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évek végén tobb mint 60 Hormogland-Richter organoterapias készitménye volt forgalomban.

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

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

Eléfizethetd: Gyogyszerészet Szerkesztosége (1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.)
belfoldi postautalvanyon vagy atutalassal az MGYT atutaldsi szamléjara:
OTP VIILI. keriileti fiok, Budapest, Jozsef krt. 33.
MGYT elszamolasi szamla: 11708001-20530530
Adoigazolasi szam: 19000754-2-42
Elofizetési dij: egész évre 24 000 Ft + 5% afa.; egy példany ara: 2000 Ft + 5% afa.
Késziilt 1800 példanyban.
Nyomdai kivitelezés: Print Invest Magyarorszag-H Zrt., 1053 Budapest, Papndvelde ut 8. II. em. 26.
Felel6s vezetd: Vanyik Laszlo tigyvezetd igazgatod



FELHIVAS

41. Nemzetkozi Gyogyszerésztorténeti Kongresszus

Ezlton szeretnénk felhivni kollégdink szives figyelmét, hogy a Nemzetkozi Gydgyszerésztorténeti Tarsasdg (ISHP-
IGGP) és a Nemzetkozi Gydgyszerésztorténeti Akadémia (AIHP) az idén immar 41. alkalommal rendezi meg a
Nemzetkozi Gyogyszerésztorténeti Kongresszust, amely a gyogyszerésztorténet és a rokon szakteriiletek
miveldinek legjelentdsebb nemzetkozi foruma. A kongresszus hdzigazdaja a Francia Gydgyszerésztorténeti
Tarsasdg, amely az idén Gnnepli fenndllasanak centendriumdt. A rendezvényre Parizshan keriil sor 2013.
szeptember 10-14-én.

A kongresszus kozponti téméi két jeles évforduldhoz kotddnek. Az egyik a Francia Gydgyszerésztorténeti
Tarsasdg megalakuldsanak szézadik évforduldja apropdjan a gydgyszerésztorténet mind tudomdnydg
torténete — kialakuldsa, fejlédése, oktatésa, tudoményos mivelése. A mdsik téma a katonai gydgyszerészet
és a gydgyszerészeknek a gydgyszerészeten kiviili teriileteken kifejtett tevékenysége, melynek aktualitdsa a
neves francia katonagyéqgyszerész, tudds és humanista, Antoine-Augustin Parmentier (1737-1813) halalanak
kétszazadik évforduldjahoz kapcsolddik.

A kongresszuson lehetdség van rovid el6addsok megtartéséra és poszterek bemutatésara. A rendezvény hivatalos
nyelveiazangol, a német és a francia. A kongresszus honlapja elérheté a www.41ichp.org cimen, és megtalalhatdk
rajta a jelentkezéssel, ill. az el6adasok és poszterek dsszefoglaldinak bekiildésével és a programmal kapcsolatos
alapvetd informéciok. A konferencia tudomdnyos programjét tarsasdgi programok és fakultativ kiranduldsok,
muzeumi ldtogatasok teszik teljessé.

A legfontosabb hataridok:
— Regisztracio: www.41ichp.org

* 2013. februdr 28-t6l 2013. szeptember 11-ig

*  (2013. mdjus 31-ig torténd jelentkezés és befizetés esetén alacsonyabb regisztraciés dij)
— Eléadasok, poszterek dsszefoglaldinak bekiildése:

* 2013. junius 1-ig az ICHP@sollea.com e-mailcimre

* Az osszefoglalok formai kovetelményei megtaldlhatok a feltiintetett honlapon.

A kongresszus titkarsaga:
Société d'Histoire de la Pharmacie
4, avenue de I'Observatoire 75270 PARIS Cedex 06
E-mail: ICHP@sollea.com
Ambrus Tiinde, elndk
MGYT Gydgyszerésztarténeti Szakosztdly
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A gydgyszertari gyogyszerkészités problémai, lehetoségei.
A felhasznalhat6 alap- és segédanyagokkal kapcsolatos
ismeretek osszefoglalasa

