a munkaegészségiligy megalapitdjara is tekin-
tlink) a perukéreg egyik legelkotelezettebb hasznaldja és szoszoldja lett
Italiaban [2, 9].

visszautasitotta a malaria kezelésére ajanlott jezsuita-
port, mert ,,papista dsszeeskiivés” gyanujaba keveredni
halalos itéletet jelentett Londonban. Cromwell halala
utdn, 1658-ban szerény hirdetés jelent meg Londonban,
azzal, hogy merre kaphat6 jezsuitapor: ,,A mindenna-
pos, harmadnapos vagy negyednapos laz kezelésére
kivalo jezsuitapor néven ismert szer az antwerpeni ke-
reskeddktdl a Feketeszarnyu Sas, a Fehér Udvar, a Vén
Baily vagy Mr. John Crook boltjaban, a Szt. Pal mellet-
ti kdnyvkereskedésnél kaphatd™ [2].

1677-ben a London Pharmacopoei a kinakérget
Cortex Peruvianus néven emliti. A Pharmacopoeia
Collegii Regalis Medicorum Londinensis 1746-0s ki-
adasa is tartalmazza az Extractum Corticis Peruviani
cikkelyt (6. d@bra). Sydenham korabeli londoni orvosi
tekintély Ovatosan ugyan, de a Galenus altal javallt ér-
vagast, purgalast kovetden javasolja a kinakérget. Kol-
1égéja, Robert Brady cambridge-i orvos batrabban all
ki a perukéreg mellett.
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Kiss, A.: The dreadful Blight of Benin and Quinine - A
brief history of Quinine

The history of quinine can be seen as a model for the history
of modern pharmaceutics and industry.Cinchona bark was
introduced into Europe at the early 17th century and it cured
the continent within two centuries. Ague was mentioned in
European literature, appeared in fine arts (e.g. Durer’s self-
portrait). The introduction of quinine in medicine resembles
in it’s results the introduction of gunpowder into military
science - wrote an Italian physician in 1700. Malaria was not
present in the Americas according to the findings of genetic
polymorphism. This is the continent where the source of
quinine - the Cinchona trees grow! Malaria prevention by
quinine was established in the 19th century by an expedition
on the river Niger. Quinine became indispensable in what is
called ,,Scramble for Africa”.Travellers e.g. D.Livingstone,
the Hungarian Laszlo Magyar and others described African
fever or quinine overdosage- cinchonism- in their journals.
Cinchona plantations and quinine industry joined into a global
market by the 20th century. The first continental-size medicine
campaign against malaria with ,, cheap ,,quinine took place at
late 19th century in India. Definitions of epidemiology like
plasmodium, vector-Anopheles mosquito are dated from the
end of the 19th century.

The Quinine Conventions and the quinine market fell
apart and was rearranged by the 2 WWs. Quinine shortage
gave bost to quinine-analogue research and to efforts to
eradicate the vector Anopheles mosquito (e.g. DDT).
Wide use of quinine-analogues and resistency developing
in plasmodia seem to race while quinine remains still
effective.

Szerzé cime: Kiss Arpad, Budapest, Vasvirdg sor 68. — 1116
e-mail: sawasawa.bt@upcmail.hu

foglal magaban.
A koltségtérités dija: 25.000 Ft/ho

Dékani Hivatal Szak- ¢s Tovabbképzési Csoport
1085 Budapest Ull6i ut 26.
Tel.: 266-8411

— gyogyszerészi oklevél fénymasolata 2 példanyban,

eldirtakon kiviili tovabbi nyelvvizsga),

igazoldsara, a pontszamitashoz),

— Onéletrajz,

A SEMMELWEIS EGYETEM GYOGYSZERESZTUDOMANYI KAR

FELVETELT HIRDET
szakgyogyszerész-képzésre
a2009/2010. tanévre az egészségligyi miniszter altal meghatarozott allamilag finanszirozott (14 f6)

és koltségtéritéses (99 {0) keretszamra.
A szakképzés idOtartama 36 honap, amely 24 honap id6tartamu torzsképzési €s 12 honap iddtartamu specialis képzési programot

A jelentkezési lapok postara adasanak hatarideje: 2009. julius 17.
Postai cim: Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar

A rendszerbevételi kérelmek elbiralasa a Kar Rendszerbevételi Szabalyzata alapjan torténik.
A képzésre gyogyszerészi oklevéllel rendelkezdk jelentkezhetnek.
A jelentkezési laphoz az alabbi dokumentumokat kell mellékelni:

— tobbletpontokra vonatkozd igazolasok fénymasolatai (megszerzett PhD fokozat, TDK konferencia helyezései, rektori
palyazaton elért helyezés, eldadas szakmai forumokon, Dr. Mozsonyi Sandor Alapitvany palyazatan elért helyezés,
tudomanyos kozlemény impakt faktoros lapban, egyéb tudomanyos kozlemény, a gyogyszerészi oklevél megszerzéséhez

— a gradualis képzésben folytatott tanulmanyokrol kiallitott leckekonyvének fénymasolata 1 példanyban (a szigorlati jegyek
— 3 vagy tobb éves szakmai gyakorlattal rendelkez6 gyogyszerészek esetén a gyakorlat munkaltato altal torténd igazolasa,

— sajat névre megcimzett, a hatalyos postai dijszabasnak megfelelden felbélyegzett, kis alaku valaszboriték.

Tajékoztatjuk az érdekléddket, hogy az 52/2003. (VIII 22.) ESzCsM rendelet 5. §-a szerint aki a tovabbképzési iddszak
alatt szakképesitést szerez, annak a szakképzés megszerzéséhez sziikséges, kiilon jogszabdlyban meghatarozott iddre évente
50 tovabbképzési pontot - tovabbképzési program teljesitése nélkiil — el kell ismerni.

A jelentkezési lap és a megjeldlhetd szakiranyok listaja a www.gytk.sote.hu honlaprol letélthetd.
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Az etikus modell mellett az Europai Kozosség Birosaga

Hanko Zoltan

Az Europai Kozosség Birdsaga 2009. méjus 19-én hoz-
ta meg itéleteit a C-531/06. sz., valamint a C-171/07.
és C-172/07. sz. egyesitett tigyekben. A C-531/06. sz.
igyben az EK 226. cikk alapjan az Europai Kozossé-
gek Bizottsaga fordult a Birdsdghoz 2006. december
22-én, kotelezettségszegés megallapitasa iranti kére-
lemmel az Olasz Koztarsasadg ellen, a C-171/07. és
C-172/07. sz. egyesitett ligyekben a saarvidéki birosag
fordult az Eurdpai Kozosség Birdsagahoz az 1n.
DocMorris iligyben, eldzetes dontéshozatali kérelem-
mel.

Olaszorszaggal szemben az Europai Uni6 Bizottsa-
ga azt kdvetden kezdeményezett eljarast, hogy 2005-
ben felszolitotta az olasz kormanyt a gydgyszerellatas
szabalyozasanak ,,unios elvek szerinti” megvaltoztata-
sara, az olaszok azonban a Bizottsag felszolitasat visz-
szautasitottdk és hatdlyban tartottdk a nemzeti szaba-
lyozasukat. A Bizottsdg kérte az Europai Kozosség
Birosagat: allapitsa meg, hogy a letelepedés szabadsa-
ganak és a toke szabad aramlasanak elvét sérti az olasz
szabalyozds. Az olaszorszagi magangyogyszertarak
iizemeltetésére a hatalyos olasz szabalyozas ugyanis
csak gydgyszerészi diplomaval rendelkezd magansze-
mélyeket, illetve kizardlag gyogyszerész tagokbol allo
iizemeltetd tarsasagokat jogosit fel, tovabba lehetetlen-
né teszi a gyogyszerek forgalmazasaval foglalkozo val-
lalkozasok szamadra, hogy részesedést szerezzenek az
onkormanyzati gyogyszertarakat lizemeltetd tarsasa-
gokban (amelyeknél az olasz jog egyébként szigoru fel-
tételek mellett engedélyezi a gazdasagi tarsasagi for-
maban valé mukodtetést).

A németek esetében az elhiresiilt DocMorris tigy ke-
riilt az unids birdsag elé. Az eljarast eredetileg német
gyogyszerészeti szervezetek kezdeményezték a saar-
vidéki birdsagnal, vitatva a német allam azon dontését,
hogy az internetes gyogyszerforgalmazassal foglalko-
z6 holland részvénytarsasagnak Németorszagban pati-
ka alapitasat engedélyezték (holott a németeknél a
nemzeti szabalyozas a gyodgyszertarak tulajdonjogat és
iizemeltetését jelenleg is kizardlag gyogyszerészi képe-
sitéssel rendelkezd személyek részére tartja fenn). A
saarvidéki birosag — az tigy sulyara és az unids szaba-
lyozast is érintd voltara tekintettel — el6zetes dontésho-
zatali kérelemmel fordult az unids birdsaghoz. Az uni-
0s birosag a két ligyet lényegében kozosen kezelte és
ugyanazon a napon hozott mindkettében itéletet.

A birésag elutasitotta az Eurdpai Kozosség Bizottsa-

ganak Olaszorszaggal szemben benyujtott keresetét €s

a DocMorris ligyben is kimondta, hogy a holland rész-

vénytarsasagnak kiadott németorszagi patikalétesitési

engedély ellentétes a német nemzeti szabalyozassal

(amely viszont 6sszhangban van az unids elvekkel).
A fenti ligyek altalanos jelentsége abban allt, hogy

a birdsag tisztazza:

— megilleti-e az unios tagallamokat az 6nallo gyogy-
szerészeti szabalyozas joga; illetve

— sérti-e a letelepedés szabadsaganak és a toke szabad
mozgasanak unids alapelvét, ha az olaszhoz vagy a
némethez hasonlé piackorlatozo szabalyozas van ha-
talyban, és ha igen

— van-e olyan szempont, amely indokolhatja ezen uni-
0s alapelvek érvényestilésének korlatozasat?

Szemelvények a birosag itéletébol

A birésag az itéleteiben megallapitja, hogy a szakmai
képesitések elismerésérdl szolo, 2005. szeptember 7-i
2005/36/EK europai parlamenti és tandcsi irdnyelv nem
hangolja 0ssze a gyogyszerészeti tevékenységek meg-
kezdésének és folytatdsanak valamennyi feltételét. Kii-
16n6sen a gyogyszertarak foldrajzi elosztasarol és a
gyogyszerek kiaddsdnak monopdliumarol tovabbra is a
tagallamok dontenek. Ez az irdnyelv érintetleniil hagy-
jaatagallamok azon torvényi, rendeleti és kozigazgata-
si rendelkezéseit is, amelyek tiltjak bizonyos gyogysze-
részeti tevékenységek cégek altali gyakorlasat, vagy az
ilyen tevékenységek végzését bizonyos feltételekhez
kotik. A kozosségi jog nem érinti a tagallamok hatés-
korét a tarsadalombiztositasi rendszereik kialakitasa,
¢s kiilonosen az egészségiigyi szolgaltatasok (mint pél-
daul a gydgyszertari szolgaltatasok) megszervezésére
vonatkozo rendelkezések meghozatala soran sem,
azonban a tagallamok kételesek tiszteletben tartani a
kozosségi jogot, kiilondsen az unids szerz8désnek a
mozgasszabadsagra vonatkozo rendelkezéseit, ideértve
a letelepedés szabadsagara vonatkoz6 rendelkezéseket
is. ,,Ha bizonytalansag all fenn a kozegészséget érintd
kockazatok fennallasat vagy azok jelentdségét illetden,
a tagallam annak bevarasa nélkiil meghozhatja a védo-
intézkedéseket, hogy e kockazatok ténylegessége teljes
mértékben bizonyitasra keriilt volna.”

A birdsag a gyogyszerekkel kapcsolatban kimondja:
ha azokat ,,szlikségteleniil vagy nem megfeleld modon
alkalmazzak, stlyosan kéarosithatjdk az egészséget
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anélkiil, hogy a paciens a gyogyszer alkalmazésa soran
mindezt észlelné. (...) A talzott gydgyszerfogyasztas
vagy a gyogyszerek nem megfelelé alkalmazasa ezen-
feliil az anyagi er6forrasok pazarldsaval jar, ami még
ennél is tobb kart okoz, mivel a gyogyszeragazat jelen-
tds koltségeket emészt fel, és egyre novekvd igények-
nek kell megfelelnie, mikdzben az egészségligyi ella-
tasra fordithaté anyagi eréforrasok — a finanszirozas
modjatdl fiiggetleniil — végesek. (...) E tekintetben hang-
stilyozando, hogy kozvetlen kapcsolat van ezen anyagi
er6forrasok és a gyogyszeragazatban aktiv gazdasagi
szereplOk iizleti haszna kozott.”

A birésag kimondja, hogy a ,,kozegészségiigyi és
tarsadalombiztositasi rendszerek pénziigyi egyensu-
lyara gyakorolt kockazatok miatt a tagallamoknak jo-
guk van szigoru kovetelményeket tdmasztani a gyogy-
szer-kiskereskedelmi tevékenységre feljogositott sze-
mélyekkel szemben”. Igy a tagallamok fenntarthatjak a
gyogyszer-értékesités jogat kizarolag a gyogyszerészek
részére, mert 6k azok a személyek, akiknek a betegek
részére ,,garanciat ¢s tajékoztatast kell adniuk™. S6t a
tagallamok azt is el6irhatjak, hogy a gydgyszereket
olyan gyogyszerészek értékesitsék, akik tényleges
szakmai fliggetlenséggel rendelkeznek. A birdsag sze-
rint nem tagadhatd, hogy a gyogyszerész is nyereségre
torekszik. ,,Ugyanakkor hivatdsos gyogyszerészként
koteles a gydgyszertarat nem csupan gazdasagi céllal,
hanem szakmai szempontbol nézve is megfelelden tize-
meltetni. A nyereségszerzéshez fliz6dé személyes ér-
deke — képzettsége, szakmai tapasztalata és az 6t terhe-
16 felelosség miatt — kevésbé lesz meghatarozo, hiszen
a jogi vagy a szakmai etikai szabalyok esetleges meg-
sértése nemcsak beruhazasanak értékét, hanem sajat
szakmai egzisztencidjat is veszélyeztetheti. (...) A
gyogyszerészi képesitéssel nem rendelkezéknek érte-
lemszertien nincs a gyodgyszerészekével egyenértékii
képzettsége, tapasztalata és feleldéssége. E koriilmé-
nyekre tekintettel azt kell megéllapitani, hogy az 6 ese-
tiikben nincsenek meg ugyanazok a garanciak, amelye-
ket a gyogyszerészek nyujtanak. (...) Kovetkezéskép-
pen a tagallam (...) Ggy is vélheti, hogy a gyogyszeré-
szek 4ltal lizemeltetett gyogyszertaraktol eltéréen a
gyogyszertarak gyogyszerészi képesitéssel nem ren-
delkezo6k 4ltal torténd lizemeltetése kockazatot jelent-
het a kozegészségiligy vonatkozasaban, kiilondsen a
gyogyszer-kiskereskedelem megbizhatosagat és mind-
ségét illetden, mivel az ilyen tipusu lizemeltetés keretén
beliil nem biztositottak a nyereségre valo torekvést fé-
kez6 (...) elemek, amelyek (...) a gydgyszerészek tevé-
kenységét jellemzik.”

A birosag szerint a nem gyogyszerészek altal tulaj-
donolt (mitkddtetett) gyogyszertarakkal kapcsolatban
,»a tagallam olyan allaspontra is helyezkedhet, hogy
fennall annak a kockazata, hogy a gyogyszerészek
szakmai fliggetlenségének biztositdsara iranyuld jog-
szabalyokat a gyakorlatban nem tartjak be, hiszen a

gyogyszerészi képesitéssel nem rendelkez6 iizemelte-
tok nyereségre valo torekvésének érdeke az 6nallo val-
lalkoz6 gyogyszerészekéhez képest nem egyenértékii
modon fékezett, és a gyogyszerészeknek az tizemelte-
tonek munkavallaloként valo alarendelése megnehezit-
heti szamukra az emlitett lizemeltetd altal adott utasita-
sokkal valo szembehelyezkedést. (...) A gydgyszeré-
szek szakmai fiiggetlenségével kapcsolatos kockazatok
egyébként sem zarhatok ki ugyanolyan hatékonysaggal
(...) felelosségbiztositasi kotelezettség eldirasaval. Ha
ugyanis ez az intézkedés lehetové is tenné a beteg sza-
mara a vagyoni kartéritést az adott esetben altala el-
szenvedett kar miatt, akkor is csak utolag fejtené ki a
hatésat, és kevésbé lenne hatékony.” Figyelemre mélto
megallapitasa az unios birésagnak, hogy ,,a Bizottsag
az altalanos észrevételeken kiviil nem hivatkozott olyan
érvre, amely alkalmas lett volna annak bizonyitasara,
hogy mi lenne az a konkrét rendszer, amely a gyogy-
szerészi képesitéssel nem rendelkezok kizarasa elvével
azonos hatékonysaggal tudnd biztositani” a jogszaba-
lyok betartasat, valamint a biztonsagi, mindségi és ha-
tékonysagi megfontoldsok érvényesiilését. Ezért nem
bizonyitott, hogy a letelepedés szabadsaganak és a téke
szabad dramlasanak elve altal ,,biztositott szabadsagot
kevésbé korlatozo, a gydgyszerészi képesitéssel nem
rendelkezOk kizarasanak elvétdl eltérd intézkedés al-
kalmas lenne a lakossag gyogyszerellatasa megbizha-
tésdganak és mindségi szinvonalanak az e szabaly al-
kalmazasabol eredd hatékonysag melletti biztositasa-
ra”. A birosag kimondja, hogy a gydgyszerek indoko-
latlan értékesitése ,,a kdzforrasok (...) pazarlasaval jar”.

Ugyszintén figyelmet érdemel, hogy a gyégyszerpiac
tobbi szerepldjének a gydgyszertarak tulajdonlasaban és
iizemeltetésében jatszott szerepével kapcsolatban a biro-
sag szerint ,,a tagallam vélheti ugy, hogy a forgalmazo
vallalkozasok bizonyos nyomadst gyakorolhatnak a mun-
kavallaloként foglalkoztatott gyogyszerészekre azért,
hogy a haszonszerzési célokat részesitsék elényben”, s ez
megfeleld indok lehet ezen vallalkozasok gyogyszer-kis-
kereskedelemtdl vald tavoltartasanak.

Az itélet lenyege

Az unids birdsag itéletei — szakmai és szakmapolitikai
szempontbdl — az alabbi megallapitasok és kdvetkezte-
tések kimondasat teszik lehet6vé.

1. A letelepedés szabadsaganak és a toke szabad
aramldsdnak unios elvénél erésebb érdek az élet és az
egészség védelme, valamint a kdzegészségligyi érdek.

2. A gyogyszerellatas szervezetének és szabalyozasa-
nak kialakitdsaban — beleértve a tdmogataspolitikat és a
finanszirozast is —az unids tagorszagoknak a nemzeti sza-
balyozas kialakitasara és fenntartasara joguk van.