Hajdu Maria

1. Bevezetés

A magisztralis gyogyszerkészités torténetével, helyze-
tével, jovdjével az elmult években sokan és sokféle-
képpen foglalkoztak. Vitainditot kdvetden tobb cikk
jelent meg a Gyogyszerészet hasabjain, honapokon ke-
resztiil sokan hozzaszoltak, javaslatokat tettek, ho-
gyan lehetne megmenteni a betegek ¢és nem utolso sor-
ban a szakma szamara. A magisztralis receptek szama

folyamatosan csokken, egyre kisebb szerepet kapnak a

gyogyszertari munka soran. Nem elsdsorban a gyogy-

szerészek részérol, de évrol évre feler6sodnek azok a

nézetek, melyek vitatjak a magisztralis vényre késziilt

gyogyszerek terapias értékét, mindséget, az individua-
lis gyogyszerrendelés Iétjogosultsagat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (GYEMSZI-
OGYI) a mindenkor érvényes torvények és rendeletek
alapjan iranyelveket fogalmaz meg a magisztralis gyogy-
szerkészitményekkel kapcsolatosan. A 2010. februar 25.-
tél érvényes (OGYI-P-25-2010) iranyelv szerint: ,,Ma-
gisztralis gyogyszer az a gyogyszerkészitmény, amelyet a
gyogyszerész a gyogyszertarban a Magyar ill. Europai
Gyogyszerkonyv (a tovabbiakban: Gyogyszerkonyv) vagy
a Szabvanyos Vényminta Gytjtemény (FoNo) (a tovabbi-
akban: Vényminta Gyijtemény) rendelkezései alapjan,
orvosi eloirasra vagy a Gyogyszerkonyv szerint sajat
kezdeményezésre készit és a gyogyszertar altal ellatott
betegek kezelésére szolgal.”

Kinek és miért elényds a magisztralis gydgyszer-
készités? Néhany szempont az eldnyokrol:

— A gyogyszertari gydgyszerkészités lehetove teszi a
gyogyszerek individualis alkalmazasat, az egyénre
szabott gydgyszerosszetételt, adagolast. Ilyen for-
maban ez a betegek gyogyulasat pszicholdgiai szem-
pontbdl is segitheti. Kiilondsen fontos lehet ez a
rendelési forma a gyermekgydgyaszatban, az idds
betegek gyogyszerelésénél, vagy egyes segédanya-
gokra érzékeny egyéneknél (pl. laktoz intolerancia,
diabetes, tartositoszerek iranti érzékenység).

— A rovidebb felhasznalhatosagi id6 miatt olyan hato-
anyagokbol is készithetd gyogyszer, amelyekbdl a

"' A definicio tartalmilag azonos a gydgyszertdrvény (2005. évi
XCV. torvény, az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és
egyeb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol)
meghatarozasaval.

stabilitasi problémak miatt egyébként nem. Nagy
jelentdsége van ebbdl a szempontbdl a szemészeti
készitményeknek. A szemészetben kiilondsen nagy
igény van antibiotikum tartalmu készitményekre az
egyre gyakrabban kialakuld rezisztencia miatt. Ta-
lalkozhatunk a magisztralis készitmények kozott
oxitetraciklin tartalmu szemcseppekkel (az oxitetra-
ciklin stabilitasa vizes oldatban kozismerten rossz,
igy kizarolag néhany napos felhasznalasi id6t és ex
tempore eldallitast igényel).

— A magisztralis gyogyszerek altalaban olcsobbak,
mint a gyari készitmények. Ez elsdsorban a betegek
szamara jelent elényt, a magisztralis készitmények
készitési dija alacsony, igy ez kétségteleniil a patika
szamara hatrany.

— A magisztralis gyogyszerkészités folyamataban is
egyre inkabb érvényesiil a GPP (Helyes Gyogyszer-
tari Gyakorlat) elv mind a készités, mind a gyogy-
szernek a beteghez valo eljuttatasa soran. A GPP
bevezetése ugyan tobbletmunkat jelent, de nagy-
mértékben ndveli a gydgyszerészi egészségligyi
szolgaltatas biztonsagat és nyomon kovethetdségét.

2. A magisztralis gyogyszerkészités fobb problémai

— Az orvosok nem tudnak, vagy nem mernek egyedi
magisztralis receptet irni. Félnek az esetleges in-
kompatibilitasi problémaktol, dozistullépéstl. Nem
ismerik jol a felhasznalhatd hatéanyagokat, alap- és
segédanyagokat, a gyogyszertari gydgyszerkészités
lehetdségeit. Szamos olyan hatéanyag talalhato a
gyogyszerkonyvben, melyek jol bevaltak a tera-
piaban, ugyanakkor egyre kevésbé hasznaljuk 6ket.
Amit nem rendelnek, arra egy id6 utan nem is lesz
igény!

— Alapanyagok, segédanyagok hianyoznak. A ma-
gisztralis gyogyszerkészitéshez sziikséges korszerti
alap- és segédanyagok a gydgyszertarak szamara
megfeleld kiszerelésben nem allnak rendelkezésre,
ezért sokszor még azokat a készitményeket sem
tudjak eldallitani, melyek a Szabvanyos Vénygytij-
teményben (FoNo VII.) szerepelnek, annak ellené-
re, hogy a GYEMSZI-OGYI évente megjelenteti
azoknak a gydgyszeranyagoknak a listdjat, melyek
felhasznalhatok a magisztralis gyogyszerek készi-
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téséhez. LegfObb probléma ezen a téren, hogy a

kiszerelések nem igazodnak a gyogyszertarak igé-

nyeihez, emiatt sok a lejaratos selejt. Mindez arra

Osztonzi a gyogyszertarakat, hogy ne fogadjak el a

magisztralis gyogyszert tartalmazé vényt, ¢és korla-

tozzak a készleten levo gyogyszeranyagok korét.

— A mindség nehezen bizonyithato. A legfobb kifogas
a mindségiik ellen van. A kész termékek ellenérzé-
se szinte lehetetlen, mivel majdnem az Osszes be-
vizsgald labort bezartak. Az ANTSZ ellenSrzési
lehetdségei korlatozottak, tovabba a patikaba beér-
kez6 anyagok bevizsgalasat a legtobb esetben elha-
nyagoljak. 4 megoldas egy hatékonyabb ellendrzési
szempontrendszer kidolgozasa lehet. Az OGYI-P-
25-2010 hatdrozatot a magisztralis készitmények
mindségellendrzésére és készitésére vonatkozoan a
gyogyszertarakra hatékonyabban lehetne alkalmaz-
ni.

— A felhasznadlhato segédanyagok ismerete hianyos.
Gyakori igény a gyakorlo gyogyszerészek részérdl a
felhasznalhaté segédanyagok, alapanyagok, vivo-
anyagok bovebb ismerete.

Jelen kozlemény dsszefoglaljia a FoNo VII. eldira-
taiban szereplo segédanyagokat az alkalmazas célja
és gyogyszerforma szerinti csoportositasban. A re-
ceptgytlijteményben szereplé segédanyagok egyben 1t-
mutatéul szolgalhatnak egyedi magisztralis receptek
eldallitasahoz.

3. A magisztralis gyogyszerkészitéshez haszndlt
anyagok

A gyogyszerek készitéséhez csak bizonyitottan megfe-

lel6 mindségiigyi rendszerben (hatéanyagoknal indo-

kolt és engedélyezett eseteket kivéve GMP szerint)

eléallitott, a vonatkoz6d gyogyszerkonyvi vagy a

GYEMSZI-OGYT altal megadott egyéb eldirasoknak

megfelel6 gyogyszeranyag hasznalhato.

A jelenleg hivatalos listdt a GYEMSZI-OGYI-
1/2013-MAG szamu kozlemény tartalmazza. Az anya-
gok csak abban az esetben hasznalhatok fel, ha megfe-
lelnek az abban feltiintetett minéségnek, beszerzésiik
engedéllyel rendelkezd gydgyszer-nagykereskeddtol
tortént és mindségi bizonylattal vannak ellatva.

Kivételes esetben — ha ezt az orvos eldirja €és a
gyogyszerészi szakmai szempontokkal nem ellentétes
— a magisztralis gyogyszerkészitéshez felhasznalhatok
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények is, de csak
abban az esetben, ha
— a hatéanyag nem szerezhet6 be,

— a hatéanyag az 11j, magisztralis gyogyszerformaban
a készités ¢és a varhat6 felhasznalas ideje alatt nem
bomlik ¢és

— a gyari készitmény segédanyagai nem befolyasoljak
kedvezétleniil a magisztralis gydgyszer hatdsat és
eltarthat6sagat.

4. A magisztralis gyogyszerkészitéshez hasznalt
segédanyagok

A hatéanyagot ritkan juttatjuk énmagaban a szerve-
zetbe, a legtobb esetben sziikség van az alkalmazas
helyétdl és a hatdanyag fizikai-kémiai tulajdonsagaitol
fliggben a terapias igényeknek megfeleld gyogyszer-
forma tervezésére. A gyogyszerformat viszont tobb-
kevesebb indifferens anyag (segédanyag) hozzdadasa-
val lehet elkésziteni.

A segédanyagok elsé alkalommal a Ph.Hg. V. ki-
adasanak Addendumaban jelentek meg, de definicio-
juk eldszor csak a Ph.Hg. VIIIL.-ban olvashatd. A VIIL
Magyar Gydgyszerkonyv I. kotete pontosan megfogal-
mazza a hatéanyag, a segédanyag, a vivéanyag ¢s az
alapanyag fogalmat.