3. A tagallamoknak joguk van arra, hogy gyogyszer-
tar tulajdonlasat és mitkodtetését akar kizarolag gyogy-
szerészeknek is fenntarthassak.
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4. A tagallamoknak ahhoz is joguk van, hogy a
gyogyszertar tulajdonlasabol és mikddtetésébol a
gyogyszerpiac tobbi szerepldjét (gyarakat, nagykeres-
keddket stb.) kizarjak.

5. A birosag az itéletében kdzvetleniil nem foglalko-
zik a patikalétesités (geografiai) szabalyozasaval, de az
indoklasbol levezethetd, hogy ennek a joga is megilleti
a tagallamot.

6. A nemzeti hataskorii szabalyozas nemcsak joga a
tagallamoknak, hanem a birdsag szerint kdzegészség-
igyi érdekekkel, a mindségi gyogyszerellatas és a be-
tegbiztonsag garantalasanak igényével (betegérdekkel)
is indokolhato.

7. A gyogyszerellato rendszer koltségtakarékossaga-
ra — a kozosségi pénzek mértékére és a gyors iitemben
novekvd kiadasokra tekintettel — a szabalyozas szintjén
is oda kell figyelni.

8. A birdsag szerint a tapasztalatok azt mutatjak,
hogy a gyogyszertarak kizarolagos gydgyszerészi tulaj-
donban tartasa a kiadasok szempontjabol megtakarita-
sokhoz vezethet.

9. A birdsag szerint nincs bizonyiték arra, hogy az
olaszorszaginal és németorszaginal liberalisabb sza-
balyozasok biztonsagosabbak ¢és hatékonyabbak len-
nének. SOt az utdlagos ellendrzésre €s szankcionalasra,
valamint a kotelezd biztositasra épilild €s a gyogysze-
részt nem preferald liberalis rendszereknél semmi ga-
rancia nincs a szabalyok betartasara és a hatékony mii-
kodtetésre.

10. A birésdg az indoklasban kimondja, hogy a
gyogyszerbiztonsag, ellatasbiztonsag, szolgaltatasmi-
ndség, koltséghatékonysag (a szakmai érdekvédelem
altal Magyarorszagon is képviselt) elvei érvényesitésé-
nek a garancidja a gyogyszerész szakmai és egziszten-
cialis fliggetlenségének a biztositasa.

11. A gybdgyszerésztdl elvarhatd, hogy ne csak a gaz-
dasagi hasznat vegye figyelembe, hanem a felkésziiltsé-
ge, gyakorlata és hivatastudata révén a betegérdeket €s
a koltségtakarékossag elvét is.

12. A gyogyszerésszel szemben hivatésetikai kove-
telmények is tamaszthatok.

13. A dontés sem Magyarorszdgon, sem mas unios
tagallamban nem von maga utan jogalkotasi kényszert,
hiszen megerdsitette a tagallamok jogat a nemzeti sza-
balyozasra. Ezzel egylitt a dontés politikai, egészségpo-

litikai, szakmai és etikai szempontbdl is indokoltta teszi
a jelenlegi gyogyszerellatd rendszer feliilvizsgalatat,
hiszen az uni6 birdsaga
—nemcsak jogi lehetdségekrdl dontott, hanem érték-
rendi kérdésekben is allast foglalt, és
—nemcsak a lehetdséget erdsitette meg a tagallamok-
nak a piacszabalyozasra, hanem ennek az iranyat is
megmutatta.

14. Mivel a bir6sag szerint a toke és a munkaerd sza-
bad aramlasa unids elvének érvényesitésénél erdsebb
érdek az élet és az egészség védelme, a gyogyszerella-
t6 rendszer feliilvizsgalatakor mar nem a versenypiaci
szemléletli mérlegelésnek kell az elsddlegesnek lennie.

15. Ha a birosag szerint gyogyszerbiztonsagi, ella-
tasi és mindségi szempontbol biztonsagosabb az etikus
modell és a liberalis modell kdzgazdasagi elényei sem
igazolhatoak, akkor semmilyen legitim kozpolitikai
érv nem talalhat6 a liberalis modell megérzése mellett!
Ilyen forman a szakmaban joggal meriil fel a rendszer
atfogo feliilvizsgélatanak igénye.

16. Amikor az unios birosag az etikus gyogyszeré-
szet mellett tort [andzsat, nem a gyogyszerészi érdekek
vagy a gyogyszerészi egzisztencia védelmét, hanem a
kozegészségiigy ¢és a betegek érdekeinek az érvénye-
sitését tartotta szem eldtt. Ez ujolag el6térbe helyezi a
szakma felelGsségét.

Europaban trendforduld korvonalazédik. Az ola-
szoknal és a németeknél korméanyzati nyomasra végre-
hajtott liberalizaci6 az uniés itélet utan jo néhany évig
nem varhatd. A perben az olaszokat beavatkozoként ta-
mogatta a spanyol, a francia, az osztrak, a gorog és a
lett kormany, igy varhatdan ott sem fognak liberalizal-
ni! Jo lenne elkeriilni, hogy az a tékeerd, amelyik most
kiszorul a szabalyozott orszagokbol, nalunk verjen ta-
nyat, raadasul egy 2010. januartol tovabb deregulalédo
szabalyozas mellett.

IRODALOM

1. http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=HU &Su
bmit=rechercher&numaff=C-531/06 — 2. http://curia.europa.
eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=HU&Submit=rechercher&nu
maff=C-171/07

Hanko, Z.: About judgement of Court of Justice of the
European Communities. The Court speak for ethics model.

A szerzd cime: Kistarcsa, Vadrozsa u. 26. — 2143
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A MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG HIREI

Az MGYT Elnoksége ez évi otodik el-
nokségi ilését 2009. majus 28-an tar-
totta Budapesten, a Tdrsasdg szék-
helyének targyal6termében.
Jelenlévék: prof. Klebovich Imre el-
nok, prof. Botz Lajos tudoméanyos al-
elnok, Télessy Istvan szervezési alel-
nok, Madrkus Sarolta fétitkar, Benkd
Zsolt gazdasagi titkar, Pannonhalmi-
né Csoka Ildiko tovdbbképzési titkar,
Erdei Ottilia rendezvényi titkar,
Konrddné Abay-Nemes Eva jegyzd,
Van Voorenné Vikar Katalin titkarsag-
vezetd-helyettes és Blazics Gyula FB
elnok.
Kimentésiiket kérték: prof. emeritus
Szasz Gyorgy th. elnok, prof. Vincze
Zoltan tb. elndk és prof. Erés Istvdn
th. elnok.

Az Elnokség — egyhangllag — az
alabbi elnokségi dontéseket (ED)
hozta:

43/2009. sz. ED: A 3/2009. sz. ED-
nek megfelelGen, az Elnokség szeretné
kozelebbrdl is megismerni az egyes régi-
Okban folyo tarsasdgi munkat, ezért tobb
kihelyezett elnokségi tlést vidéken fog
megtartani. Az elsé kihelyezett elnokségi
tlésre junius 26-an kerl sor.

FelelGs: Télessy Istvan, hataridé:
azonnal.

44/2009. sz. ED: A Tarsasag Elnok-
sége — figyelemmel a 33/2009. sz. ED-
ben foglaltakra — 2009. mdjus 18-an
megbeszélést folytatott a Magyar Gydgy-
szerésztudomanyért Alapitvany kuratéri-
umdnak elnokével és a PRE-TAX Kift.
tigyvezet( igazgatdjaval. A megbeszélé-
sen az Elndkség Ggy dontott, hogy a Tar-
sasag az alapitvany mdkodési koltségei-
nek fedezetére 400.000 Ft Gsszegl ta-
mogatast nyjt.

45/2009. sz. ED: A gazdaségi titkar
részletesen ismertette a Tdrsasdg 2008.
évi egyszer(sitett éves beszdmoldjdban
szereplé eredmény-kimutatast, a Tarsa-

AZ MGYT ELNOKSEGI DONTESEI

sag mérlegét és kiegészité mellékletét. Az
Elnokség a Magyar Gydgyszerésztudo-
manyi Tarsasdg 2008. évi egyszerdsitett
éves beszamoldjat a mérleg eszkoz és
forras oldalanak egyezé 80.707 ezer Ft-
os f6osszegével és 811 ezer Ft-os targyévi
veszteséggel elfogadta.

46/2009. sz. ED: Az EInokség tu-
domasul vette az 6ndllé jogi sze-
mélyiségli  Szabolcs-Szatmar-Bereg
Megyei Szervezet 2009. marcius 5-i
hatdrozatat e statuszanak megsziin-
tetésérdl, mely szabdlyosan bejelen-
tésre kertilt a Regiondlis Adéhatosag-
hoz. Az Elnokség ezen naptdl kez-
dédéen a Szervezetet nem o6nallé
jogi személyiségl szervezetként tart-
ja nyilvan. Az Elnokség elrendeli a
megsz(ind szervezet zar6 vagyona-
nak pénztari bevételezését és annak
az MGYT t6ke-novekményként valo
konyvelését.

47/2009. sz. ED: Az Elnokség
folytatta az el6z6 elnokségi tlésen
felvetett — a harom gydgyszerészi
szervezet (MGYK, MGYT, MOSZ) al-
tal létrehozni tervezett — ,Gyogysze-
részet Fejlesztéséért Nonprofit Kft”-
vel kapcsolatos (38/2009. sz.) ED
megbeszélését. Az Elnokség nagyra
értékeli azt a szakmai munkat, me-
lyet a Gyogyszerészi Gondozds
Szakmai Bizottsdg az eddigiekben
kifejtett. Elismeri a Bizottsag tagjai-
nak szakmai elhivatottsagat, a szer-
vezetekkel valé  kapcsolattartas
mingségét és a gybgyszerész kollé-
gdk tovabbképzésében kifejtett tevé-
kenységét. Az MGYT tovabbra is el-
kotelezett a minél magasabb szinvo-
nalG gyégyszerészi gondozas meg-
valésitasdban, de nagyon fontosnak
tartja annak tisztazasat, hogy melyek
azok a vilagos célok, szakmai kon-
cepciok, melyek mentén ez a
nonprofit szervezédés mikodne.
Tarsasdgunk ezért azt javasolja,

hogy a hdarom gybgyszerészi szerve-
zet elnoke (kijelolt elnokségi tagjai),
szakértékkel és a négy egyetemi
képzdshely vezetSinek bevondsdval
folytasson elGzetes egyezteté meg-
beszéléseket a felvet6ds problémak
(pl. feladatok megosztasa, kompe-
tencia teriletek kijelolése, finanszi-
rozas stb.) tisztazasa érdekében.

Felels: prof. Klebovich Imre,
hataridé: folyamatos.

48/2009. sz. ED: Az Elnockség na-
gyon fontos feladatanak tartja, hogy
kidolgozza éllaspontjét a szakgyogy-
szerész-képzés atalakitasara vonat-
kozban és tevékenyen vegyen részt
az el6zetes szakmai egyeztetések-
ben. Az Elnokség tgy dontott, hogy
alapul véve a Pannonhalminé Csoka
Ildiko altal 6sszedllitott igen részletes
javaslati anyagot, azt tovabbkildi vé-
leményezésre az Elnokség tagjainak,
a szakosztalyok elnokeinek és a Tu-
domdényos Bizottsag elnokének. A
beérkezett javaslatokkal, kiegészité-
sekkel egybeszerkesztett anyagot, a
kovetkezé elnokségi  tlésen fogja
megtargyalni az EInokség.

Felels: Pannonhalminé Csoka II-
diko, hataridé: azonnal.

49/2009. sz. ED: A Congressus
Pharmaceuticus ~ Hungaricus ~ XIV.
elékészileteirsl a Tudoményos Bizott-
sag elnoke prof. Botz Lajos és a
SzervezG Bizottsag elnoke Erdei Ottilia
tdjékoztatta az Elnokség tagjait. Nagy
megtiszteltetés nemcsak az MGYT-
nek, hanem az egész magyar gyogy-
szerésztarsadalomnak, hogy  prof.
Kamal K. Midha, a FIP jelenlegi elnoke
elfogadta a Tarsasag meghivasat, igy 6
fogja megtartani a kongresszus nyité
plenaris elGadasét. A hazankkal hata-
ros, valamint a cseh, a lengyel és a né-
met gybgyszerészeti tarsasagok elno-
keit, tovabba az EUFEPS elnokét és
fGtitkarat is varjuk a rendezvényre.
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A CPhH XIV. tudomdnyos programjét
megjelentetjik a Gyogyszerészi Hirlap-
ban, a Phoenix Futirban és a Hungaro-
pharma Kozleményekben is. A Kong-
resszus II. ErtesitGje 6000 példanyban, a
juniusi Hirlevéllel kertl kikildésre az
MGYT tagoknak. A II. Ertesitét az el6z6
CPhH azon résztvevéi is megkapjak,
akik jelenleg sem tagjai Tarsasagunk-
nak. A hagyomanyoknak megfelelGen
Tarsasagunk szenatorai a Kongresz-
szus vendégeiként vehetnek részt a
CPhH XIV.-en.

50/2009. sz. ED: Az Elnokség gy
dontott, hogy Elnoki utasitasban sza-
balyozza az MGYT kilféldi hivatalos
képviseletét. Az EInoki utasitas elké-

szitésére a PRE-TAX Kft. tigyvezet
igazgatojat kéri fel az EInokség.

FelelGs: Kertész Istvdn, hataridé:
azonnal.

51/2009. sz. ED: Az Elnokség a
Semmelweis Egyetem végzds gyogy-
szerész-hallgatéinak  gydgyszerész-
avatasi Unnepségét 50.000 Ft-tal ta-
mogatja.

52/2009. sz. ED: Az EInokség dgy
dontott, hogy tnnepi kiadvanyt je-
lentet meg a Parlament Férendihazi
Disztermében 2009. aprilis 19-én
megtartott Osszevont Unnepi Kari
Tanacsiilésrél, melynek keretében
kertiltek dtadasra az elsé gyogysze-

rész foglalkozasdoktori diszokleve-
lek. A sok szines fotoval illusztralt
kiadvany tartalmazni fogja az 6sz-
szes elhangzott beszédet, a doktori
diszoklevelet atvevék névsorat, azt
a torténeti attekintést, ami elveze-
tett a gyogyszerészek foglalkozas-
doktori cimének megszerzéséig és
néhany interjdt is. A kiadvany Szer-
keszt6 Bizottsdgdban a négy gyogy-
szerész-képzGhely és a gyogysze-
részi szervezetek képviselGi fognak
részt venni. Az Unnepi kiadvany
felels kiaddja prof. Klebovich
Imre, felelGs szerkesztGje Hanko
Zoltan.

FelelGs: prof. Klebovich Imre és Hanko
Zoltan, hatéridé: folyamatos.

PALYAZAT

A Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudoményi és Gyogyszerésztudomanyi Karai Oregdidk Szovetsége
palyazatot hirdet egyetemi diplomat szerzett kollégak és egyetemi hallgatok szamara.
A palyazat témakérei:
— Dr. Kiszely Gyorgy (1909-1997), az Orvosi Biologiai Intézet egykori tanszékvezetd egyetemi tanaranak
munkdssaga;
— Dr. Vinkler Elemér (1909-1996) a Gyogyszerészi Vegytani Intézet (ma Gyodgyszerkémiai Intézet) egykori
tanszékvezetd egyetemi tanaranak munkéssaga.
Formai kovetelmények: A palyazatokat 2 példanyban kell bekiildeni és mellékelni kell CD lemezen vagy mas
adathordozon az elektronikus formatumot is. Terjedelme maximum 60 oldal (abrakkal, tablazatokkal, képekkel, irodalmi
hivatkozasokkal egyiitt). Tovabbi formai kovetelmények: A/4-es lap, egyik vagy mindkét oldalan maximum 50 sor, és
legalabb 2 cm margd a jobb és bal széleknél.
A palyazatok benyijtasi cime: Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi és Gyogyszerésztudomanyi
Karai Oregdidk Szdvetsége (Szemészeti Klinika cimén), 6720 Szeged, Koranyi fasor 10-11.
A palyazatokhoz mellékelni kell egy sajat névre megcimezett valaszboritékot, és ezen kiviil a palyazé konnyebb
elérhetdségének megadasat is kérjiik (telefonszam, e-mail cim).
A benyujtas hatarideje: 2009. oktober 15.
Palyazati dijak (a Makoi Sanitas Bt. tiamogatasaval):

L. dij: 100 000 Ft
II. dij: 50 000 Ft
1. dij: 20 000 Ft

A palyazatok elbiralasarol és eredményérdl a palyazok 2009. oktdber 31-ig értesitést kapnak. A dijak atadasara
elérelathatolag 2009 novemberében, a hagyomanyosan megrendezésre keriild ,,Szent-Gyorgyi Napok™” masodik napjan
(eldrelathatolag péntek déleldtt) kertiil sor, amelynek pontos iddpontjardl az érintetteket kiilon értesiteni fogjuk. Tovabbi
informaciok az Oregdiak Szdvetség postai cimén, a 20-954-8199 telefonszamon vagy a kovetkezd e-mail cimen érheték
el: vegh@opht.szote.u-szeged.hu

Sahin-Toth Istvan
alelnok

Végh Mihaly
elnok

Ember Jozsef
alelnék
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A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

Az E6tvos Lorand Tudomdényegyetem,
Természettudomanyi Kar, Kémiai Inté-
zet, Analitikai Kémiai Tanszéke 2009.
majus 19-én tinnepi llést rendezett Or-
ban Miklés akadémikus, egyetemi ta-
nar 70. sztiletésnapja és nyugallomany-
ba vonulésa alkalmébdl.

Orban Miklos 1962-ben Schulek
Elemér professzor intézetében, a
Szervetlen és Analitikai Kémiai Tan-
széken kezdte meg oktatdi és kutatoi
palyajat. Végigjarta a ranglétrat a
tandrsegédtdl az egyetemi tandrsagig.
1992-t6l 2005-ig a tanszék vezetdje
volt. 1998-t6] a Magyar Tudomanyos
Akadémia levelezs, majd 2004-t6l
rendes tagja. 2009 aprilisatél a Kémi-
ai Intézet professor emeritusa.

Oktaté munkajat Schulek Elemér
professzor gyégyszerész- és vegyész-
hallgaték szamara tartott elGada-
sainak asszisztenseként kezdte. A 47
éve tartdé oktatdsi munkdaja (amelyet
nyugéllomanyba vonuldsa utin is
folytat) széles spektrumot fog at.
Klasszikus és mtiszeres analitikai ké-
mia, valamint szervetlen kémia tar-
gyakbol tartott gyakorlatokat ve-
gyész-, gyogyszerész- és tanarszakos
hallgaték szamdra. 1986-t6l a ve-
gyészszakos (jelenleg BSc) hallgaték
analitikai kémia targyanak elGadoja.
Vendégprofesszorként csaknem 10
éven &t fizikai-kémiai elGaddsokat
tartott az Egri Tandrképz6 Fdiskola
budapesti tagozatan. A gyogyszerész-
hallgaték analitikai kémiai targyanak
oktatdsdban helyettes eléadoként és
vizsgaztatoként ma is részt vesz. A
gyogyszerészhallgaték irdnti szerete-
te, amelyet csaladi kotédése is taplal
(felesége és lanya is gyogyszerész) pa-
lydja kezdete 6ta tart. Tanszékvezets-
ként sokat tett a gyogyszerészoktatas
elismertségének az ELTE-n, a TTK-n és

aKémiai Intézetben torténé népszerd-
sitéséért. Nagy gondot forditott arra,
hogy a gydgyszerészhallgatok labor-
gyakorlataikat a Ludovikarél az ELTE
Lagymanyosi Tombbe tortént atkolto-
zését kovetGen vildgszinten is kor-
szer( laboratériumokban végezzék.
Alkoté médon vett részt a hallgatéla-
boratériumok tervezésében, kialaki-
tasaban, berendezésében.