A FoNo VII. szerkesztésekor a receptgyiijtemény
Osszeallitasanal — amellett, hogy a magisztralis gyogy-
szerkészités Utmutatoja és példatara — alapvetd szem-
pont volt, hogy legalabb alapfogalmi szinten 0ssz-
hangot teremtsen a VIII. Magyar Gyogyszerkonyv és
a gyogyszertari gyogyszerkészités kozott. Ennek meg-
feleloen a FoNo VII. azon fejezetében, mely technolo-
giai utmutatot ad az egyes gyogyszerformak eldalli-
tasahoz, pontosan megfogalmazza ezen alapfogalma-
kat.

E szerint ,,Segédanyagnak nevezziilk — a hat6-
anyag(ok)on kiviil — minden olyan §sszetevot, amelyet
a gyogyszerkészitmény tartalmaz, vagy amelyet el6al-
litasahoz felhasznaltak. A segédanyag — szerepét te-
kintve — lehet: a hatéanyag(ok) hordozdja (vivéanyag
vagy készitményalap) vagy a hordozd egyik Osszete-
voje, és alkalmazhatjak azzal a céllal, hogy befolya-
solja a termék stabilitasat, biofarmaciai profiljat, kiil-
lemét, felhasznalhatdsagat a beteg szdmara, tovabba
megkonnyitse a termék eldallitasat. Egy-egy gyogy-
szerkészitmény eldallitdsdhoz altalaban tobbféle se-
gédanyagot hasznalnak.”

5. A FoNo VII. vényeldirataiban szereplié
segédanyagok

Folyékony gyogyszerkészitmenyek

A FoNo VII.-ben talalhato folyékony gyodgyszerfor-
mak: oldat (solutio), szirup (sirupus), rektalis oldat
(klysma), torokoblitdé (gargarisma), csepp (gutta),
orrcsepp (nasogutta), filcsepp (ofogutta), szem-
csepp (oculogutta), tozet, forrazat (decoctum, infu-
sum), emulzid (emulsio), szuszpenzid (suspensio).
Az I. tablazat 6sszefoglalva tartalmazza azokat a
segédanyagokat, melyeket a Szabvanyos Vénygytij-
teményben szerepld folyékony készitmények eloalli-
tasahoz felhasznalnak. Egy-egy segédanyag tobbfé-
le funkciot is betdlthet egy adott gydgyszerkészit-
ményben.
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Az alabbiakban ezen segédanyagcsoportoknak révid
jellemzése olvashatd, megemlitve néhany tovabbi se-
gédanyagot, melyek az GYEMSZI-OGYT listan szere-
pelnek.

Oldoszerek

Altaldnos szabaly, hogy oldatokat csak olyan anyagbél
¢s toménységben készithetiink, amelybdl eltartds so-
ran sem valhat ki az oldott komponens. Az oldékony-
sagot az oldando anyag és az oldoszer polaros sajatsa-
ga donti el. A polaros anyagok polaros oldoészerekben
mutatnak liofilitast, tehat ezekben oldodnak, az apola-
rosak apolaros olddszerekben.

Felhasznalhato oldoszerek: Aqua purificata, Aqua ad
iniectabilia, Benzylis benzoas, Ethanolum 96%, Ethylis
oleas, Glycerolum 85%, Alcohol isopropylicus, Heli-
anthi annui oleum raffinatum, Macrogolum 400,
Propylenglycolum, Triglycerida saturata media, Lini
oleum virginale, Paraffinum liquidum, Ricini oleum
virginale.

Feliiletaktiv anyagok (tenzidek)

A feliiletaktiv anyagok a hatarfeliileten nagymérték-
ben adszorbealodnak és a hatarfeliileti fesziiltség
csokkentése révén specifikus hatést fejtenek ki. A fe-
liletaktiv anyagok lehetnek anionosak, kationosak,
nemionosak ¢és amfoterek. A gyakorlat szdmara elso-
sorban az anionos és a nemionos anyagok fontosak.
Peroralis hasznalatra csak O/V emulgenseket lehet
hasznalni. Felhasznalasuk a recepturaban is sokréti:
oldékonysagnovelok oldatoknal, emulgensek az emul-
zioknal, diszpergaloszerek a szuszpenzidknal, kendcs-
¢és kupalapok komponensei stb.

Felhasznalhato feliiletaktiv anyagok pl.: Acidum
stearinicum, Alcohol cetylicus, Acaciae gummi, Alco-
hol cetylicus et stearylicus, Glyceroli monostearas,
Alcoholes adipis lanae, Adeps lanae, Cholesterolum,
Natrii laurylsulfas, Polysorbatum 20, Polysorbatum
60, Polysorbatum 61, Polysorbatum 80, Sorbitani
lauras, Trolaminum, Tinctura saponariae.