Kutatasi teriilete a nemlinedéris ké-
miai dinamika, ezen beliil az oszcil-
lalé kémiai reakciok tervezése, eld-
allitasa, vizsgalata, mechanizmusuk
felderitése. Az altala tervezett és ki-
sérletileg elGallitott oszcillalé kémiai
rendszereket a vilag szamos kutatéla-
boratériumdban  modellreakcidként
hasznaljak. Tudomanyos kozlemé-
nyeinek szdma 120, ebbdl 4 a ter-
mészettudomdanyos irodalom legran-
gosabb folyéiratdban, a Nature-ben
jelent meg. Publikacidinak dsszesitett
hatéstényezdje: ~350, ezekre tobb
mint 2500 fuggetlen idézetet kapott.

Oktatéi, tudomdnyos és kozéleti
tevékenységének elismeréseként sza-
mos kitlintetést vehetett at. Kozulik
kiemelkedik az 1990-ben kapott Szé-

ORBAN MIKLOS PROFESSZOR 70 EVES

chenyi-dij és a 2009. marcius 15-én

atadott Magyar Koztarsasagi Erdem-

rend Kozépkeresztje kitlintetés.

A kozvetlen hangulatd tinnepi tlés
elnoke prof. Surjan Péter az ELTE Ké-
miai Intézet igazgatdja és prof. Zdray
Gyula, az Analitikai Kémiai Tanszék
vezetGje volt. Az tinnepeltet kbszon-
totték:

— kozvetlen munkatdrsai  nevében
Csorgeiné Kurin Krisztina az ELTE
Nemlinedris Kémiai Dinamikai Ku-
tatécsoport egyetemi docense,

- kulfoldi kooperdciés  partnerei:
Irving R. Epstein az amerikai Bran-
deis University professzora és
Patrick De Kepper a francia Centre
National de la Recherche Scien-
tifique (CNRS) osztdlyvezetd kuta-
téja és professzora,

- a hazai nemlinearis kémiai dinami-
kai kutatécsoportok képviseletében
prof. Noszticzius Zoltan a Budapes-
ti Mdszaki és Gazdasdgtudomanyi
Egyetem Fizikai Tanszékének egye-
temi tandra; prof. Rabai Gyula a
Debreceni Egyetem Kémiai Intéze-
tének igazgatdja és prof. Nagypal
Istvdn a Szegedi Egyetem Fizikai
Kémiai Tanszékének egyetemi tana-
ra;

— a Természettudomanyi Kar részérgl
prof. Michaletzky Gyérgy dékan.
Valamennyien kiemelték Orbdn

Miklés meghatarozo szerepét abban,

hogy a magyarorszagi nemlinearis ké-

miai dinamika eredményei ma nem-
zetkozi  szinten is  elismertek.

Boldog 70. sziiletésnapot Professzor

Ur, Miklés!

Csorgeiné Kurin Krisztina

egyetemi docens
ELTE, TTK, Kémiai Intézet,
Analitikai Kémiai Tanszék
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HOGYAN SEGITHETJUK ELO A LEHETO LEGJOBB KLINIKAI DONTES MEGHOZATALAT?
Tovabbképzés a Bizonyitékokon Alapul6 Orvoslasrél és
a korhazi gyogyszerészek szerepkorének alakulasarél Eurépaban

A mindennapi klinikai gyakorlat sordn
folyamatosan dontéseket kell hozni.
Ezen dontések egyrészt a szakmai ta-
pasztalat alapjan sziletnek, masfeldl
az adott megbetegedéssel vagy ke-
zelési lehetGséggel kapcsolatos infor-
maciok feldolgozasan alapulnak. A
rendelkezésre all6 informéacié viszont
maér oly sok, hogy édltalaban kezelhe-
tetlenné vélik a szakemberek szamara.
Naponta t6bb mint 50 dj klinikai vizs-
gdlat eredményét kozlik és mintegy
1800 egészségligyi vonatkozdsi pub-
likiciéval béviil a MEDLINE adatbézi-
sa. Belathato, hogy a gyogyité munka
mellett képtelenség id6t szakitani arra,
hogy mindig naprakész tudassal ren-
delkezziink. Ezen probléma ,orvosla-
sara” szolgél a Bizonyitékokon Alapulé
Orvoslas (Evidence Based Medicine:
EBM), amely az egészségligyi informa-
ciok — jellemzdéen klinikai vizsgalatok
eredményeinek — 0sszegydijtésébdl,
kritikai értékelésébdl és folyamatos
fejlesztésébdl &ll annak érdekében,
hogy mindig megalapozott és meg-
bizhat6 terdpids dontés szilethessen.
Szamos szervezet foglalkozik ilyen te-
vékenységgel a vilagon és jelentet meg
osszefoglaldkat, illetve tart fenn EBM
adatbdzisokat. llyenek tobbek kozott a
Cochrane Collaboration (nemzetkozi),
Centre for Clinical Evidence (USA),
vagy a Bandolier (Egyestilt Kirdlysag).
Tény azonban, hogy az orvosoknak
jellemzéen nincs idejik arra, illet-
ve gyakorlatuk abban, hogy a forra-
sok rengetegében eligazodjanak és a
sziikséges informaciot megkeressék
(st sok esetben taldn nem is isme-
rik azok jelentds részét). Nyugat-Eu-
ropaban mar gyakorlattd kezd valni,
hogy a klinikus altal megfogalmazott
kérdésre a vélaszt egy masik szak-
ember (jellemzéen  klinikai/kérhdzi
gyogyszerész) keresse meg, értékelje
és segitse az orvost a terapids dontés
meghozatala soran.

A megbizhat6 informacidk gydj-
tésére, feldolgozdasara és értelmezésére

A résztvevik egy csoportja

készitett fel 42 eurdpai kérhazi gyogy-
szerésztaz a 2009. majus 14-17. kozott,
az angliai Loughborough University-n
megrendezett tovabbképzés, amelyen
(e beszamol6 szerzGi) részt vettiink.
A rendezvényt az Eurépai Korhazi
Gybgyszerészek Szovetsége (European
Association of Hospital Pharmacists,
EAHP) szervezte azzal a céllal, hogy
Eurépa-szerte ismertté és idGvel gya-
korlatta valjon az EBM.

A nagyon szinvonalasan és igénye-
sen szervezett két és fél napos to-
vabbképzésen nem sok id6t hagytak
a résztvevéknek, hogy a kornyezé
angol tijban gyonyorkodhessenek,
megldtogathassak Nottingham véro-
sat, vagy esetleg kirandulhassanak
a sherwood-i erd6ben. A bevezetd
el6adasokat kovetéen hat fés cso-
portokra osztottdk a kozonséget és
minden csoport vezetGjének egy-egy
gyakorl6 EBM szakembert neveztek
ki az Egyesult Kirdlysag tertletérél.
Csoportos és egyéni feladatokon ke-
resztil rovid idén belul sikerlt elsa-
jatitanunk azt, hogy egy felmerilé
klinikai kérdésre hogyan lehet per-
cek alatt megbizhat6é viélaszt taldlni
olyan, interneten elérhet6 nemzet-
kozi adatbazisok segitségével, mint
példaul a Cochrane Library, a SIGN,
a Bandolier vagy az NPC. Felkészitet-
tek minket arra is, hogy a klinikai vizs-
galatok eredményeit hogyan kezeljiik,

illetve értelmezziik helyesen, és ho-
gyan kommunikaljuk legérthetébben
munkatarsainkkal és a betegekkel.
llyen érdekesebb gyakorlati feladat
volt példaul annak eldontése, hogy a
hossza repiléatra indulé betegtink-
nek milyen profilaxist javasoljunk a
mélyvénds trombozis megel6zés cél-
jabol, illetve hogy egy rugalmas ha-
risnya alkalmazasaval pontosan hany
szazalékkal csokkenthets a trombozis
rizikéja?

A tovdbbképzés sordn nyert ta-
pasztalatok ataddsa és az EBM
jelentéségének hangsdlyozdsa igen
fontos, hiszen a télink nyugatabb-
ra él6 kollégaink (akar mar Ausztri-
dban is) gyakorlati szinten mdvelik
az orvosi dontéshozatal tamogata-
sanak ezen formajat. Ugy érezziik,
hogy nagyszerl egytttmdkodési le-
hetGségek rejlenek az EBM teriiletén
az orvosok és a kérhazi gyégyszeré-
szek kozott, és bizunk benne, hogy
id6vel hazankban is elterjedté valik
az EBM alkalmazésa.

A téma irant érdekl6d6 kolléga-
ink figyelmébe az aldbbi, interneten
elérhet6 honlapokat ajanljuk: Cochrane
Library: www.cochrane.org; National
Institute for Health and Clinical
Excellence: www.nice.org; Bandolier:
www.jr2.ox.ac.uk/bandolier; National
Prescribing Centre: www.npc.co.uk

Fittler Andrds és Doré Péter
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A KARI TANACS ULESE A SEMMELWEIS EGYETEM GYOGYSZERESZTUDOMANYI KARON

A Semmelweis Egyetem Gydgysze-
résztudomanyi Karan janius 12-én
a Kari Tanacs nagy jelentGségl tlé-
sére kerlt sor, prof. Klebovich Imre
mb. dékan elnokletével. Az (ilés elsé
napirendi pontjat a bejelentések ké-
pezték, ahol elhangzott, hogy Béni
Szabolcsnak a Gyogyszerészi Kémiai
Intézet tandrsegédjének itélték oda
az egyik Junior prima-dijat, melyet
Demjan Sdndor alapitott, és amit
2007 6ta évente az egyes kategori-
dkban az orszag tiz legkivalébb har-
minc év alatti fiatal szakembere ve-
het at. A masik orvendetes hir, hogy
Szalai Istvdnnak, az Analitikai kémia
targy el6addjanak a Science cimd
folydiratban, azaz a vilag egyik leg-
nagyobb presztizst, 28 folotti impakt
faktorral rendelkezé periodikajaban
jelent meg kozleménye ,Kémiai min-
tazatok tervezése” cimmel.

A Kari Tandcs tilésének legnagyobb
jelent6ségli napirendi pontja a dé-
kdn megvalasztasa volt. A dékani
poszt elnyerésére Klebovich Imre
hivatalban lévG, megbizott dékan és
Noszdl Béla professzor nydjtott be
palyazatot. A Kari Tandcs tilését meg-
tisztelte jelenlétével Tulassay Tivadar
rektor és jelen volt Berényi Zsuzsa, a
Humanerdforras-Gazdalkoddési lgaz-
gatésdg igazgatdja is. A dékani pa-
lyazatok anyagat a résztvevék idében
megkaptak és dttanulmanyozhattak.

Budapest, 2009. jinius 12.

Az lést ennél a napirendi pontnal
Szabados Gyorgy docens a Kari Ta-
nacs korelndke vezette. A palyazok
kifejtették terveiket és elképzelései-
ket, megkonnyitve ezzel a szavazati
joggal rendelkezé tanacstagok don-
tését. Ezutin Tulassay Tivadar rek-
tor emelkedett széldsra. ,Ne fogjon
senki konnyelmten a hdrok pengeté-
séhez” — idézte a koltét, utalva arra,
hogy igen nagy munka vér a kar elsé
szamu vezetGjére, ami csak szerény
sikerrel kecsegtet, hiszen dolgainkat
gyakran nem magunk hatdrozzuk
meg.

Ezutdn kertlt sor a dékdan titkos
szavazassal torténé megvalasztasara,
melynek eredményeként 2009. szep-
tember 1-t6l Noszdl Béla professzor
vezeti a budapesti Gyogyszerésztu-
domanyi Kart.

Ezt kovetGen a Farmakognéziai
Intézet  igazgatéi  pdlydzatainak
megvitatasara kertlt sor. A kiirdsra
Blazovics Anna a Il. Belgyégyaszati
Klinika f6munkatarsa és Kursinszky
LaszI6 a Farmakognédziai Intézet do-
cense adta be a pdlyazatat. A napi-
rendi pont targyaldsa sordn szdmos
szempont felvet6dott, Osszesen 44
hozzédsz6las, kérdés, észrevétel for-
mdjdban, melyek lényegét Ggy lehet
osszefoglalni, hogy az egyik pdlya-
z6nal a tudomdnyos teljesitmény
szerényebb voltiat, mig a masiknal a

szakiranyl végzettséget és gyakor-
latot, tovabbd a megfelelé oktatoi
munkdssdgot hidnyoltdk. A Kari Ta-
nacs egyik palydazét sem tamogatta
az intézetigazgatoi allds betoltésére.

Ezutan két Doctor Honoris Causa
kittinteté cim adoméanyozdaséra beter-
jesztett javaslattal foglalkozott a Kari
Tanacs, melyet egyhangtlag tdmoga-
tott.

A 2009/2010-es tanév id6beoszta-
sanak véglegesitésekor a TDK kon-
ferenciara valé tekintettel egynapos
oktatdsi sztinetben dallapodott meg
a kar, amely az otodévesekre is ki-
terjed. Ezutan két Gj, szabadon va-
laszthat6 targyat terjesztett be Antal
Istvan dékanhelyettes. Zelké Romana
,Patikai szerek forgalomba hozatala”
cimmel, Felkai Péter pedig ,Gyogy-
szerészi tandcsadds utazéknak” cim-
mel kivan oktatni egy szemeszteren
at, heti két 6raban. A Kari Tandcs az
eléterjesztéseket elfogadta. A Kari Ta-
ndcs 38 gydgyszertar szakképzé hellyé
mindGsitésének  meghosszabbitasardl
dontott és 14 Gj gydgyszertdr jelentke-
zését fogadta el. A tandcsilésre irdsos
tdjékoztato készilt a kari tagok patika-
ldtogatdsairdl: 11 oktaté 21 gydgyszer-
tarban 26 hallgatét latogatott meg a
zarbvizsga gyakorlaton. A hasznos ta-
pasztalatok figyelmet kelté javaslatok
megfogalmazasat segitették.

Stampf Gyorgy

7,7 milliard az Egyetemnek

Tobbek kozott Bajnai Gordon mi-
niszterelnok, Szabé Gdabor rektor
és Botka Laszl6 polgarmester jelen-
[étében irtdk ald azt a szerz8dést,
amelynek keretében a Szegedi Tudo-
manyegyetem 7,7 milliard Ft-os beru-
hdzassal gyarapodik. Ebbdl Gj egye-
temi komplexum épul és 11 épiilet
megujul, kozottik a Dugonics téren

2 2 2

l[évé kozponti fGéplilet is. A Rektori

HIREK SZEGEDROL

Hivatalt és Aulat magdban foglalé
palota renovalasat mésfél éven be-
lul kell befejezni. (Délmagyarorszag,
2009. méajus 27.).

A szegedi hallgatok szeretik egyete-
miiket

Az  European Student Barometer
2009 elnevezésli kozvélemény-ku-
tatdsban 22 orszag 775 felsGoktatdsi
intézményének tobb mint 195 ezer

hallgatéja - kozottik kozel ezer
szegedi didk - vett részt és nyilatko-
zott. Szamukra a pdlyavalasztaskor
az oktatds mingsége, a tudomanyos
hirnév és a munkdéltatok egyetemrdl
alkotott véleménye a legfontosabb.
Ugyancsak fontosnak itélték meg
az oktatds szinvonalat, tudomanyos
és munkaerg-piaci hirnevét és a va-
rosban foly6 szines egyetemi életet.
Viszont nem elégedettek az egyetemi
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tgyintézéssel és adminisztraciéval
(Délmagyarorszag, 2009. janius 16.
és Metropol 2009. janius 19.).

,Gyégynovénytar. Utmutaté a kor-
szerii gyogynovény-alkalmazashoz”
Fenti cimmel - Szendrei Kalman és
Csupor Dezsé szerkesztésében - az
SZTE Farmakognéziai Intézetének
15 tehetséges munkatirsa olyan
gyégynovénytar elsé kotetét allitotta
Ossze, amely kielégiti a gy6gynoveé-
nyekkel kapcsolatos tudomanyosan
megalapozott és raciondlis ismeretek
irdnti igényt. Ugyanis, mikozben a
gyogynovények felhaszndldsa évti-
zedeinkben ismét a reneszanszat éli,
addig e tertleten is egyre nehezebb
eligazodni. A kb. 160 gy6gynovény
igényes leirasét tartalmazé és a Me-
dicina Kényvkiado gondozasaban
megjelent 563 oldalas kotet a hazai
konyvpiacon valéban egyedilallé
(ara: 2900 Ft. Metropol, 2009. janius
5)!

Ginko biloba-kivonatok a gyogyter-
mékekben

Czigle Szilvia, PhD (Comenius Egye-
tem, Gyogyszerésztudomanyi Kar,
Farmakognéziai és Botanikai Inté-
zet, Pozsony) fenti cimd elGadasa
2009. janius 18-dn volt a szegedi
Gyogyszerésztudomanyi Kar egyik
tantermében. A rendezvényt a SZAB
Gyogyszerészeti  Szakbizottsdganak
Farmakognéziai Munkabizottsdga és
az MGYT Csongrad Megyei Szerve-
zete kezdeményezte. A tudomdnyos
tlés elnoke prof. Hohmann Judit
tanszékvezet6 egyetemi tandr volt.
J6l és elegansan dokumentalt prezen-
tacidjaban az eladé - rovid torténe-
ti attekintést kovetéen — a Ginkgonis
cortex, radix, folium és semen drog-
rol adott tdjékoztatdst. A novény
extractum siccuma hivatalos pl. a
Ph. Eur. 6. kiadasaban is. Ismertette

e készitmények farmakodinamikdjat,
interakcioit és a hatasért felelGs ve-
gytleteket: terpének, flavonoidok és
glikozidok. Hazankban 5 gyoégyszer,
kb. 50 étrend-kiegészit6 és 2 gyogy-
termék van forgalomban. A tovab-
biakban részletesen bemutatta és
elemezte a Szlovdkidban forgalma-
zott ilyen termékek aglikonjai dltala
végzett HPLC- és VRK-vizsgalatanak
eredményeit.  ElGadasat  Goethe
Ginkgo biloba c. rovid versének
bemutatasaval zdrta. Hozzdszélt és
kérdezett prof. Hohmann Judit, prof.
Mathé Imre és Blazsé Gabor docens.

23 gyogyszertar ligyel Szegeden

Az orvosi Ulgyelettél szamitott kb.
2 km-es koron beldl taldlhaté 23
gybgyszertarat jelolt ki Ggyeletesnek
az ANTSZ, éspedig hétkéznap este
22 és reggel 7, vasarnap este 20 és
hétfé reggel 7, tinnepnap pedig reg-
gel 7 és masnap reggel 7 6ra kozott. A
forgérendszer junius kézepén indul.
Fellebbezni lehet ugyan, am annak
nincs halaszté hatalya. A dontést sem
a vdros egészségligyi bizottsaga, sem
a kamara megyei szervezete nem ta-
mogatja, viszont Cseh Ildiké régios
tiszti f6gyogyszerész egyik kifogast
sem fogadta el. Sallainé Baumgartner
lldiké (Fénix Gyogyszertar) patikaja-
ban rajta kivil egy 4 6ras nyugdijas
gyogyszerész dolgozik és napi tdl-
élésiik a cél. Mészarosné Engi Moni-
ka (Pelikan Gyodgyszertar) nem érti,
hogy az orvosi szolgélathoz kozelebb
l[évs, Tescoban miikodd patikdanak
miért nem kell tigyelnie. Téth Tamds
(Assisi Szent Ferenc Gyodgyszertar)
patikdja csaknem 2 km-re van az or-
vosi lgyelettSl. Tucatnyi kispatika az
orszagos tiszti f6gyogyszerészhez fel-
lebbez, s ha ott sem lennének sikere-
sek, a hatdrozatot a birésagon tamad-
hatjadk meg. A Délmagyarorszdg els6
oldalan kezddédg, szines fényképes,

négy hasdbos cikk 2009. majus 27-
én jelent meg. A lap Csérog a telefon
rovatdban az egyik lakos a dontést
elképesztének tartja. Valészindleg
elkerilte figyelmét, hogy Szegeden
kilenc orvosi Ugyeleti szolgaltatast,
napi vdltasban, 6 kilonb6zé he-
lyen tartanak (amit nem nevezett
elképesztének)!

Gyogyszercsempészés

Szazmilli6 Ft-ot ér6 gyodgyszerszal-
l[itmdnyt — 2000 tablettat és kozel
34 ezer teljesitményfokozé ampullat
- foglaltak le a vdmosok Nagylaknal.
Ezen a hatdrszakaszon egy hénapon
beltl ez mar a negyedik ilyen ese-
mény volt (Metropol, 2009. janius
5)!

»8 egység szerelem”
Gonda Zsuzsanna arrél szamolt be a
Délmagyarorszagban, hogy Diablo?
energiatablettat rendeltek interneten
és megvizsgaltattak a GYTK Gydgy-
szeranalitikai Intézetében (a két tab-
letta ara 2990 Ft + 1000 Ft hazhoz
széllitas; szlovdk nyelvi szamlaval).
Dombi Gydrgy tanszékvezets egye-
temi tandr elmondta: a készitmény
,szaraz” koffeint, mezei zsalyat, ka-
kadcserjét és — kozelebbrél meg nem
nevezett — aminosavakat tartalmaz.
Nem tiintették fel sem a hat6-, sem
a segédanyagok mennyiségét, sét
még a tabletta 0ssztomegét sem! Az
Osszetevék ardnya még e két tablet-
tdban is eltér6 volt (tehdt a gyartasi
kortilmények sem megfelel6k)! Inter-
neten rendelheté meg a készitmény,
amely ,megpiszkalja a buksit és
euforikusan is helyretesz”, 4-5 6ran
at ,full energidt nyujt’, tovabba 10
Legység” elferdiilést, 8-8 ,egység”
porgést és szerelmet igér (2009. ma-
jus 23.). Ennyit a gyogyszer-liberali-
ZAaciorol.

Prof. Kata Mihaly
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NEM MELLEKES HATASOK: KONFERENCIA A MELLEKHATASOKROL

A Medical Tribune szervezésében,
a Pfizer tdmogatasaval az Aesculap
Akadémia székhdzaban mdjus 26-an
nyolc el6adds hangzott el a phar-
macovigilance rendszerrél.

Nagy Judit a Medical Tribune f6-
szerkesztGje bevezet6 elGaddsdban
a kérdés aktualitasaval foglalkozott.
Megemlitette, hogy évi 79 milliard
eurdba kertil a gyégyszer-mellékhata-
sok okozta kdrosodasok gyogykezelé-
se, és sajnos ezek kozott szép szam-
mal akadnak haldlos lefolyasu esetek
is. Ezek a hibdk mintegy 20-30%-kal
csokkenthet6k lennének a megfelelé
szoftverek felhasznéldséval, az orvos-
beteg és a gydgyszerész-beteg par-
beszéddel, tovdbbd a mellékhatasok
jelentésével.

Palinké Linda az Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet Mellékhatas-figyel
Osztalya részér6l tdjékoztatott a
pharmacovigilance  (tovabbiakban
PhV)-rendszer segitségével a gyogy-
szerbiztonsdgot szolgél6 adatok gy(ij-
tésérél. Ennek a fontossdagat az Uj
gyogyszerekre vonatkozé viszonylag
kevés adat és hidnyos tapasztalat adja.
Az 52/2005 Ei.M. rendelet értelmé-
ben az orvosnak és a gyogyszerész-
nek a rendkiviili tinetek észlelését 15
napon belil jelentenitik kell az OGYI
felé. Rogzitették a stlyossdg fokozatait
is, dgymint: halalos, életveszélyes, a
kérhazi kezelést meghosszabbité stb.
A tiinet vératlansagarél akkor beszél-
nek, ha annak a jellege, intenzitasa,
nem felel meg a forrasdokumentacio-
nak. A gyogyszerhatdsra bekovetkezd
kedvezétlen valtozast nemkivanatos
eseménynek tartjuk. A bejelentésnek
tartalmaznia kell a bejelenté és a beteg
adatait, valamint a gyandsitott gyégy-
szert és a megfigyelt mellékhatasat. A
gyanus, rendellenes oltasi reakcidkat
az Oltéanyag Ellenérzé Kozpontnak
(OEK) kell jelenteni.

Amennyiben olyan sudlyd vagy
mennyiségl bejelentés érkezik, a ki-
vizsgdlas utani kovetkezmény lehet
Gj betegtdjékoztatd készitése, a szer
felfliggesztése, esetleg a forgalom-

bél torténd kivondsa. A bejelentésre
szolgdl6é formanyomtatvany az OGYI
honlapjardl letolthets. Optimalis eset-
ben évente 1 millié lakos utdn 200 —
500 bejelentés volna varhat6, ezzel
szemben tavaly mindossze 773 beje-
lentés érkezett a hatésaghoz!

Paal Tamads professzor az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet Operativ ta-
ndcsanak elndke a szervezdk felkéré-
sére a jogi konzekvencidkat foglalta
Ossze. Az EU Bizottsdg maodositani
akarja a Gyogyszerkddexet. Az Uj ké-
szitmények engedélyezésének tem-
poja feszitett, gyorsabb a forgalom-
ba hozatal, ezért tobb mellékhatésra
lehet szamitani. Javaslatként megfo-
galmazédott, hogy a tagallamok és
az EMEA auditdljdk a PhV rendsze-
reket, a tagallamok egymds kozott
ismerjék el a PhV értékeléseket és
szlikség esetén szankcionalhassanak.
Az EudraVigilance hozzaférhetGsége
sok ponton vitatott. Ezért felvet6dott
gyogyszerbiztonsdgi portdlok kialaki-
tdsa a hat6sagok feltigyelete alatt, me-
lyekhez a szakembereknek biztosita-
nanak hozzéférést, mig egy tomoritett
anyagot a lakossag is megtekinthetne.
Az el6ad6é mindvégig érzékeltette,
hogy ezen a teriileten most igen sok,
és mélyrehat6 véltozas varhato.

Stankovics Livia a Sanofi-aventis
Zrt. Pharmacovigilance osztalyanak
vezetGje ,Mellébeszélés helyett” cim-
mel megtartott elGadasat 1000 orvos
véleményének feldolgozdséra alapoz-
ta. A szakemberek a megnovekedett
adminisztraciés terhekre panaszkod-
nak. Ugy vélik, ha a betegek figyelmét
felhivjdk a gyogyszer-mellékhatdsok-
ra, ugy elvesztik az orvossagba vetett
bizalmukat. A hdziorvosok igen ritkan
jelentenek  mellékhatast, kozottik
tobb az elutasité, mint a szakorvosok
korében. Legjobb a helyzet a neurol6-
gusok és a pszichidterek kozott. Bar a
megkérdezettek 47%-anak tudomdsa
volt a PhV-jelentés koteleza jellegérdl,
mégis viszonylag sokan nem tartottak
fontosnak ezt a tevékenységet. Az
orvosok kevesebb, mint 50%-a nem

tekinti tudomdnyos tevékenységnek
a PhV bejelentést. Erre lehetne ala-
pozni a fejlédést, tovabba arra, hogy
80%-uk hajland6 lenne résztvenni
egy szakirdnyd tanfolyamon. A prob-
léma kezelésének stratégidja kettGs
lehet: a kommunikdciéra és az edu-
kacidra is lehetne alapozni. Kilfoldon
a megfelel6 minGségl bejelentéseket
kreditpontokkal jutalmazzdk. Az ok-
tatdsban, féleg a graduadlis képzésben
még fehér folt a mellékhatasokkal
kapcsolatos eljarasra valo felkészités,
tehat ilyen értelemben a legfiatalabb
korosztédly tudatlanul hagyja el az
egyetem falait. Ezért az egészségligyi
intézményeknek ki kell dolgozniuk sa-
jat stratégiajukat, a népszerdsitéshez
a média segitsége is igénybe vehetd.
A PhV-rendszer lényege, hogy a
megfelel§ betegnek megfelels gyogy-
szert megfelel6 médon adjunk. Mint
ebbdl is lathato, a PhV-rendszer nem
azonos a gyogyszermellékhatasok
megfigyelésével.

Telekes Andrds a Bajcsy-Zsilinszky
Kérhdz Onkolégiai Osztalydnak ve-
zet6je a ,Farmakovigilancia és ha-
tarteriletei” cimmel tartotta meg
el6adasat. Megemlitette, hogy a
stirgGsségi  osztalyok beteganyagd-
nak 28%-a gyogyszermellékhatdsra
vezethet§ vissza. Az indikacidban
alkalmazott terapia ellenére az USA-
ban 100 000 komoly mellékhatast
regisztraltak egy év alatt. Nagy bajt
okozhat a polipragmézia is, amely
gyogyszer-interakciokhoz — vezethet.
A kélcsonhatasok irdnya, természete
legtobbszor ismeretlen, de nem kevés
kart tud okozni a ,futészalag” medi-
cina is. A mellékhatdsok sokszor nem
specifikusak, nehezen kilonithet6k
el a betegségek tuneteitél. A mellék-
hatdsok dltaldban ritkak, aranyuk 1 a
10 000-hez, igy a klinikai kiprébélaso-
kon ritkdn jelentkeznek. A gyégyszer-
biztonsag miatt a gyégyszerfejlesztést
mindvégig integrélni kell. Ma mar igen
nehéz az orvosok szakmai feladata,
hiszen 20 000 klinikai diagnézist és
400-féle klinikai vizsgalatot tartanak
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szamon! Az FDA-nak 6,2 millio, mig
a WHO-nak 7,2 milli6 jelentés van az
adatbdzisdban. Tervek vannak ezek
egyesitésére.

A biosimilar gyogyszereket biol6gi-
ai aton allitjdk els, szamuk rohamo-
san emelkedik, a jovSében kitehetik
a gyogyszerkincs 50%-at is!  Nagy
moltomegl fehérjék, enzimatikus
hasitiasok eredményei, ezeknél a

PhV-rendszer  alkalmazasa meg-
keriilhetetlen. Az el6ad6é vazol-

ta a generikumoknal megkovetelt
bioekvivalencia vizsgélatokat, a C__,
t . €s az AUC értékek nyerését, fon-
tossagat. A gybgyszerszintek moni-
torozdsa a gyogyszerbiztonsag egyik
igen fontos eleme. Ujabb tudoményag
afarmakovigilancia és a farmakogene-
tika kapcsolata, amely azt is vizsgal-
ja, hogy a gyogyszermetabolizalé
enzimek polimorfizmusa miként be-
folydsolhatja a hatékonysagot. Ezzel
magyarazhaté, nem egy meglepd, a
varttél alaposan eltéré gyogyszerha-
tas. Az ekofarmakolégia, az emberek
és allatok gydgyszerezésébdl fakadd
kornyezeti  terhelések tudomanya,
a vizekben és a talajban feldisulo
farmakonok és metabolitok kivaltotta
terheléssel foglalkozik. Megfigyelték
példaul, hogy a dogevs keselyik a
szervezetikbe kerilt diklofenaktél el-
pusztultak!

Koncsik Gabor (Blaské Gyorgy ta-
vollétében) a farmakovigilancia-ok-
tatas sztikségességét hangsulyozta. Ki-
fejtette, hogy nemcsak a gradualis, ha-
nem a posztgradudlis képzésben sem

oktatjdk kell§ sdllyal a mellékhatasok
elkertilésének, felismerésének, érté-
kelésének és jelentésének modszereit.
Bejelentette, hogy a MAGYOTT-ban
Stankovics Livia vezetésével megala-
kult a Farmakovigilancia munkacso-
port.

Kalman Sandor a Bajcsy-Zsilinszky
kérhdz orvosigazgatdja és Higyisan
llona intézeti f6gybdgyszerész eld-
adasdban a kérhdz gyogyszerezési és
gyogyszergazdalkodasi rendszerérdl
hallhattunk igen érdekes 6sszefogla-
[6t. A minGségi betegellatas mellett
a bevételek és kiaddsok egyensulya-
nak fenntartdsdra torekednek. A kor-
hdzban igen széles korben végeznek
gyogyszer-kiprobaldsi  feladatokat.
Kialakitottdk a betegekre szabott
gyogyszerelési rendszert, ami f6leg
a citosztatikus keverék inflziok ese-
tében jelentett komoly megtakaritast.
A gyogyszer csak a beteghez keriil és
a beteg kizarélag a sajat gyogyszerét
kapja meg. Kiizdenek a polipragmézia
ellen. Az eléadé elrettent§ példaként
emlitette, hogy egy beteg 18-féle ké-
szitményt kapott, itt 27 kilonbozé
kolcsonhatéssal lehetett szamolni!

Az intézeti gybgyszerterapids bi-
zottsdg mikodése sokrétd, tobbek
kozott feladata az alaplista fellvizs-
gélata, sztkitése vagy bévitése, a kolt-
ségelemzés, a gydgyszertar beszerzé-
sének elemzése. Az elGadashdl egy
magas szinvonalon m(kodS kérhaz
szakmai felépitését, miikodését ismer-
hette meg a hallgatésdg, ahol a gyo-
gyitds szolgélataban igen eredményes

az egyuttmkodés az orvosi kar és a
gyogyszerészek kozott.

Rapi Katalin az Egészségligyi Mi-
nisztérium képviseletében az indika-
cion tali gyogyszerrendelés problé-
mdjat jarta kordl. A szolid tumorok
kemoterdpidja a gyogyszerkoltségek
10%-at teszi ki, melynek kb. 18%-a
indikacion tdli terdpia. Vannak olyan
tumorféleségek, amelyekre protokoll
szerinti gyogyszer nincs, ezek indika-
cionkivili gyogyszerekkel kezelheték,
amelyeket finanszirozni kell. Ebbe a
csoportba tartozik a petevezeték tu-
mora. Az indikdcion tdli gyogysze-
relést nem tiltani, hanem tamogatni
sziikséges. Az OGYI eddig 422 ilyen
gybgyszerre adott engedélyt, igy ezek
a gyogyszerek a betegeknek legalisan
adhatok. A tdmogatasért tjabb enge-
délyezési eljarast kell inditani. Ezt az
OEP-hez kell benydjtani, ami régeb-
ben eléggé hatréltatta a terdpia elkez-
dését. Szeretnék, ha a jovGben 24 6ra
alatt ebben is dontést lehetne hozni.

A rendezvény Bardos Gyorgy (ELTE
Neurobiol6giai Tanszék) a ,Mellék-
hatdsok kiiktatasa” cimd elGadasaval
zérult.

Az érdekes, tartalmas szakmai ren-
dezvény felhivta a résztvevék figyel-
mét a megalapozott farmakolégiai és
klinikai ismeretek fontossdgdra, hi-
szen hidba lenne tisztaban az orvos
vagy a gyogyszerész a mellékhatas-je-
lentés adminisztraciéjaval, ha a meg-
figyelései sekélyesek, tapasztalatai
hianyosak.

Stampf Gyorgy és Kovdcs Kristof

GYOGYSZERTARI ASSZISZTENSEK ES SZAKASSZISZTENSEK AVATASA

A Szegedi Tudomanyegyetem Gyégy-
szerésztudomanyi Kardn — kis meg-

szakitassal - 1997 ota folytatunk
gyogyszertari asszisztens-képzést
[Gyogyszerészet, 40(7), 493-495

(7996)]. Ez évben harom évfolyamon
Osszesen 124 asszisztenshallgaté vég-
zett, nevezetesen azok, akik egyéves,
ill. kétéves asszisztens-képzésen vet-
tek részt, osszesen 96 f§, tovabbda
28-an azok, akik szakasszisztensek
lettek.

1. A szakasszisztensek zar6vizsgdi
- orszagosan egységesen - teszttel
kezddédtek, majd gyakorlati és elméleti
szamonkéréssel folytatodtak. A Vizs-
gaztato Bizottsag tagjai: elnok Horvath-
SziklaiAttila,vizsgaztatok: Soos Gyongy-
vér és Csoka Ildiko tanszékvezet6 egye-
temi docens, Minorics Rendta és Vasas
Andrea egyetemi tandrsegéd, a szakmai
szervezetet Fiileki Mariann képviselte.
Lantos Ilona, a Dékéani Hivatal vezetGje
volt a jegyzé.

A szakasszisztensek oklevelének
tnnepélyes ataddasa 2009. mdjus
26-an volt a kar egyik tantermé-
ben, ahol megjelent Hohmann Judit
tanszékvezet6 egyetemi tanar, dékan-
helyettes, Cséka Ildiko tanszékvezets
egyetemi docens, az asszisztenskép-
zés kari felelGse, Fiileki Mariann,
a szakmai szervezet képviselGje és
tobb kari oktaté. Az eseményt Lantos
llona, a Dékani Hivatal vezet6je szer-
vezte. A Himnusz elhangzédsa utan a
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jeloltek eskiit tettek, majd atvették
okleveliiket, akiket Hohmann judit,
Fiileki Mariann, Csoka Ildiko és Kata
Mihaly koszontott. Az Gnnepség a
Szozat meghallgatasaval zarult.

Gyogyszerkiadé  szakassziszten-
si oklevelet kapott: Balint Andrea,
Balint Ibolya, Balogh Etelka, Balogh
Ferenc, Bertok Anna, Darabosné
Jani Gabriella, Duranyik Gyérgyné,
Elekné Kurucz Mariann, Farkas Mo-
nika, Forgé Mariann, Fritz Kalman
Lajosné, Horvdth Eva, Jériné Mi-
hdly Beata, Keresztényi LdszIoné,
Kiss Edit Kiss Eva, Klimek Nora,
Komdrominé Jovan Bedta, Konkoly
Katalin, Kuklis Anna, Magyar Tibor
Palné, Petre Bélané, Salamon Agnes,
Seresné Soroli Csilla, Sisler Istvanné,
Stafanovics Gaborné, Varga Edina és
Viziné Bite Marta.