Oldékonysagnéveldk

Oldas eldsegitésre csak olyan modszer alkalmazhato,
amely nem véltoztatja meg a gyogyszer lényeges, elso-
sorban hatésbeli tulajdonsagait. Oldékonysagnoveld
mechanizmusuk alapjan lehetnek: hidrotrop anyagok,
komplexképzdk, szolubilizald szerek.

A magisztralis gyodgyszerkészitésben nagyon kevés
oldékonysagnoveld segédanyagot hasznalnak, elsésor-
ban az alkoholt és néhany szolubilizalé szert, pl. a
Polysorbatum 20-at, 60-t. Az OGYT altal engedélyezett
listan szerepel még pl. Propylenglycolum, Povidonum,
Poly-(alcohol vinylicus).

Antioxidansok

Az antioxidans segédanyagokat konnyen oxidalodo
hato- és segédanyagok oxidacidés bomlasanak lassi-
tasara vagy megakadalyozasara alkalmazzak. Vizes
kozegben hatasuk alapja, hogy alacsonyabb redox-
potencidljuk miatt gyorsabban oxidalodnak, lipofil
kozegben az autooxidacié soran keletkezett szabad
gyokoket megkotve stabil vegyiileteket hoznak
létre. Az antioxidansok hatdsa anyag- és kozeg-
specifikus.

Felhasznalhato antioxidansok: Acidum ascorbi-
cum, Natrii metabisulfis, Tocopherolum aceticum.

Mikrobiologiai tartositoszerek

A konzervaloszerek alkalmazasanak célja, hogy a
gyogyszerkészitményekben a mikroorganizmusok fej-
16dését, szaporodasat gatoljak. A hatds intenzitasat a
konzervaloszer kémiai szerkezetébdl adodo sajatossa-
gok, az alkalmazott koncentracio, a behatas iddtarta-
ma ¢s a kozeg kémhatasa donti el. Viszonylag széles
valaszték all rendelkezésre.

Felhasznalhato mikrobiologiai tartositoszerek pl.:
Acidum benzoicum, Benzylis benzoas, Benzalkonii
chloridum, Cetrimidum, Chlorobutanolum, Phenyl-
hydrargyri boras, Kalii sorbas, Methylis parahydroxy-
benzoas, Natrii benzoas, Propylis parahydroxyben-
zoas, Acidum sorbicum, Thiomersalum.

Tompito és izotonizalo anyagok

A tompitd és izotonizald anyagok a magisztralis gyogy-
szerkészitésben elsdsorban a szemészeti készitmények
eléallitasanal keriilnek felhasznalasra. A pH bedllitasa
inkompatibilitasi problémak kikiiszobolésénél Ilehet
megoldas, ill. hiivelykészitményeknél (hiivelykupok, hii-
velykendcsok) a hiivelyi pH beallitasara.

Felhasznalhato anyagok: Acidum boricum, Acidum
citricum, Borax, Dinatrii phosphas, Natrii dihydro-
genophosphas, Kalii chloridum, Mannitolum, Natrii
hydrogenocarbonas, Natrii chloridum, Acidum hydro-
chloridum 10%, Acidum lacticum.

Konzisztenciat befolyasolo, viszkozitdst novelo,
gélképzo anyagok

Az ebbe a csoportba tartozé segédanyagokat igen sok-
oldaltian hasznélja fel a gydgyszertechnologia. Leg-
gyakoribb alkalmazasuk vizes rendszerekben a
viszkozitasnovelés pl. rektélis oldatokban, szemcsep-
pekben, vagy emulziok, szuszpenziok stabilizalasara,
ill. hidrogélek gélképzdiként.

Felhasznalhato segédanyagok: Hydroxyethylcellu-
losum, Hydroxypropylcellulosum, Natrii carboxyme-
thylamylopectinum, Methylcellulosum, Carbomera,



390

GYOGYSZERESZET

2013. jilius

Folyékony gyogyszerformak segédanyagai

I tablazat

Segédanyag

Oldat,
csepp

Szirup

Rektalis
oldat

Torok-
oblito

Szem-
csepp

Fozet,
forrazat

Emulzio

Szuszpenzio

Oldoszerek, vivoanyagok

Aqua purificata

Aqua ad iniectabilia

Ethanolum 96%

Glycerolum 85%

Propylenglycolum

Triglycerida saturata media

Helianthi annui oleum raffinatum

Lini oleum virginale

Oleum ricini sterilisatum

|+ ]|+

Paraffinum liquidum

+

Oldékonysagnévelok emulgensek, n

edvesitoszerek

Natrii laurylsulfas

+

Polysorbatum 20

+

Trolaminum

Tinctura saponariae

Viszkozitasnoveld, iilepedésgatlo segédanyagok

Methylcellulosum

Hydroxyethylcellulosum

+

+

+

Povidonum

+

Carbomera

PH beallitas

2 M sosav oldat

2 M NaOH oldat

Acidum boricum+Borax

Natrii hydrogenocarbonas

Natrii dihydrogenophosphas

Dinatrii phosphas

4+ F

Izotonia

Natrii chloridum

+

Kalii nitras

+

Mannitolum

Antioxidansok

Natrii metabisulfis

Acidum ascorbicum

Iz- és szagjavitok

Sirupus simplex

Sirupus aurantii

Sirupus rubi idaei

Sirupus sorbiti

|+ + |+

|+ + |+

Vanillinum

Saccharinum natricum

FlA[ |+ +]+

S I e

Mikrobiologiai tartositoszerek

Solutio conservans (Methylis
parahydroxybenzoas + alkohol)

Benzalkonii chloridum

Cetrimidum

+

Thiomersalum
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Poly-(alcohol vinylicus), Povidonum, Tragacantha,
Xanthani gummi.

1z- és szagjavité anyagok

A két csoportot nem lehet egymastol élesen elkiiloni-
teni, mert a legtobb idetartozo anyag alkalmas mind-
két hatas kifejtésére. Az iz- és szagjavitok kivalaszta-
sa fligg a gyogyszerformatol, az alkalmazas modjatol,
az Osszetételtdl és a felhasznalod személytdl (mas izesi-
té célszerli a gyermekgyogyszerekben és mas idds,
esetleg diétazo betegek szamara).

Felhasznalhato iz- és szagjavito anyagok: Gluco-
sum anhydricum, Lactosum monohydricum, Manni-
tolum, Levomentholum, Saccharinum natricum,
Saccharum, Sorbitolum, Vanillinum, tovabba illdola-
jok: pl. Aetheroleum anisi, Aetheroleum aurantii,
Aetheroleum chamomillae, illetve szirupok: pl. Siru-
pus aurantii, Sirupus simplex, Sirupus rubi ideae,
Sirupus sorbiti, Sirupus liquiritiae.

A foly¢kony gydgyszerformak segédanyagait — a
felhasznalhatdsag megjeldlésével — az I. tablazatban
Osszesitjiik.

Félszilard gyogyszerkészitmények

A FoNo VIIL.-ben talalhatd félszilard gyogyszerké-
szitmények:  kenbcs  (unguenta), szemkendcs
(oculentum), krém (cremor), hidrogél (hydrogelum),
paszta (pasta), végbélkup (suppositorium), hitvelygo-
ly6, hiivelyhenger (globulus, ovulum), gyodgyszeres
rud (pertica).

A kendcskeszités alap- és segédanyagai

A gyogyszeres kendcsok készitményalapjai ritkan egy
komponenstiek, altalaban Osszetett készitményalapo-
kat hasznalunk, amelyek Osszetételét az alkalmazas
helye és a terapias hatas célja szerint valasztjuk ki.

A kendcsok készitmeényalapjai

Az Osszetételek megtalalhatok a Ph.Hg. VIL. IIL. kotetben:

— Szénhidrogéngélek: Vaselinum album, Unguentum
simplex,

— Lipogélek: Unguentum oleosum,

— V/O tipusu emulzios kendcs: Unguentum hydrosum,
Unguentum emolliens,

— O/V tipusu emulzios kendcsok, kréemek: Unguentum
hydrophilicum an- €s nonionicum,

— Hidrogélek: Hydrogelum methylcellulosi, Hydroge-
lum carbomera (FoNo VIL.),

— Makrogolgélek: Unguentum macrogoli.

Szemkendcsok készitmenyalapjai:

Oculentum simplex, Oculentum hydrosum, Oculen-

tum basis (FoNo VIL.).

Konzisztencia lagyitok, konzisztencia szilarditok

A kendcsok, krémek alkalmazéasanak alapfeltétele a
megfelelé vazszerkezet kialakitdsa. A kenhetOség, a
tapadas, a tubusbol valdé kinyomhatdsag, tovabba ha-
téanyag-leadas biztositasara megfeleld konzisztencia
kialakitasara van sziikség.

Felhasznalhato segédanyagok: Vaselinum album,
Vaselinum flavum, Cera alba, Cera flava, Cetylis pal-
mitas, Chlolesterolum, Glycerolum 85%, Macrogolum
400, Macrogolum 1540, Macrogolum 4000, Trigly-
cerida saturata media, Paraffinum liquidum, Ricini
oleum virginale, Paraffinum microcrystallicum, Cety-
lis palmitas.