2. A gyogyszertdri asszisztensek
jelenleg két évfolyamon végeztek:
37-en voltak azok, akik 2007-t8l an.
kétéves képzésben vettek részt, mig
2008 Gszét6l 59 6 egyéves képzésben
részeslilt; tananyaguk természetesen
minden részletében azonos volt! En-
nélfogva zarovizsgdjuk is kozosen
tortént. Két vizsgabizottsag alakult: az
elnoki tisztséget felvéltva Kerekesné
Nemes Maria, Perjési Zsuzsanna,
Hajdi Maria és Kis Ilona vallalta el. A
gyakorlati vizsgaztatast Regdon Géza
és Aigner Zoltan egyetemi docens,
ill. Bajdik Janos egyetemi adjunktus
végezte, a Gybgyszertechnologia el-
méletet Kata Mihaly prof. emer. és
Csdnyi Erzsébet egyetemi docens, a
Gyogyszerhatastan elméletet Blazso
Gabor és Gdspar Robert egyetemi
docens kérdezte. A szakmai szerve-
zetet Balogh Margit, Fileki Mariann
és Kotsis Andrea képviselte. Lantos
llona, a Dékani Hivatal vezetGje volt
a jegyz6.

A gyogyszertari asszisztensi okle-
velek tUnnepélyes atadasanak tisztét
ezlttal Filop Ferenc tanszékvezet6

egyetemi tandr, akadémikus, dékan
latta el, amire 2009. jlGnius 5-én
kertlt sor, s amelyen részt vett prof.
Révész Piroska tanszékvezets, dé-
kdn-helyettes is. Az eseményt ez-
Gttal szintén Lantos llona, a Dékéani
Hivatal vezetdje bonyolitotta le. A
Himnusz elhangzdsa utan a dékan
- rovid beszédében - koszontotte a
megjelenteket, majd személyesen at-
adta okleveliiket. Végul rovid avaté
beszédben hivta fel figyelmiket leg-
fontosabb teendGikre. Az tinnepélyes
oklevél 4tadé rendezvény a Szozat
hangjaival ért véget.

Gyogyszertari asszisztens-okleve-
let kapott: Aly Anita, Biba Marianna,
Babarczi Kldra, Babarczi Mariann,
Baldzsovics Katalin, Balla Monika,
Barna Annamadria, Beke Judit, Bédis
Péter, Bodonyi Kovdcs Ildiko, Csaté
Georgeta, Csizmadia Edit, Dankéné
Csavanyec Judit, dr. Lajkoné Ollé
Zsuzsanna, Daru Gyéngyi, Dénes
Mariann, Domjan Istvanné, Elekes
Eva, Elmessirey Barbara, Engediné
Di6s Zsuzsanna, Fabidan Timea, Fédi
Kata, Frank Andras, Fiilop LaszIoné,
Gaborné Racz Judit, Gyenes Szil-
via Adrienn, Gyifko Judit Marta,
Haddrné Galamb Krisztina Enikd,
Havasi Timea, Hol Bernadett, Hor-
vdth Bernadett, ifj. Gulyds Janosné,
Ivanics Ivett, Kadar Virdg, Karpati
Borbdla, Katona Ldszloné, Kirdly
Dorisz Anita, Kiri Ibolya, Kis Szil-
via, Kissné Kokai Angéla, Kiss-Téth
Néra, Kneifel Eva, Kémdr Matyds
Istvan, Korom Eszter Anna, Kovdcs
Jozsefné, Kovdcs Matild, Kovdcs
Monika, Kovdcs Rendta, Kovdcsné
Zsolnai Agnes, Kohegyi Csabané,
Kozdrné Pallagi Edit, Krizsan Gréta,
Labancz Attila, Losoncziné Roth
Eva, Lukdcs Cecilia, Makra Kornélia,
Mizsei Déra, Mokbelné Mardti Eme-
se, Méra Eva, Mdra Sarolta, Nadasdi
Gergd, Nadasdi Zala, Nagyné Rét-
falvi Andrea, Nagyné Szlauké Me-

linda, Nagyné Zaka lldiko, Nyul Ist-
van, Ocsko Edit, Olajkdr Zsuzsanna,
Palatinus Akos Gyula, Patécs Judit,
Pavelné Papp Zsuzsanna, Pinténé
Vikor Krisztina, Pribelszki LdszIoné,
Puskds Timea, Sdrvdri Kalmdnné,
Sebestyén Péter, Somogyvdri Marta,
Sutinya Madria, Szabé Anita, Szabo
Zsuzsanna, Szaboné Palecska Frideri-
ka, Szalai Gabor, Szelepcsényi Klara,
Szentgyorgyi Aniko, Szentgyorgyiné
Sz6ke Aniko, Szepesi  Katalin,
Szlatnek Timea, Tdcsi Attila, Takdcs
Ivetta Aniko, Teleki Bélané, Toth
Emese, Toth Timea, Téthné Darabos
Andrea, Tdri Eva, Zsildk Urban Zsolt
és Varga Gabor.

Ezzel az elmdlt 6 évben Szegeden
végzett gydgyszertdri asszisztensek
és szakasszisztensek egylittes szama
209 f6.

A gyogyszertari asszisztensek és
szakasszisztensek eskiiszévege: ,En,
(...) eskiiszom, hogy a Magyar Koz-
tarsasdg Alkotmdanydhoz és népéhez
hi leszek. Az egészségligyi szolgalat
fejlédését minden igyekezetemmel
el6mozditom. Mindenkori hivata-
somhoz mélté magatartast tanusitok,
tisztelem az emberi méltésagot. Min-
den igyekezetemmel segitem az or-
vosok és az ellatast végzs szakembe-
rek munkajat, a szakmai elGirdsokat
betartom. Hivatdsom gyakorldsa
sordn a tudomdsomra jutott bizal-
mas informacidkat és titkokat - ha
azok kozlésére torvény nem kotelez
- megbrzom. Mindent megteszek,
hogy munkdmat legjobb tuddsom
szerint végezzem és szakmai isme-
reteimet fejlesszem. Szakmai tevé-
kenységem sordn torvénybe (itk6z6
vagy erkolcstelen cselekedeteket
nem végzek. Munkdssagomat a gon-
dozasomra bizott emberek szolgé-
latdnak szentelem. Isten engem Ugy
segéljen!”

Prof. Kata Mihaly
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A GYOGYSZERIPAR A GYOGYSZERESZOKTATASERT

Koztudott és 6romteli tény a gyogy-
szeripar palyakezdd gyogyszerészek
foglalkoztatdsdra vonatkozo igénye.
A helyzet azonban tavolrél sem
kielégits, mert az ipar a jelenleginél
sokkal tobb fiatal jelentkezését és
munkavdllaldsat varna el. A jobbitds
lehetGségeinek felkutatdsdra janius
16-an a TEVA Gydgyszergyar Zrt. a
g0odollGi  Grassalkovich  kastélyban
,Gyogyszeripar és gyogyszerészkép-
zés” témakaorben magas szintd taldl-
kozét hivott 6ssze. Ezen meghivott-
ként részt vettek a gydgyszerészképzé
helyek vezetGi és a TEVA lehetGséget
biztositott a tobbi  gydgyszeripari
véllalat révid bemutatkozasara is.
Hegediis  Lajos  vezérigazgatd
tdvozolte a meghivottakat, majd
,Hagyomdny a minéségben” cim

el6addsdban bemutatta a TEVA
multinaciondlis céget, amely a

gyogyszergyartok kozott a vildgrang-
listdn a 18. helyetfoglaljael. Tizenhét
orszagban harminchét gyaruk van,
tavaly 2,37 milliard USA dollar nye-
reséget értek el. A legkilonbozébb
terdpias tertileteken alkalmazott ge-
nerikus termékeiket a globalis piacra
gyartjak. Hazdnkban Debrecenben,
Godollén  és  Sajobdbonyban  van
gyaruk, ahol évrél-évre komoly fej-
lesztéseket hajtanak végre. Debre-
cenben az alapanyaggyartason, a fer-

P

mentacién és a sztatinok el&éllitadsan
kivil igen jelents, évi 8 milliard
darabos kapacitast tablettizé tze-
miik makodik. Uj létesitmény kiala-
kitasaval ezt a mennyiséget évi 20
millidrd darab tablettdra tervezik no-
velni. Sajébabonnyal egyitt a TEVA
a vilag legnagyobb generikus sztatin-
gydrtéja. A godollGi gyar erGssége az
inflzi6- és injekcidgydrtas, valamint
a liofilizalas. Itt is Gj injekcids tizem
megépitését tervezik zoldmezss be-
ruhazassal, fokozottan zért termelés
kialakitasaval. Mega-Plant csomago-
[6tzemik G egységgel bévil, igy a
megnovelt termelés miatt a jelenle-
ginél nagyobb kapacitassal fog tud-
ni mikodni. A TEVA-nak Magyar-
orszdgon van az eurépai generikus
K+F kozpontja. Ebbdl is érzékelhetd,
hogy a névekvé feladatok miatt sziik-
séglik van a fiatal szakemberekre. Az
elmult harom évben 20 gydgyszerész
l[épett be a gyarba. Egyetemi kap-
csolataik segitségével ezt a szamot
novelni szeretnék. Hegediis Lajos
vezérigazgaté hangsilyozta, hogy
gyogyszerészek és vegyészek nélkil
nincs gyogyszeripar.

Majorné Kelsanszky Maria a TEVA
Zrt. HR igazgatdja elGaddsdban hang-
stlyozta, hogy gyogyszerészeket var-
nak a termelési, a fejlesztési, a kutatasi
és a minGségbiztositasi teriletre egy-

arant. Elvardsaik: angol nyelvtudas, az
informatika ismerete, j6 kommunika-
ci6s készség, fegyelmezett munkavég-
zés. A TEVA igen el6nyds 6sztondij-
programot dolgozott ki gyégyszerész-
és vegyészhallgatok szakmai és anya-
gi megsegitésére. A rezidens program
teljesitésében is segitik a fiatalokat.
2007. december 5. 6ta a Debreceni
Egyetem kihelyezett vegyész tanszéke

miikodik a TEVA-ban. A debreceni
Gyogyszertechnolégiai tanszéken

a ,Gyobgyszeripari  alapismeretek”
targy keretében kapcsolddtak be az
oktatasba a gyar szakemberei. A HR
munkatdrsai mar a kozépiskoldkban
felhivjak a figyelmet a természettudo-
manyi targyak elsajétitasanak fontos-
sagara, kiemelve azok hasznossdgit,
szEépségét.

Ahazénkban mikodé gyogyszergya-
rak kozil tobben éltek a rendezvényen
a bemutatkozds lehetGségével. Gopdr
LaszIlé az EGIS gydgyszergyar Nyrt.
HR munkatarsa bemutatta a gyar tor-
ténetét, jelenlegi helyzetét és jovébeli
nagyszabdsi terveit. Dunai Andrds
a Glaxo Smith Kline Biologicals ne-
vében tartotta meg elGadasat. A GSK
Eurépa legnagyobb vakcina-gyarté
cége, volumenben a vildgon a mé-
sodik. A GSK 114 orszdghan van je-
len, hozzédvetéleg 200 millié ember
haszndlja a vakcinait. A vakcina piac
robbandsszerd fejlédés elétt all. A
GSK 2002-ben vasarolta meg a TEVA
g0doll6i vakcina lizemét, azéta itt is 4j
tizem éplilt, ahol a tetanusz és a difté-
ria antigén gydrtdsat végzik. Az indu-
lasnal 68 fével rendelkeztek, jelenleg
mar 230 alkalmazottja van a gydregy-
ségnek. A fiatal gydgyszerészekre itt
is nagy sziikség volna. Szabé Gyén-
gyi a Human Bio Plazma termelési
igazgatja elmondta, hogy az olasz
érdekeltségli cég human albumin, al-
vadasfaktor, valamint immunglobulin
gyartasaval foglalkozik. Jelentds terme-
|ési tapasztalatok birtokdban vannak,
mivel az tzem eredetileg a Human
gyogyszergyar patinds részlege volt
és a TEVA profiltisztitds miatt valt meg
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Schnitzer Ferenc igazgato

i

Prof. Toésaki Arpdd dékin és Antal Istvin dékanhelyettes eléaddsaikra késziilnek

a gyaregységtdl. Pallés Jozsef Péter a
Pannonpharma igazgatéja dicsérte a
gyogyszerészképzést, amelyet igen
interdiszciplindrisnak tart. A fiatalok
felkészltek, jol beilleszkednek a gyari
feladatok ellatdsaba. Fontosnak tartja
a szakosoddst, pl. tisztatéri mérnokok,
farmakolégusok, biosztatikusok, vala-
mint szabadalmi Ggyvivék kinevelését.
Vallalatuk szilard gyogyszerformadk,
aszeptikus  szemcsepp, szemészeti
kendécsok elGéllitasaval, valamint az
autolog transzplantdciéhoz sziikséges
human szovetekkel foglalkozik. A
Pannonpharma megvasarolta a Gyogy-
novénykutaté Intézet Zrt.-t; nagysza-
bési terveik vannak a létesitménnyel.
A Richter Gedeon gyégyszergyar vala-
mint a Meditop mint megfigyelSk vet-
tek részt a rendezvényen.

Ezutin kovetkezett az egyete-
mi  képzéhelyek  bemutatkozésa.
Tésaki Arpad professzor a Debrece-
ni Egyetem Gyobgyszerésztudomanyi
Kar dékanja ismertette a 6 intézet
fejlédését, mikodését. A magyar
nyelvl oktatas mellett angol nyelv(
képzést is folytatnak. 2000-t6l 16 {6
szerzett a gyogyszerészeti tudoma-
nyokbdl Ph. D. cimet, 6 kolléganak
mikrobiol6gidbdl és farmakolégidbdl
sikeriilt a tudomanyos mindsitést el-
érni. A biotechnolégus képzésiiket a
TEVA tdmogatja. Perjési Pal a Pécsi
Tudomanyegyetem Gydgyszerésztu-
domdnyi Szak vezetdje a legfiatalabb

képzbhely nevében szélalt fel. 2000
szeptemberében indult meg a kép-
zés, amely szervezetileg jelenleg még
az Altalanos Orvostudomanyi Karon
belil mdkodik. A képzéhely tagja a
Dél-Dunantili  Regiondlis Egyetem
tuddskozpontjanak. J6 a kapcsola-
tuk a Pannonpharmaval. Antal Ist-
van dékdnhelyettes a Semmelweis
Egyetem  Gydgyszerésztudomanyi
Kar torténetét, eredményeit és ter-
veit tarta az érdeklédék elé. Ez a kar
az orszag legnagyobb és legrégebbi
képzdshelye. Jelenleg hat intézettel
rendelkezik, oktatisit mdar nagyon
régen az univerzitds jellemzi, mivel
két egyetemnek Osszesen harom ka-
ran folyik a képzés. Budapesten is-
merik a gyogyszeripar igényeit, és ezt
figyelembe veszik a tantervi tematika
osszeallitasanal. Az 6t év soran alap-
képzésben részestilnek a fiatalok, en-
nek egységét a tantargyak folyamatos
fejlesztése mellett meg kell tartani.
Ezen belil méar a kotelezGen vala-
mint a szabadon vdélaszthat6 targyak
oktatdsaval bizonyos mértékben el-
indul a szakosodas. A szakképzés
egyre népszer(ibb, bar mar jelentGs
anyagi befektetést igényel a fiatalok-
t6l, dm a koltségeket néhany mun-
kaad6 — igy a TEVA is — atvallalja.
Prof. Filép Ferenc dékdn a Szegedi
Tudomanyegyetem Gydgyszerésztu-
domanyi Kar torténetének ismerte-
tésével kezdte igen tartalmas besza-

molojat. Jelenleg 7 intézetik van; az
elmdlt években sikerdlt felédllitaniuk
a Gyogyszerfelligyeleti Intézetet és
a Klinikai Gyogyszerészeti Intézetet.
A szegedi kart a budapestivel egyiitt
kiemelt képzShelynek mindsitette az
Orszagos Akkreditaciés Bizottsag. A
dékan ismertette impozans kutatési
teljesitménytiket, valamint fontosabb
K + F eredményeiket.

izletes ebéd utin  Majorné
Kelsanszky Madria moderéldsaval a
hozzaszolasok kovetkeztek. A szép-
szami meghivott kozul sokan éltek
ezzel a lehetGséggel. Buzds LdszI6 a
Magyar Gyoégyszergyartok Orszagos
Szovetségének igazgatdja bejelen-
tette, hogy a nemzeti technoldgiai
platformok kozil négyet sikertlt el-
nyernie a MAGYOSZ-nak. Az ,In-
novativ.  Gydgyszerek  Kutatdsara
Iranyulé Nemzeti Technolégiai Plat-
form létrehozdsa Magyarorszagon”
megtekinthet6 a www.magyosz.
org honlapon. A programban tob-
bek kozott részt vesz a Debreceni,
a Semmelweis, a Szegedi Egyetem,
valamint az Orszdgos Gyobgyszeré-
szeti Intézet. A koordinator szerepét
Pérzse Gabor latja el. Hetényi Ldsz-
I6 a Magyar Gydgyszerészi Kamara
budapesti elnoke bevallotta, hogy a
kamara meglehetésen keveset foglal-
kozik a gyogyszeripar problémaival.
A szakgyogyszerészi végzettséghez
hidnyoznak a megfelel6 kompe-
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tenciaszintek, ami jelent6sen visz-
szafogja a fejlédést. Klebovich Imre
professzor aggodalmat fejezte ki
azért, hogy a minisztérium 100 fével
csOkkentette az egészségligyben az
dllamilag finanszirozott tanulék lét-
szamdt. Az onkoltséges képzés vi-
szont tudvalevéleg nagyon draga és
kevesen fizethetik meg.

Tobben igényelték a gyogyszeripar
és az oktatds egyuttmikodésének
intézményesitett formdit. Tovabba
sziikséges a tényleges szakember-
igény felmérése. Vdgo Magdolna
osztalyvezet$ javasolta, hogy mar a

,Tudomanytorténet és propedeutika”
c. elsGéves targy keretében ismerked-
jenek meg a hallgaték az iparral, va-
lamint a gyégyszerészeknek a gyogy-
szeriparban vadllalhaté szerepével.
Vecsernyés Miklos tanszékvezeté
egyetemi docens inditvanyozta, hogy
a fejlesztési timogatdsok kotelezé al-
lami befizetését probéljuk meg visz-
szaforgatni az egyetemi oktatasba.
Schnitzer Ferenc igazgaté 35 éves
gybgyszergyari tapasztalata alap-
jan kijelentette, hogy szinvonalas a
gybgyszerészképzés, a fiatal szakem-
berek igen jol helytallnak az iparban.

A program részeként szakavatott
vezetd segitségével megtekinthettiik
a kastély pompds termeit. A kastély
az 1700-as évek elején épiilt, 1867-
t6l kirdlyi pihenérezidenciava ala-
kitottdk, enteriGrjei ma is ezt a kort
idézik. Mindannyiunk szdmara nagy
élmény volt a pompds helyiségek
megtekintése. A gyonyorl kornyezet-
ben lezajlott igen érdekes és hasznos
rendezvényért e helyrdl is koszone-
tinket fejezziik ki az 0Osszejovetel
hdzigazddjanak Hegedds Lajos ve-
zérigazgaté urnak.

Stampf Gyorgy

»CSAK KEZDD EL!” PROGRAM

A sanofi-aventis/Chinoin mozgalmat indit a hirtelen szivhalal ellen

A sanofi-aventis/Chinoin altal élet-
re hivott ,Csak kezdd el!” program
célja, hogy Magyarorszagon minden
forgalmas helyen legyenek olyan ki-
jelolt személyek, akik rendelkeznek
alapveté elsésegély-nyijté  alapis-
meretekkel és baj esetén képesek
segiteni. A mozgalomhoz barmilyen
kozosség csatlakozhat, aki véllalja
a tdmogat6 szakmai szervezetek 4l-
tal meghatdrozott kovetelményeket.
Hazénkban naponta (!) 70 ember
hal meg hirtelen szivmegallds ko-
vetkeztében. Bar a ,Csak kezdd el!”
program szakmai tdmogatéinak — a

Magyar Kardiolégusok Térsasdga
és az Orszagos MentGszolgdlat —
képviselGi egyontettien éllitjak, hogy
a gyors, szakszer( laikus segitség
életeket menthet, erre hazdnkban
kevés esélye van a bajbajutottaknak.
Felmérések alapjan ugyanis a lakos-
sag kevesebb, mint egy szazaléka
rendelkezik alapvet§ elsGsegély-
nydGjtasi alapismeretekkel. A sanofi-
aventis/Chinoin 4ltal életre hivott
,Csak kezdd el!” program célja, hogy
Magyarorszdgon minél tébb ember
rendelkezzen alapvet§ elsGsegély
nyujtasi alapismeretekkel. A mozga-

lom elsé csatlakozdéja Veresegyhaz
vérosa. A sanofi-aventis/Chinoin,
a Magyar Kardiolégusok Tarsasdga
és az Orszagos MentGszolgélat re-
méli, hogy a Godollgi-dombsagon
elterilé varos példdjat minél tobb
kozosség fogja kovetni, legyen az
egy masik telepilés, vallalat vagy
szabadidgs klub. Bévebb informacié
a Csak kezdd el! Program csatlako-
zasi feltételeivel kapcsolatban a 06
80 620 001 ingyenesen hivhaté zold
szamon kaphaté.

)

IN MEMORIAM

Budapesten  sziletett 1927-ben.
Edesapja orvos, dédapja, nagyapja,
nagybatyja, nevelGapja gyogyszeré-
szek és valamennyien Szeghalmon a
Szentharomsag gyogyszertar tulajdo-
nosai voltak.

Kozépiskoldjat a szeghalmi Pé-
ter Andras Gimndziumban végezte,
gyogyszerész diplomajat 1950-ben
a Szegedi Tudomdanyegyetem Orvos
Karan szerezte meg. ,Summa cum
laude” mindsitésti doktori disszerta-
ci6jat 1979-ben a Semmelweis Or-

DR. KISS FERENC
(1927-2009)

vostudomanyi Egyetem Gydgyszer-
tgyi Szervezési Intézetében készi-
tette. Gyogyszerellatas és gyogyszer-
Ugyi szervezési, gyogyszerismertetSi
és toxikoldgiai szakvizsgdkkal ren-
delkezett.

Palyajat 1950-ben Gyongydson
kozforgalmua gybgyszertarban kezd-
te. Hatheti munka utdn rébiztak az
egyik legnagyobb forgalmd gyégy-
szertar vezetését, ahol 13 évig dolgo-
zott. 1963-ban a gyongyosi Bugat Pal
Kérhaz f6gyogyszerészévé nevezték
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ki. Feladatul kapta Gj és korszerd
intézeti gyogyszertar tervezését és
kialakitasat, valamint a gyogyszerel-
latds megszervezését.

Szakmai érdeklédése kozéppont-
jdban a ,szervezés” dllt, s elért
eredményeirdl, sikereirgl el6adasok
és kozlemények sora szamol be.
El6addsaiban az intézeti gyégyszeris-
mertetést, az intézeti és kozforgalma
gyogyszertarak kapcsolatrendszerét
és a gyogyszerészek gyogyszertaron
kivili tevékenységét elemezte. Ez
utébbiaknak nemcsak megalkotdja,
hanem céltudatos formdléja is volt.
Nagy hangsulyt fektetett a toxiko-
l6giai szolgdlatra és a gybgyszeré-
szek epidemioldgiai munkdban valo
részvételére. Az intézetben dolgozé
orvosok gybgyszerismertetésén  tdl
megszervezte az alapellatas orvosai-
nak rendszeres tovabbképzését is. J6l
megvalasztott, kivalé munkatarsaival
egyltt magas szintli gyogyszerészi
betegelldté tevékenységet folytatott.
Mindenkor gondot forditott a maga
és munkatdrsai tuddsdnak nemcsak
szinten tartasdra, hanem elméleti és
gyakorlati tudasuk dllandé bévitésére
és tovabbképzésiikre.

Széleskord szakmai és tarsadalmi
tevékenységet folytatott, mely nem

volt oncéld. Ezekbe mindig bevon-
ta munkatdrsait is. A kezdetektd!
35 éven at volt gyogyszerismertetd
gyogyszerésze az Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézetnek. A koérhdzon
belul aktiv tagja volt az Epidemiol6-
giai, és titkdra a Gyobgyszerterapias
és Tudomanyos Bizottsagnak. A Ma-
gyar Gyobgyszerészeti Tarsasagnak
vezet@ségi tagja, s hat éven &t titkdra
volt. Az MGYT Korhazi Gyégyszeré-
szeti Szervezetének egyik alapitdja,
kozel hiasz évig alelnoke és megha-
tarozé egyénisége volt. Tobb éven at
volt vezet6ségi tagja az OGYI Szak-
mai Kollégiuma Korhazi Bizottsa-
gdnak, valamint a Koérhdzszovetség
Kérhazi Tagozatinak. Kiemelked6
munkdjidnak koszonhetéen neve fo-
galomma vélt a gyégyszerészek ko-
rében.

Munkédja  elismeréséul  szdmos
kitintetést kapott, melyek koziil
a legkedvesebbek az ,Erdemes”

és a ,Kival6 Gyogyszerész” kitiin-
tetés, a ,Societas Pharmaceutica
Hungarica”, a ,Mozsonyi Sandor”,
a ,David Lajos”, s a kérhazatol ka-
pott ,Vezekényi Istvan” emlékér-
mek. 20071-ben Gyongyos véros
képvisel6testiilete ,Pro civitate”dijjal
tlintette ki.

Tobb mint 41 évi szolgélat utan
1991 végén nyugdijazasat kérte.
Meggyézédése volt, hogy hosszd és
sikeres palyafutasanak eredményei,
elismertsége kivdlé munkatarsainak
koszonhetS, a segitségiik, tudasuk,
akarasuk nélkil eredményeit nem
érhette volna el. Orémmel toltotte
el, hogy szeretett gyogyszertaraban
az elvetett mag tovdbb nemesedett,
s Gjabb, gazdagabb hajtasokkal lepte
meg, ha oda betért. Nyugdijba me-
netele utdn, mint a Hoechst Marion
Roussel orvoslatogatéja dolgozott to-
vébb. Linya gydgyszerészi palyafu-
tasdval a Kiss gyogyszerész dinasztia
nem hal ki és két unokdja is gyogy-
szerésznek tanul.

A Korhazi Gyogyszerészeti Szer-
vezet tagsaga mély megrendiiléssel
fogadta a gydszhirt. Mindennapja-
inkban még sokdig hianyozni fog,
mert munkdssdgdval mdlhatatlant
alkotott a kérhazi gyogyszerészet-
ben. Eletdtjat mindvégig szivbol jové
Oszinteséggel és szeretettel atszétt
emberi kapcsolatok kisérték, s most
valamennyijiik nevében nagy tiszte-
lettel bicsdzunk!

Szél Maria, fGgyogyszerész
és Higyisan llona

Eletének  74. évében  elhunyt
Rakos Gyula gyogyszerész, aki
Debrecenben sziiletett és 1963-
ban Szegeden szerzett oklevelet. A
megye szamos gyogyszertaraban
dolgozott. A helyi megyei tanacs

1977-ben kelt kinevezése alapjan

RAKOS GYULA
(1935-2009)

a Csongrad Megyei Gyogyszertdri
Kézpont igazgatéja volt egészen
1994. mércius 31-ig (ekkor az AVU
vallalati biztost nevezett ki a Kozpont
élére, amely - évek 6ta folyamatosan
- a Phoenix Pharma Rt. tobb megyei
kozpontjanak egyike). Csaladtagjai,

az MGYT-KGYSZ elnoke
kollégai, baratai, ismergsei és

tisztel6i 2009. jdanius 11-én vettek

t6le bucsit a szegedi Belvarosi
temet6 ravatalozéjanal.  Emlékét

megérizzik!

Prof. Kata Mihaly
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gorcs, epeholyag és epe illadas, majgyul-
ladas) kezelésé ! ; JVS erkesznmeny

- Elénkiti az epe termel¢ et és az epemikodést.

- Segiti az epe kgaﬁek feloldodasat és tavozasat.

- Oldja az epegorcsot.
« Megel6zi az epegyulladast.
« Megel6zi az epekdvek ujraképzédéset.

(Az epekiméld étrendet lasd a Rowachol szérélapon!)

sAtco — P: ROWA®

Pharmaceuticals Lid.,
Bantry, Co. Cork,

SATCO TRADING Co. Ltd. Ireland.
Multi Plaza Irodahaz - H-1119 Budapest, Fehérvari ut 89-95.
Telefon: (+36-1) 371-0530 « Telefon/fax: (+36-1) 371-0531
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BIZTATO HIREK A SZIMVASZTATINROL

A szimvasztatint, mint a HMG-CoA reduktiz enzim
gatlgjat, széles korben alkalmazzak a korosan emelke-
dett koleszterinszint csokkentésére. A hatékony és si-
keres gyogyszernek azonban vannak hatranyai is:
a szimvasztatin, hasonléan a tébbi sztatinhoz, karosit-
hatja az izmokat, tovabba megemelheti a transzami-
nazok plazmabeli szintjét.

Az Oxfordi Egyetem munkatarsai most Gjabb klini-
kai informaciokkal gazdagitjdk a szimvasztatin mel-
Iékhatasairol rendelkezésiinkre all6 ismeretanyagot.
Kisérleteik soran az emlitett gyogyszer 40 mg-os do6zi-
sanak izmokra illetve majra gyakorolt hatasat vizsgal-
tak. Az angliai kutatok altal elvégzett vizsgalatoknak
két igen fontos paramétere volt: tobb mint huszezer (!)
pacienst vontak be a klinikai vizsgalatba, tovabba an-
nak id6tartama 6t év volt.

Eredményeik alapjan a miopatia el6fordulasa
a szimvasztatinnal kezelt csoportnal kevesebb volt,
mint 0,1%, mig a majkarositd hatds gyakorisagaban
nem volt szignifikdns kiilonbség a kontroll illetve
a gyogyszerrel kezelt csoport kozott. Az emlitett sta-
tisztikai adatok alapjan a kutatok tanulmanyukban arra
a kovetkeztetésre jutottak, hogy 40 mg-os dozis esetén
a majfunkciok vizsgalata a terapia ideje alatt sziikség-
telen, ami novelheti a szimvasztatin iranti bizalmat.

MRC/BHF Heart Protection Study Collaborative Group. Effects
of simvastatin 40mg daily on muscle and liver adverse effects
in a 5-year randomized placebo-controlled trial in 20,536 high
risk people. BMC Clinical Pharmacology 9. 6. (2009)

VA

CIKLODEXTRINEK A BUKKALIS
FELSZiVODAS JAVITASARA

A bukkalis mukézan felszivodd hatdanyagok a maj
megkeriilésével, valamint gasztrointesztinalis mellék-
hatasok nélkiil jutnak a szisztémas keringésbe. Szamos
elényds tulajdonsaga van a bukkalis mukoézan valo fel-
szivodasnak: alacsony enzimaktivitas, fajdalommen-
tesség, tovabba az ilyen jellegi formuldcioknal alkal-
mazhatdé permeacio-javitokkal, enzim-inhibitorokkal,
pH valtoztatd anyagokkal még kedvezdbbé tehetd

a gyogyszerfelszivodas. Ugyanakkor a nagy molekulak
felszivodasa problémas lehet. Az utobbi idében
a ciklodextrinek keriiltek az érdeklédés kdzéppontjaba,
mint 11j, permeacio javitoé anyagok.

A ciklodextrinek ciklikus oligoszacharidok hidrofil
kiils6 felszinnel és hidrofob belsd tireggel. A hidrofil
felszin miatt vizoldékonyak, a hidrofob iireg pedig ké-
pes megfeleld nagysagl apolaris anyagot magaba zar-
ni. A ciklodextrinek képesek a hatéanyagok membran-

crcs

[SV4

a parietalis sejtek H'-K*-ATP-4z protonpumpajat bénit-
va. Mivel a hatdéanyag savas kdzegben gyorsan bomlik,
oralis alkalmazéas esetén alacsony a biohasznosithato-
sdga. Portugdl kutatok célul tizték ki az omeprazol
érését. A vizsgalatokhoz B-ciklodextrint, valamint ennek
metilalt szarmazékat, az Mp-ciklodextrint alkalmaztak.
Az eléallitott komplexeket stabilitdsuk €s permeacios
tulajdonsagaik alapjan vizsgaltak.

A stabilitasvizsgalatok szerint az omeprazol stabilitdsa
megnétt a komplexképzés utan. Az in vitro transz-
bukkalis permeécios vizsgalatok szerint a ciklodextrinek
megnovelték a permeéciot is. Az alkalmazott ciklo-
dextrinek koziil az Mp-ciklodextrin esetében volt na-
gyobb mértékii a névekedés. A toxikologiai vizsgalatok
egyik ciklodextrin esetében sem mutattak elvaltozast
a bukkalis mukéza szerkezetében. Igy az Mp-ciklo-
dextrin az omeprazol stabilitdsanak €s permeacios tulaj-
donsagéanak javitasara alkalmas anyagnak tlinik.

Figueiras, A. et al.: In vitro evaluation of natural and
methylated cyclodextrins as buccal permeation enhancing
system for omeprazole delivery. Eur. J. Pharmaceut.
Biopharmaceut. 71. 339-345, (2009)

LM

JON AZ OLTOANYAGOK KORSZAKA?

Az oltdéanyagok piacat 2008 masodik felében nagy
pénziigyi aktivitas jellemezte: 2008 augusztusaban az
osztrak Intercell megvasarolta az amerikai Iomai cé-
get, 2008 szeptemberében a Sanofi-Pasteur pedig visz-
szavasarolta az Acambis céget. Ezek a valtozasok arra
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utalnak, hogy a befektetok egyre erdsebben biznak
ezen gyogyszerkészitmények terjedésében.

Evente a vilagon 1 milliard ember betegszik meg
influenzaban, koziiliik 500.000 az életét veszti. A fej-
lett orszagokban az influenza elleni véddoltasokat
emelkedd mértékben, de egyelére még mindig csak
a népesség kb. 25%-a veszi igénybe.

Az USA-ban jelentds tdmogatast forditanak az olto-
anyagiparra. Kiemelendd, hogy pl. az influenzajarvany
megel6zése kormanyzati elsébbséget kapott. Dollar-
millidkat fektetnek cégekbe 0j és hatdsos oltéanyag
felfedezésének a reményében. Europaban mas a hely-
zet: az Uni6 szerint az oltdoanyagok egészségmegorzés-
ben elfoglalt helye ¢és a raforditandd Osszeg mértéke
nem 4ll ardnyban egymassal. Ezért nagyon fontos
a tagorszagok kezdeményez6 szerepe az oltdanyagok
sz¢lesebb korl felhasznalasara. Ezen a téren Francia-
orszag eldl tart, mivel egyes francia civilszervezetek
jelentds tdmogatast nyujtanak a teriiletiikon tevékeny-
kedd cégeknek. Ilyen példaul a Vivalis cég, amelynek
részvényesei kozott jelen van egy civil szervezet (Pays
de Loire Développement — A Liore-menti fejleszté-
sért).

Az oltdanyagoknak két tipusa ismert. A profilak-
tikus célu véddoltasoknak (pl. a HPV elleni oltds) mar
kialakult helye van a gyogyaszatban. Ma a kérdés az,
hogy mikor jon el a terdpids célu véddoltasok korsza-
ka. Kiterjedt kutatasokat végeznek ugyanis szdmos be-
tegség ilyen jellegli lekiizdésére: az autoimmun beteg-
ségek és a patologias, kronikus gyulladasok kezelésé-
ben hasznalatos terapias céli vakcinak (psoriasis,
Crohn betegség, rheumatoid arthritis) kifejlesztésérol
lehet leginkabb olvasni. A Transgene cég TG4010 (II.b
fazisban 1évo) tiidérak elleni terapias célu véddoltasa
a jelek szerint képes meghosszabbitani a tidérakban
szenveddk életét.

Anonym: L’UE mise sur ['innovation vaccinale. Pharmaceu-
tiques 161.(novembre) 62-63, (2008).
AL

VARATLAN MELLEKHATAS — AKUT PSZI-
CHOTIKUS REAKCIO AMOXICILLIN/
KLAVULANSAV ALKALMAZASA SORAN

A német orvosok gyogyszerterapias Dbizottsaga
(Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft,
AdkA) 2009 januérjéban értesiilt a British Medical Jo-
urnalban ko6zolt esetrdl: egy 55 éves nénél, akinek tii-
dégyulladasara amoxicillin/klavulansav terapiat alkal-
maztak, az els6, 375 mg-os adag bevétele utan két 6ran
beliil dezorientaltsag és zavarodottsag Iépett fel, majd

tovabbi 750 mg készitményt beadva, a beteg nyugtalan
lett, optikai hallucinaciok, iild6zési mania és beszédza-
varok 1éptek fel nala. A tlinetek haloperidollal és mi-
dazolammal torténd kezelés utan megsziintek.

Mivel a betegnek nem volt pszichiatriai alapbetegsé-
ge, ezért a tlinetek gyogyszer indukalta pszichozisra
utaltak. A beteg egy korabbi zarojelentésébdl kidertilt,
hogy amoxicillin/klavulansav kezelés korabban mar
okozott nala hallucinaciot.

A németorszagi mellékhatas-figyeld rendszer 516
olyan gyanus esetet tart nyilvan, amikor amoxicillin/
klavulansav alkalmazasa nemkivanatos hatdsokkal jart;
ezek kozil 22 esetben (4,3%) pszichiatriai tinetek 1&p-
tek fel. Mind a brit, mind a német adatok szerint a tiine-
tekért az amoxicillin a felelds, mivel amoxicillint
monoterapidban alkalmazva is megfigyelhetd eseten-
ként az emlitett mellékhatas. a német adatbazis 978,
amoxicillinnel kapcsolatos mellékhatas-bejelentést tar-
talmaz, melyek koziil 51 eset (5,2%) szamol be pszichi-
atriai tiinetekrol.