Beszaradast gatlok

Az O/V tipusu kenécsokbe mindig sziikséges beszara-
dast csokkentd anyagot alkalmazni, melyek a viz pa-
rolgasat csokkentik. A kdrnyezé levegd nedvességtar-
talma alapjan szabalyozzak a kendcsbdl a viz parolga-
sat.

Felhasznalhato segédanyagok: Glycerolum 85%, Sor-
bitolum.

Kupok, hiivelykupok, gyogyszeres palcikdk
készitmény alapjai

A kupkészitéshez hasznalt készitményalapoknak szamos
kovetelménynek kell megfelelniiik. A rektalisan alkalma-
zott kuipokhoz elsdsorban a lipofil készitményalapokat al-
kalmazzak, a hiivelykupokhoz inkabb a vizoldékony ala-
pok javasolhatok. Adott esetben a készitményalapon ki-
viil tovabbi segédanyagokra is sziikség Iehet.

Felhasznalthato  készitményalapok: szilard = zsir
(Adeps solidus 3, Adeps solidus 50), Butyrum cacao,
Massa macrogoli €s Adeps solidus compositus (6ssze-
tétele a FoNo VII.-ben talalhato).

A szilard gyogyszerformak segédanyagait a — fel-
hasznalhatosag megjelolésével — I11. tablazat foglalja
Ossze.

Szilard gyogyszerkészitmények

A Szabvanyos Vénygyljtemény szilard gydgyszerfor-
mai: por (pulvis), hintépor (sparsorium). Az alkalma-
zott segédanyagok: téltéanyagok, elfolyosodast gatlo
és antisztatikus segédanyagok.

Toltoanyagok

Toltbanyagok alkalmazasara altalaban a szilard
gyogyszerformdknal (porok, piluldk, esetleg kupok)
akkor van sziikség, ha a hatéanyag kis mennyiségii és
ez altal annak megbizhato feldolgozasa (eloszlatasa,
adagolasa) nem biztositott. A receptirai gyogyszerké-
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1I. tablazat

Félszilard gyogyszerformdk segédanyagai

Segédanyag Kendcs, Gél Szem- Paszta Végbélkiap | Hiively- Gyoégyszeres
krém kendcs kip rud
Konzisztencia lagyitok, hatoanyag homogén eloszldsdt segiték
Triglycerida saturata + +
media
Paraffinum liquidum s
Ricini oleum virginale + +
Glycerolum 85% +
Konzisztencia szilarditok, olvaddspontnivelok
Paraffinum +
microcrystallicum
Cera alba + + +
Cera flava +
Cetylis palmitas + +
Alcohol cetylicus et + +
stearylicus
Emulgensek
Adeps lanae + +
Polysorbatum 20 i il i
Alcohol cetylicus et ity T
stearylicus
Natrii laurylsulfas i
Alcoholes adipis lanae is
Glyceroli monostearas i
Toltéanyagok
Lactosum +
monohydricum
Viszkozitdst novelo, gélképzo segédanyagok
Silica colloidalis + +
anhydrica
Xanthani gummi i i
Carbomera i
Hydroxyethylcellulosum +
Beszdradast gatlok
Glycerolum 85% +
Sorbitolum +
DPH bedllitdasa
Acidum lacticum +
Acidum boricum-+Borax +

szitésben a bevételre szolgdld gydgyszerformakndl
nagyrészt azokat a segédanyagokat alkalmazzak, me-
lyeket egyben izesitOként is hasznalnak.

Listan szereplé anyagok: Glucosum anhydricum, Kao-
linum ponderosum, Silica colloidalis anhydrica, Lac-
tosum, Magnesii subcarbonas levis, Magnesii oxidum
levis, Mannitolum, Saccharum, Sorbitolum, Talcum.

Elfolyésodast gatlo, antisztatikus segédanyagok

Ennek a jelenségnek a megakadalyozésa céljabol rend-
szerint kicsiny linearis méretli szemcsékbdl allo, por
alaku adszorbens segédanyagot hasznalunk, amely pl.:
az egymassal eutektikumot képez6 alkotorészek koz-

vetlen érintkezését géatolja, valamint a bekdvetkezd
elfolyosodast, mint adszorbens kikiiszoboli.

Ilyen segédanyagok: Magnesii oxidum levis, Alu-
minii oxydum, Kaolinum ponderosum, Silica colloi-
dalis anhydrica.

A szilard gyogyszerformak segédanyagait — a fel-
hasznalhatosag megjelolésével a I11. tablazatban 6sz-
szesitjiik.