Akute psychotische Reaktion nach Amoxicillin/Clavulan-
sdure. Dtsch. Apoth. Ztg. 149.(3) 12. (2009)
NT

PARACETAMOL: ITT A VENYKOTELEZETT-
SEG NEMETORSZAGBAN

Aprilis 1. 6ta a paracetamol hatéanyagi fijdalom- és léz-
csillapitok Németorszagban részben vénykotelesek lettek.
Az intézkedés azokat a készitményeket érinti, melyek
csomagolasonként 10 g-nal tobb hatéanyagot tartalmaz-
nak. A hatarérték a kombinacios készitményekre is vonat-
kozik, a kupokra azonban nem. A vénykotelezettséggel
Osszefliggésben a német gyogyszerhatosag, a Bundesins-
titut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) is-
mételten kozzétette a kiilonbozé gyogyszerformakra vo-
natkozo, életkor szerinti adagolasi eldirasokat.

Az intézkedésekre az adott okot, hogy a készitmé-
nyeket a korabbi eldirasok szerint adagolva, nem lehe-
tett biztonsaggal kizarni a tuladagolést, mig az uj ada-
golési tablazat alapjan alkalmazva a rendelkezésre allo
gyogyszerformakat és hataserdsségeket, figyelembe
véve a legnagyobb napi dozist, a tiladagolas kizarhato.

A paracetamol tartalmu készitmények gyartodit a ha-
tosag kotelezte, hogy a készitmények kisérd irataiban
feltiintetett, adagolasra vonatkozé eldirast az 0j hatdsa-
gi eléirasoknak megfeleléen modositsak.

Paracetamol: Verschreibungspflicht naht. www.pharmazeu-
tische-zeitung.de/index.php ?id=29386 (2009-13)
NT
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LAKTOZ-INTOLERANCIA — ARTHAT
A GYAKRAN HASZNALT SEGEDANYAG?

A laktoz (tejcukor) D-gliikoz és D-galaktdéz cukormo-
lekulakbol allo diszacharid. Az anyatejben és szinte
minden emlds tejében megtalalhato, igy a kiilonbozo
tejtermékekben is; mennyisége ezekben forditott
aranyban all a zsirtartalommal. Kedvezo tulajdonsagai
révén a gyogyszergyartasban gyakran hasznalt segéd-
anyag. A receptkoteles szerek kb. 20 szazaléka, az
OTC készitmények 6 szazaléka tartalmazza.

Mivel a tejcukor egy diszacharid, igy nem szivodik
fel kozvetleniil a vékonybélbdl, csak miutan a bélboly-
hok sejtjeiben miikodd, specifikus, un. laktaz-enzim
monoszacharidokra bontja. A laktéz-intolerancia az en-
zim elégtelen mikddése kovetkeztében alakul ki.
Csokkent vagy hianyzé laktazaktivitds miatt a di-
szacharid a vastagbélben zsirsavakka alakul, kiilonbo-
70 gazok: szén-dioxid, metan és hidrogéngaz fejlodése
mellett, ami flatulenciat, gorcsoket okoz. A le nem
bomlott lakt6z ozmotikus hatdsa miatt hasmenést is
eldidéz. A képz6do gazok részben a véraramba keriil-
nek és a tiidén keresztiil valasztodnak ki. gy példaul
a kilélegzett levegd megnovekedett hidrogéngaz tartal-
ma elégtelen laktazmiikodésre utalhat.

A laktaz hianya nagyon ritka esetben genetikai ere-
detii. Ilyenkor teljesen hidnyzik az enzim, és ujsziilott
korban, az elsé szoptatasok idején kideriil a betegség.
A leggyakrabban a kisgyermekkor végére alakul ki az
un. primer laktazhiany, amikor van valamekkora en-
zimaktivitas, de ez sulyosabb esetekben csak az eredeti
10-20 szazaléka. A betegség kialakuldsanak oka maig
sem teljesen tisztazott, bizonyos népcsoportoknal 95
szazalékban is el6fordul. Az Gn. szekunder enzimhiany
ritkdn, a bélnyalkahartya sériilésekor, fertézés vagy
akar gyogyszer-mellékhatas kovetkeztében alakul ki.

Miutan a primer laktdzhidny esetén mérhetd vala-
mekkora enzimaktivitas, kisebb laktézadagok nem
okoznak problémat. Irodalmi adatok szerint 6-12 g
laktoz fogyasztasa — ami 120-240 ml tejnek felel
meg — nem okoz tiineteket. Az élelmiszerek lak-
téztartalméhoz viszonyitva a gydgyszerekben talal-
hato tejcukor mennyisége elenyészd. A megvizsgalt
tablettak vagy kapszuldk 100 mg alatt tartalmazzak,
igy a napi maximalis bevitel is mindossze 400-500
mg. Toébb klinikai tanulmany is vizsgalta, hogy
a gyogyszerek tejcukor tartalma okozhat-e valami-
lyen tiinetet az arra érzékeny paciensek korében, de
minden vizsgalat azt igazolja, hogy nincs szignifi-
kans kiilonbség a laktozt és a placebot szed6 betegek
tiinetei kozott. Bizonyos esetekben a fellépd, laktoz-
intoleranciara utald tiinetek hatterében pszichés té-

nyezék allnak. Osszességében elmondhato, a gyogy-
szerek tejcukortartalma nem jelent problémat csok-
kent laktazaktivitas mellett sem.

Plagge, H.: Intoleranz — Lactose als Hilfsstoff in Arzneimitteln.
www.pharmazeutische-zeitung.de/online (2009-18)
RZS

SERTESINFLUENZA
—EGYELORE VAN REMENY

A sertésinfluenzardl érkez6é sok rossz hir mellett egy-
elére van egy jo is: l1éteznek gyodgyszerek a betegséget
okozd A/H1N1-virus ellen. Eredetileg tobb antiviralis
szer is szOba johetett, de az amantadin és rimantadin
ellen mar rezisztens a korokozo. Ugyanakkor
a neuraminiddzenzim-gatlok csoportjaba tartozé oselta-
mivir és zanamivir hatékonyak a virus ellen. Az osel-
tamivir elénye, hogy oralisan is alkalmazhat6. Gyarto-
ja, a Roche cég kozleménye szerint, jol felkésziiltek
a gyogyszer eloallitasat és a lakossag ellatasat illetden.
Vészhelyzet esetére a gyartdo harommillié doboz készit-
ményt tartalékolt részben Svéajcban, részben az Egye-
siilt Allamokban, ahonnan sziikség esetén 24 6ra alatt
a kijelolt orszdgokba szallithato. Az elézetes felhalmo-
zas azért is szlikséges, mert az oseltamivir tartalmu
Tamiflu® gyartasa koriilményes és idéigényes folyamat.
Hogy a gyogyszer eldallitdsanak novelése sziikséges-e
a tovabbiakban, az a WHO-t6l fiigg.

Jo hir, hogy az idejében felismert betegség egyeldre
jol kezelhetd, de ez megnyugvasra nem adhat okot, hi-
szen a virusok gyogyszer-rezisztenciaja gyorsan kiala-
kulhat, kiilondsen a szer nagyaranyu hasznalata kovet-
keztében. Jelen pillanatban pedig erre nagy az esély. Az
RNS-virusokra jellemzé a gyors mutacid, hiszen
a DNS-virusokkal ellentétben a replikacid soran az
RNS-polimeraz javité funkcioja kiesik. Igy kiilsnosen
fontos ) célmolekulak keresése az influenza-virusok
esetén, példaul specialis fehérjék, mint az RNS-
polimeraz vagy endonukledz keriilhetnek ,,célkereszt-
be”. A szakértk szerint a legfontosabb a panik elkertii-
Iése és az alapvetd higiéniai kdvetelmények betartasa.

Grife, K.A.: Neuraminidasehemmer — Wirksamkeit auf Zeit.
www.pharmazeutische-zeitung.de/online (2009-18)
RZS

INTRANAZALIS FENTANYL
ADMINISZTRACIO LEHETOSEGEI
ES KORLATAI A SZAJSEBESZETBEN

A fentanyl mint gyorsan hatd, szintetikus 6pioid szamos
olyan egyéb elény0s tulajdonsaggal rendelkezik — erds,
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de rovid ideig fennallo hatas, lipofilitas, gyors felszivo-
das a nyalkahartyan keresztiil és csekély nyalkahar-
tyairritald hatas — melyek lehetOséget adnak az intra-
nazalis alkalmazasara. Olyan esetekben lehet elényos
az intranazalis adminisztracid, ahol az egyéb adagolasi
mod gyenge gasztrointesztinalis felszivodas (pl. ha-
nyas) miatt akadalyozott. Nyalmirigy-diszfunkcio ese-
tén szintén alkalmazhat6 az orrnyalkahartyan keresztiili
bevitel.

Farmakokinetikai paramétereket tekintve a fentanyl
hatdsa fiiggetlen a beadds modjatol. Az intranazalisan
adagolt fentanyl fajdalomcsillapitd hatasa megkdzeliti
a vénaba adott fentanylét, de alkalmazasa soran figyel-
met érdemel az a kinetikai megfigyelés, miszerint az
intranazalisan adott fentanyl cstcskoncentracidja ki-
sebb mértéki, illetve vérben torténd megjelenése ido-
ben késobbre tolodik, mint az a vénaba adott fentanylnal
tapasztalhat6. Ennek kovetkeztében hatdsa kicsivel ké-
sObb jelentkezik és késObb cseng le. A hataserdsség no-
velésével nem csupan intenzivebb fajdalomcsillapitd
hatas érhetd el, de a hatas id6tartama is novelheto.

Osszefoglalva, a fentanyl az orrnyalkahartyan keresz-
tiil torténd beadast kdvetéen gyorsan és csaknem teljes
mértékben felszivodik, nem irrital. Hatasa erds és relative
gyors, igy jovobeni alkalmazasat tekintve akut, epizodikus
(attoréses) fajdalmak csillapitasaban nyerhet teret.

D. Foster et all.: Pharmacokinetics and Pharmacodynamics
of Intranasal Versus Intravenous Fentanyl in Patients with
Pain after Oral Surgery. Ann Pharmacother 42. 1380-1387.
(2008)

B

TEAVAL AZ ELHIZAS ELLEN

A fejlett vilagban ill. egyre tobb fejlodo orszag tarsadal-
maban az elhizds és a hozza kapcsolodo betegségek
az elmult évtizedben tomegjelenséggé valtak. Ennek is-
meretében nem meglepd, hogy szertedgazd kutatisok
folynak a zsiranyagcsere sejtszintii és molekularis fo-
lyamatainak tisztazasara. Ebbe a tagabb kutatasi terii-
letbe illeszkedik a természetes eredetli hatdanyagok €s
gyogynovények lipolizisre és adipogenezisre gyakorolt
hatdsanak vizsgalata.

A fehér teardl (Camelia sinensis) mar korabban is
tudtuk, hogy befolyasolja a zsiranyagcserét: serkenti
a lipolizist, csokkenti a zsirok felhalmozodasat a zsir-
sejtekben, egér sejtvonalakon. Amerikai kutatok ezuttal
azt vizsgaltak meg, hogyan befolyasolja a fehér tea ki-
vonata a human preadipocitak és adipocitak mitkodését.

A kisérletek eredményei alapjan a fehér tea kivonata
gatoljaatrigliceridek beépiilésétahuman preadipocitakba

és eldsegiti a lipolizist. A hatds egyik magyarazata az le-
het, hogy a fehér tea kivonata eldsegiti a trigliceridek
zsirsavakka és glicerinné valé bomlasat.

A komplex hatas mechanizmusanak tisztazasahoz sziik-
ség lenne annak ismeretére, hogy mely hatéanyagok és mi-
lyen mértékben feleldsek a hatasért, ugyanis a fehér tedban
levé anyagok koziil a polifenolok és a metil-xantinok (pl.
koffein) egyarant befolyasoljak a zsiranyagcserét.

Sohle, J. et al.: White tea extract induces lipolytic activity
and inhibits adipogenesis in human subcutaneous (pre)-
adipocytes. Nutrition & Metabolism 6. 20-29, (2009).

VA

A METANOLMERGEZES UTOHATASAI

2001 szeptemberében tomeges mérgezés tortént 50-
100% metilalkoholt tartalmazé szeszes italok elfo-
gyasztasa nyoman Esztorszagban. A nagyméretii sze-
rencsétlenség soran 154 paciensbdl 68 kozvetleniil
a mérgezés utdn meghalt. Az ilyen esetek a médidban
egy-két napig szerepelnek, majd szinte teljesen a fele-
dés homalyaba vesznek: a metilalkohollal torténd akut
mérgezés utan a kezelt paciensekkel igen ritkan foglal-
koznak. Ezért hianypoétld az a kutatas, melynek soran
egy észt-norvég kutatdcsoport a metanollal vald mérge-
z¢s hosszu tava kovetkezményeit vizsgalta.

Az észtorszagi eset utan hat évvel a mérgezést tulélt
paciensek altalanos egészségi helyzetét elemezték, kii-
16n6s tekintettel az idegrendszerre és a latasra, 1évén
ezeket karositja leginkabb a metanol. A megvizsgalt til-
¢16k kozott nagyszamban jelentkeztek kiilonb6zo latasi
zavarok, pl.: latéideg sorvadasa, latomez6 hibak, latas-
¢lesség csokkenése. Az idegrendszer irreverzibilis ka-
rosodasa polyneuropathiaban, encephalopathidban, bi-
zonytalan jarasban, a labak csokkent érzoképességében
nyilvanult meg. Figyelemre mélto és egyben borulatas-
ra ad okot az a tény is, hogy a betegek j6 részénél a sze-
szesital-fogyasztasi szokasok a mérgezés utan sem val-
toztak: nagymennyiségli alkoholos italt fogyasztanak
a megtapasztalt stlyos egészségkarosodas ellenére is.

Paasma, R. et al.: Metanol poisoning and long term sequelae
— a six years follow-up after a large methanol outbreak. BMC
Clinical Pharmacology 9. 5-10, (2009).

VA

DAGANATOK SZEMELYRE SZABOTT
TERAPIAJA - NOVENYEK SEGITSEGEVEL

Az utdbbi években az érdeklddés kozéppontjaba keriilt
egyes daganattipusok esetében az immunrendszer spe-
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a limfomak esetében tiinik igéretes eljarasnak. Egyes
B-sejtes tumorok, példaul a non-Hodgkin limfoma ese-
tében ugyanis a B-sejtek felszinén specifikus immun-
globulin-k&to receptorok jelennek meg, igy ezek a sej-
tek antigénként szolgalhatnak az immunrendszer sza-
mara. Mindazonaltal, ezek a B-sejt receptorok 6nma-
gukban gyenge antigének, igy sziikséges az antigén
jelleg felerdsitése nem specifikus immunmodulatorok-
kal. Immunmodulatorként szolgalhat példaul a Keyhole
limpet hemocyanin, melyet egy csigafaj hemolimfajabol
vonnak ki, illetve a GM-CSF (granulocita-makrofag
koloniastimulalo faktor).

Mintegy 20 éve végeznek arra vonatkoz6 vizsgalato-
kat, hogyan lehet eléallitani a B-sejtekre specifikus im-
munglobulinokat, melyek a beteg szervezetébe beadha-
tok (anti-idiotipus vakcina). A rekombinans géntechno-
logia fejlodése ezt megkonnyiti, ugyanis az immunglo-
bulin varidbilis régioja emlds- vagy rovarsejtekben is
szaporithato. Egy, a kdzelmultbdl szarmazo tanulmany
szerint a tumorspecifikus fehérjeszakasz eldallitasara
ndvények is alkalmazhatok, és az igy eldallitott fehér-
jék biztonsagosak és hatasosak. A szerzéknek sikeriilt
megfeleld mennyiségli immunglobulin-részletet eloalli-
taniuk, a cGMP kdvetelményeinek megfeleld modon.
Remény van tehat arra, hogy a jovében a diagnozis fel-
allitdsa utan az eddigieknél gyorsabban elkezdhetd
a betegre szabott terapia, amely a klasszikus kemotera-
pia alternativéja lehet.

Non-Hodgkin-Lymphom:  Personalisierte  Therapie aus

Pflanzen. Pharmazie in Unserer Zeit. 37.(6) 448. (2008)
NT

MICAFUNGIN — UJ SZER INVAZIV
CANDIDA-FERTOZESEK KEZELESERE

A Candida élesztégomba opportunista korokozd, amely
sok ember borén és nyalkahartyajan megtalalhat6, be-
tegséget viszont csak legyengiilt immunrendszer esetén
okoz. Ekkor azonban a gombafonalak belendhetnek
a bérbe, megjelenhetnek a vérben és a belsd szervekben
(m4j, Iép, vesék), ami sulyos, életveszélyes allapotot je-
lent. Kiilondsen veszélyeztetettek a stlyos alapbeteg-
séggel (diabetes mellitus, rak, AIDS) rendelkezd, illet-
ve a széles spektrumu antibiotikumokkal, szisztémas
szteroidokkal, illetve immunszupresszans szerekkel ke-
zelt betegek.

A micafungin az echinocandinok csoportjaba tarto-
zik; ezek a vegyiiletek ciklikus hexapeptidek, melyek
hatasmechanizmusa a sejtfalszintézis soran az 1,3-béta-
D-gliikanok szintézisének gatlasa. Mivel 1,3-béta-D-

gliikanok az emberi sejtekben nem fordulnak eld, igy az
echinocandinok szelektiven hatnak a gombasejtekre.
Az echinocandinok jol toleralhatok és kevés interakciot
mutatnak mas gyogyszerekkel, mivel nem metaboliza-
lédnak a citokrom P450 rendszerben. Csak paren-
teralisan alkalmazhatok. A csoporton belill keresztre-
zisztencia figyelheté meg, viszont a gombaellenes sze-
rek masik nagy csoportjat képezd azolokkal szemben
nem mutatkozik keresztrezisztencia.

A micafungin a legtobb Candida-faj ellen fungicid
hatasunak bizonyult. Alkalmazasa invaziv candidosis
esetében, illetve profilaxisként hemopoetikus Ossejt-
transzplantacion atesett betegek esetében, illetve abban
az esetben javallott, ha a betegnél varhatéan 10 napnal
hosszabb iddn 4t neutropenias allapot varhato. A gyogy-
szer a legtobb indikacid esetében gyermekek és felnot-
tek kezelésére egyarant alkalmazhat6. A hatdanyag, il-
letve metabolitjai elsdsorban a széklettel iiriilnek.

A gyogyszer alkalmazasa soran iigyelni kell arra,
hogy esetenként stilyos majkarosité mellékhatas 1éphet
fel, igy a majfunkcidkat a kezelés soran folyamatosan
ellendrizni kell, illetve majtumorok képzddhetnek, kii-
16ndsen hosszabb kezelés hatasara. Terhesség esetén
nem alkalmazhato, sulyos magzati toxicitdsa miatt.

Micafungin gegen invasive Candida-Infektionen. Dtsch.
Apoth-Ztg 149.(7) 46-48. (2009)
NT

MEG MINDIG VESZELYBEN A GYEREKEK

Mely gyogyszerek adhatok teljes biztonsaggal gyere-
keknek? A valasz a készitmények széles skalajanak
csak kis toredéke. Kiilonbdz6 tanulmanyok ramutatnak,
hogy a haziorvosi praxisokban 13 szazalék, korhazak-
ban 50 szazalék, ¢és korasziil6tt allomasokon 65 szazalé-
kot is meghalad6 azoknak a gydgyszereknek a szdma,
amelyet ugy adnak gyerekeknek, hogy a gydgyszerrdl
sz616 informéciok a gyerekkorban valé alkalmazasukat
tekintve messze nem kielégitéek. Egyszeriien kevés
a kimondottan gyerekeknek szant készitmény. Bar az
EU ma mar a gyartoknak eldirja az 0 szerek ilyen ira-
nyu vizsgalatat, a ma forgalomban levd gyogyszereket
ez mar nem érinti, és a mai gyerekek felndnek, mire
szamukra értékes informaciok napvilagra keriilnek.

A gyerekgyogyaszatban kedvelt szirupok és cseppek
nagy része alkoholt tartalmaz. A szakemberek szerint
ezekbdl az egyszeri dozis legfeljebb 0,5 gramm alko-
holt tartalmazhat, féleg ha naponta t6bbszor is kell azt
alkalmazni. Kilenc éves korig mellézendék a pro-
pilénglikol és benzilalkohol segédanyagot tartalmazo
szerek is, ugyanis nehezen emészthetok. Pentoxiverint,
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kodeint vagy annak szarmazékait tartalmazo kohogésre
kaphat6 készitmények kontraindikaltak csecsemdk ese-
tén, légzésdepressziot okozd mellékhatasuk végett.
Xilometazolin tartalmt orrspray-k csak kétéves kor fe-
lett ajanlottak, orrcsepp formajaban is ovatosan alkal-
mazandodk, hiszen szisztémasan szimpatomimetikus ha-
tasokat valthatnak ki. Csecsemékorban vigyazni kell az
illoolajokat, cineolt, mentolt tartalmazo, bedorzsolésre
alkalmas balzsamokkal is, mert az arra érzékenyeknél
léguti gorcsoket okozhatnak.

Laz- és fajdalomcsillapitasra elsédlegesen a para-
cetamol és ibuprofen készitmények valasztandok, de az
elébbinél — majkarositd hatdsa miatt — a napi dozist szi-
goruan a testtomeghez kell igazitani (napi dézisa maxi-
mum 50 mg kilogrammonként). Acetilszalicilsav 12
éves kor alatt kontraindikalt, ugyanis ritkan a maj speci-
alis megbetegedését, a Reye-szindromat valthatja ki.

Hasmenés esetén a megfeleld folyadék- és elektro-
litbevitel biztositasa a legfontosabb teendd. Loperamid
tartalma szerek kétéves kor alatt egyaltalan nem, de
nyolcéves korig is csak megfeleld indikacié mellett
ajanlottak. Hanyinger csillapitasara dimenhidrinat java-
solt, antihisztaminok hat éves kor alatt keriilendok,
ugyanis kozponti idegrendszeri tlineteket, hallucinaci-
ot, gorcsoket, lataszavarokat, szajszarazsagot idézhet-
nek eld.

Mivel gyerekek esetén nagy a testtomeghez viszonyitott
testfeliilet, a kiilséleges készitményekkel is (foként
gliikkokortikoid hatéanyagot tartalmazokkal), vigyazni kell,
nagyobb mennyiségben ugyanis ndvekedési és hormonalis
zavarokat okozhatnak. Sok sziil6 a gyogyndvényeket tar-
talmazo készitményeket valasztja, de azok se mind ve-
szélytelenek. Medvesz6lé-kivonat, illetve antranoidokat
tartalmazé drogok, példaul rebarbara, szennalevél és ter-
més, vagy aloe 10 éves kor alatt nem javasoltak.

A felsorolasbol is lathato, hogy a gyogyszerésznek is
nagy a felel6ssége, hiszen sok esetben vény nélkiili
szerekrol van szo.

Biermann, D.: Selbstmedikation — Cave bei Kindern. www.

pharmazeutische-zeitung.de/online (2009-23)
RZS

ELTUNO UJJLENYOMATOK

Egy 62 éves szingapuri férfinak mintegy négy orat kel-
lett varakoznia az Amerikai Egyesiilt Allamokba valo
belépésekor, mert nem tudtak téle ujjlenyomatot venni,
a jellegzetes bardzdai ugyanis eltiintek az ujjbegyérol.
Mint kideriilt, az érdekes jelenség oka egy mellékhatas.
A daganatellenes szerek csoportjaba tartozo, kapecitabin
hatéanyagot tartalmazé Xeloda® szedésének hatasara
kialakulhat, hogy az ujjfeliileteken kronikus gyulladas

jon Iétre, ami a barazdak megvaltozasahoz/eltiinéséhez
vezethet. A Szingapuri Rakkozpont azt javasolja az em-
litett szert szedd betegeknek, hogy utazasuk elott kérje-
nek az orvosuktdl igazolast arrol, hogy gydgyszer-mel-
Iékhatasként az ujjlenyomat valtozhat, eltiinhet.

Zytostatikum [éscht Fingerabdruck. Pharm. Ztg. online,
(2009) www.pharmazeutische-zeitung.de — 2009. mdjus 26.
BM

ZOLMITRIPTAN TRANSZDERMALISAN

A zolmitriptan a szerotonin szerkezeti analogja, amely nagy
affinitissal rendelkezik az 5-HT , és az 5-HT  receptorok-
hoz, igy akut migrénes rohamok kezelésében alkalmazott
szer. Annak ellenére, hogy tobb migrénellenes szer is elér-
het6, amelyek szervezetbe juttatasi lehet6sége kiilonbozo,
mégis nagy igény van egy tokéletesebb készitményre.

Az idealis migrénes rohamoldo szer a bevételt kove-
téen 30 percen beliil oldja a rohamot, 2 6ran beliil telje-
sen megsziinteti, a roham kidjulasanak esélyét csokken-
ti és a rohamhoz kapcsolodo egyéb tiineteket (példaul
hanyinger) enyhiti.

Sumatriptan estében mar leirtak a transzdermalis
iontoforézis jelentdségét, azonban a zolmitriptan erre
a beviteli modra alkalmasabb hatéanyagnak tiinik, te-
kintettel az alacsonyabb molekulatomegii kationos jelle-
gére. Amerikai kutatok el6szor a formuldlasi és az
iontoforetikus koriilményeket vizsgaltak, sertésboron in
vitro korilmények kozott. Az in vitro vizsgalatok alap-
jan meghataroztak az optimalis hatdéanyag-tartalmat (15
mg), vizsgaltak a pH valtoztatas hatasat (nem volt szig-
nifikans valtozas a pH valtoztatasaval). A vizsgalatok to-
vabbi részében in vivo vizsgalatokat végeztek, mely so-
ran komplex farmakokinetikai profilt vizsgaltak. Az in
vivo megfigyelések a hatdéanyag vérben 1évo koncentra-
cidjara iranyultak. A zolmitriptan a vérben a bejuttatast
kdvetden 2,5 perc elteltével volt detektalhato, a cstcs-
koncentraciot pedig 35 perc elteltével érte el (szajon at
torténd alkalmazas esetén a vérben csticskoncentracio az
alkalmazast kovetden csak 1,5-2,5 oraval mérhetd).

Az in vivo vizsgalatok eredményeit extrapoldlva
a formuléci6 alkalmazhatosaga in vivo is meger6sitést
nyert. A kozleményben megjelent eredmények alapjan
egy Fazis 1. vizsgalatot mar elvégeztek a szerzok, me-
lyek eredményeit a kozeljovoben elérhetdvé teszik.

Patel, S.R. et al.: Controlled non-invasive transdermal
iontophoretic delivery of zolmitriptan hydrochloride in vitro
and in vivo. Eur. J. Pharmaceut. Biopharmaceut. 72. 304-
309, (2009).

LM
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VORIKONAZOL: INHALALVA

Az invaziv gombas megbetegedések szama egyre nd,
foként a legyengiilt immunrendszerrel rendelkezd be-
tegek korében. A szisztémas gombas megbetegedések
novekvd hanyadat Aspergillusok okozzak, amelyek el-
sOsorban a tiiddt timadjak (a conidia belégzése miatt).
A kialakult invaziv aspergillosis (IA) a tiid6 sulyos ka-
rosodasdhoz vezet. Elsédleges terapids szer a vori-
konazol, amely triazol tipust antifungalis szer, haté-
kony tobb patogén gombaval (koztik az Aspergillus-
szal) szemben is. A forgalomban bizonyos orszagok-
ban Vfend® néven tablettaként vagy intravénas injek-
ci6 formajaban érheté el. Lataszavar, majkarosodas,
kititések valamint CYP 450-en alapul6é gyogyszeres in-
terakciok tartoznak a mellékhatasai k6zé. A szisztémas
adagolas okozta mellékhatasok kikiiszobolésére cél-
zott hatéanyag-leadé rendszerek fejlesztése elényds
lenne, ami a kivant hatas helyén magasabb koncentra-
ciot is jelentene.

Az TA kezelésére hasznalt amfotericin B-vel és
itrakonazollal mar végeztek vizsgalatokat inhalalast ko-
vetden, éppen ezért az amerikai kutatok a vorikonazol
inhalacios adagoléasat vizsgaltdk. Mivel a vorikonazol
oldékonysagi paraméterei nagyon alacsonyak, igy az
intravéndsan alkalmazott készitményben is szolubi-
lizaloszert  (szulfobutil-B-ciklodextrin) — alkalmaztak
a hatoanyag oldatba vitelére. Az eldallitott oldatot ne-
bulizer segitségével juttattak egerekbe. Az alacsonyabb
levegbaramléasi sebesség alkalmazdsa soran mind
a C_ , mind az AUC értekek jelentdsen magasabbnak
adodtak. Az adagolast kovetden a tiidében 10-30 perc-
cel, a vérben pedig 20-30 perccel érte el a t  érteket
a vorikonazol.

Osszességében a vizsgalatok azt mutattak, hogy az
amerikai kutatok klinikailag relevans tiidészdvet-beni
és plazma koncentraciot értek el a vorikonazolt és
szulfobutil-B-ciklodextrin tartalmt vizes oldatok inha-
lacios adagolasaval. Gyors és elnyujtott hatéanyag
disztriblicio volt megfigyelhet6. Annak ellenére, hogy
mégtovabbi vizsgalatok sziikségesek a farmakokinetikai
elemzéshez, az inhalacids vorikonazol kezelés elonyds-
nek tlinik az [A kezelésében.

Tolman, J.A et al.: Characterization and pharmacokinetic
analysis of aerosolized aqueous voriconazole solution. Eur. J.
Pharmaceut. Biopharmaceut. 72. 199-205, (2009).

LM

BETEGTANACSADAS E-MAILBEN

Napjainkban az interneten torténd gyodgyszervasarlas —
bizonyos vevokorokben — egyre népszertibbé valik s ez-

zel egyetemben egyre nd azon patikak szama is, melyek
sajat honlappal rendelkeznek. A kézenfekvd lehetség
ellenére azonban a patikék interneten, illetve e-mailben
torténd betegtanacsadasa mint szolgaltatas még gyerek-
cipbben jar.

Erre a kovetkeztetésre jutottak egy 2005-ben Finn-
orszagban folytatott vizsgalat kutatoi is. Antidep-
resszans kezeléssel kapcsolatban 3 kiragadott témabol
[(1) fluoxetin kezelés mellékhatasai, (2) citalopram
kezelést kisérd szexualis diszfunkcid €s sulygyarapo-
das, (3) mirtazapin interakci6i] 1 honapos kiillonbség-
gel minden e-mailes betegtandcsadast felajanld pati-
kanak kiildtek egy-egy kérdést. A visszaérkezd vala-
szok teljessége, gyorsasaga, pontossaga sok mindent
elarult.

2005-ben Finnorszag patikainak kozel egyharmada
rendelkezett sajat weboldallal. Tobbségiik (94%) szol-
galtatasai kozott ott szerepelt az e-mailes betegtanacs-
adas is. 13%-uk ,kérdezze gydgyszerészét” adatlapot
miikodtetett honlapjan, mig 79% a patika e-mail cimé-
nek megadésaval kinalta fel az elektronikus segitséget.
Ezen szamok mellett meglepd, hogy a vizsgalat keretén
beliil feltett kérdésekre az e-mailes valaszadast honlap-
jukon vallalo gyogyszertaraknak csupan 54%-a adott
teljes valaszt, s 71% reagalt legalabb az egyik kérdésre.
A kérdések tobbsége egy-két munkanapon beliil meg-
valaszolasra keriilt, de akadt egy héttel késobb, s akar
majd egy honappal késobb megérkezett valasz is. A fel-
vilagositas teljeskoriiségére, illetve pontossagara ira-
nyuld értékelés eredményei sem voltak teljes mérték-
ben meggy6zoek.

A vizsgalatban résztvevd patikak csekély szama,
a valaszadas lassisdga arra mutat rd, hogy ez a szolgal-
tatds még nem a mindennapi feladatok része. Az e-mai-
les betegtanacsadas a gyogyszertarban idot €s felelds
személyt kivan, tovabba célszerli a protokollok, belsd
szabalyok alkalmazasa.

A betegtanacsadasban az internet segitségével lehe-
toség nyilik akar vidéken, elzartan €16 betegek (Finnor-
szag!), akar idosek vagy stigmatizalt, mentalis betegsé-
gekkel kiizdok kérdéseire, akar intim helyzetekre is va-
laszt adni, megoldast javasolni. A gyogyszerészek elott
all a feladat, hogy megtanuljak és hasznaljak a tanacs-
adas ezen formajat és biztonsdgos, ugyanakkor haté-
kony modon segitsék a beteg-gyogyszerész kozotti
kommunikaciot.

Pohjanoksa-Mdntyld M.K. et al.: Email Medication
Counseling Services Provided by Finnish Community
Pharmacies. Ann. Pharmacother. 42. 1782-1789.
(2008).

TB
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REZZEL A BAKTERIUMOK ELLEN

A kilincsek és ablaknyitok rézre torténd cserélése ész-
szerl kiegészitése az olyan higiénés szabalyoknak, mint
a kézmosas, ha a bakterialis fertézések megeldzésérol
van sz6. Az Asklepios Klinikdn 2008 nyaran ¢s 2008/09
telén 16 héten at végzett tanulmany bebizonyitotta,
hogy az aluminiumbol vagy mtianyagbol késziilt kilin-
csek és nyitok helyett a rézbdl késziiltek alkalmazésa

mintegy harmadaval csokkenti az antibiotikum-rezisz-
tens baktériumok szamat. Jelenleg kalkulaciokat végez-
nek, hogy mennyibe keriilne a tobbi klinikan és korhaz-
ban a kilincsek, fogok €s nyitok rézre torténd cseréje.

Krankenhaus: Kupfer gegen Keime. Pharm. Ztg. online,
(2009) www.pharmazeutische-zeitung.de — 2009. junius 16.

BM

MGYTavoktatas

Hatéanyagok agyba juttatisa a nazalis utvonalon keresztiil

1. Miért jelent nehezseget az idegrendszeri korképek kezelése?

Horvath Péter: Gyogyszer-élelmiszer kolcsonhatasok

1. Mely fémionok tekinthetok ,,kemény” Lewis-savnak?

3. Izoniazidot kivalté betegnél mire kell felhivni a figyelmet?

b) By vitamin- és kaliumpotlasra
¢) C-vitamin- és vaspotlasra

A Gyogyszerészet 2009. majusi szamaban a tavoktatas keretében feltett tesztkérdések megoldasai:

Horvat Sandor, Kis Lorand, Szaboné Révész Piroska, Eros Istvan, Deli Maria:

a) nincsen elegendd jo hatéanyag .. .......... . ... . ... ...
b) a vér-agy gat megakadalyozza a hidrofil, az 500 daltonnal nagyobb molekulatomegii és az efflux transzporterek

ligandjainak agyba valo bejutdsat ....................... ..
c) nem jelent nehézséget . ......... ... ... ... ... ... ...

2. Milyen specidlis tulajdonsdgai teszik a szaglohamot alkalmassa gyogyszerek agyba juttatisara?
a) primer érzékham, disan ellatott nagy permeabilitast erekkel . . .
b) csak a vékony rostacsont valasztja el az idegrendszertol . . . . . ..
¢) mindharom felsorolt tulajdonsag .........................

3. A szerzok dltal kozolt dllatkisérletes vizsgalatban intranazalis beadds utdin melyik vivéanyag esetében volt
a legmagasabb a tesztmolekula FITC-dextran koncentrdcio minden agyteriileten?

a) fiziologias sooldat ... ... ... ... ...

b) hialuronsavat €s abszorpcio fokozot tartalmazé mukoadheziv hordozo .. ... . .. X

¢) nem volt kiilonbség az egyes hordozok kozott ...............

2. Ajanlhato-e egyértelmiien digoxint recepten kivdlto, latszolag tulsilyos betegnek magas rosttartalmu miizli diétds célbol?
a) Igen, a muzlifélék egészségesek, mert magas a rost- és az asvanyianyag tartalmuk
b) Nem, mert a magas rosttartalom csokkenti a digoxin biohasznosulasat . ... ... . ... . . . i X
c) Igen, mert a digoxinnak széles a terapias indexe és bar a biohasznosulasat csokkenti a magas rosttartalom,

ez a csokkenés nem érinti jelentésen a plazmakoncentraciot. . . . .

a) By vitaminpotlasra €s magas tiramin koncentraciot nem tartalmazo ételekre
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Szalai Csaba: Genomika a mai modern gyégyszerkutatisban

1. Atlagosan mennyire kiilonbozik két ember egymdstol genetikai szinten?

A) 0,500 e O
D) b e O
C) L0 e O
2. A humdn genom kb. hany szdzaléka tartalmaz ismétlédo szekvenciat?

) 50 O
D) 4000 . O
C) B0+ vt O
3. Mennyibe keriil jelenleg kb. egy ember genomjanak megszekvendldasa?

) S-10MILLO USD .. oot O
b) 5.000 —500.000 USD . . ..ttt O
C) 100 USD ..ttt e e e e O

Pomazi Anita, Szaboné Révész Piroska, Ambrus Rita: Pulmonalis gyogyszerbevitel, DPI készitmények formulalasanak szempontjai

1. Mi nem tartozik a pulmondlis kezelés elonyei kozé?

a) Biztosithato az intravénas bevitellel megegyezd sebességli felszivodas. . ... ... .. O
b) Nem sziikséges steril készitményt elGAllitani. . . ... ... ... O
¢) A betegtdl motivaciot, Kooperaciot IZENYel. . . .. ... ... O

2. Milyen méretii részecskek hajlamosak az impaktdciora?

a) A3 M-nEl NagYObDaK. . . . .. e e O
b) A3 um-nél KisebbeK. . . . ..o O
C) Az 5 um-NEl NAZYODDAK. . . .. e e O
3. Milyen vivéanyagot alkalmaznak leggyakrabban az iparban?

) TrehalOz. . . ... o O
b) Laktdz monohidrat. . ... ... ... O

C) MIANNIt. . oot e e e e e O
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