6. Néhany osszetétel, amely csak magisztralis
készitményként érhetd el

A magisztralis és FoNo-s készitményeket felhasznaldsi
teriilet alapjan ma mar elsésorban a gyermek- és bor-
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1II. tablazat

Szilard gyogyszerformak segédanyagai

Segédanyag | Por Hintépor
Toltoanyagok
Saccharum ot
Sorbitolum
Glucosum anhydricum
Elfolyésodast gatlo, antisztatikus segédanyagok
Silica colloidalis anhydrica | + | +
Egyéb segédanyagok
Talcum | | it
gyogyaszat alkalmazza a legnagyobb mértékben, de  Oculogutta rifampicini
viszonylag jelentdsnek mondhato6 a szemészeti és ané-  Rp.
gyogyaszati egyedi vényrendelés is. Egyre novekvo Rifampicini
igény lehetne a draga testapolokkal, kozmetikumokkal Acidi ascorbici aa g 0,01
szemben az olcsd és ugyanolyan hatasos gyogyszerta- Natrii dihydrogenphosphatis dihydrici g 0,02
11 kendesok, krémek, emulzidk eléallitasara is. Sorol- Dinatrii phosphatis dodecahydrici g 0,80
hatnank a lehetdségeket, de alljon itt csupan néhany Aquae ad iniectabilia ad g 10,00

példa azokra az dsszetételekre, amik vagy csak gyogy-
szertarban szerezhetOk be, vagy jol bevalt egyedi re-
ceptek, a terapiaban helyiik van, olcsok, hatasosak, de
lassan feledésbe meriilnek.

Szemészeti készitmények

Antibiotikum tartalmt szemészeti készitmények
formulalasa soran a fizioldgias koriilmények mellett
figyelembe kell venni az antibiotikum stabilitasat és
hatasanak optimumat. Az oxitetraciklin legstabi-
labb pH = 3 koriili oldatban, hatdsoptimuma viszont
pH = 8,5-9,0 k6zott van. Ezen a pH-n 1-2 nap alatt
hatastalanna valik. Az alabbi Osszetétellel, antioxi-
dans alkalmazéasaval hitészekrényben tarolva 3
napig felhasznalhato. A szemcsepp kiilondsen inté-
zeti gydgyszertarakban magisztralis készitményként
eléfordul.

Rp.
Oxytetracyclini hydrochloridi g 0,05
Acidi borici g 0,09
Natrii hydrogencarbonatis g 0,03
Natrii metabisulfitis g 0,01
Aquae ad iniectabilia ad g 10,00

D.: Sotét, cseppentd feltéttel ellatott steril iivegben
vagy steril milanyag tartalyban.

S.: Kiilsoleg. Szemcsepp.

Oréanként 1-2 cseppet a beteg szembe cseppenteni.
Felbontéstdl szamitva 3 napig hasznalhato, s6tét hi-
deg helyen tarolva!

Hasonl6 problémat oldunk meg a FoNo VII.-ben sze-
repld Oculogutta rifampicini gyogyszertarban vald
eldallitasaval.

M.D.S.: Kiils6leg. Szemcsepp.
Felbontdstdl szamitva 5 napig hasznalhato.
Hideg helyen tartand6!

A rifampicin molekula igen bomlékony vegyiilet.
Rendkiviil gyorsan oxidalodik, bomlésterméke erd-
sen allergizalo hatasu. -12 °C hémérsékleten célszerii
tarolni, igy a készitmény hatdértékét 1 honapig meg-
Orzi. Az Osszetételben antioxidansként aszkorbinsav
szerepel, a pH beallitasara foszfat puffert alkalmaz-
nak.

Gyermekgyogydszati készitmény
A rektalis adagolasi formak, elsdsorban a kupok jol
hasznalhatok a gyermekgyogyaszatban, kiilondsen

csecsemoOkorban.

Hérghurut elleni gyermekkup
Rp.

Foeniculi fructus aetherolei 0,5¢g
Camphorae racemicae 0,5¢g
Eucalypti aetherolei 0,1g
Silica colloidalis anhydrica 0,5¢g

Adipis solidi
M.{. suppositorium
Dentur tales doses No decem ( X)

quantum satis

Nogyogyaszati készitmény

A hiively fertdzéses megbetegedései esetén, kiemel-
ten kevert fertézéseknél célszerli harmas kombi-
naciot alkalmazni. Jelenleg a gyari készitmények ko-
zOtt nem taldlhatd olyan Osszetétel, amely egyarant
rendelkezne antimikotikus, baktériumellenes és Tri-
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chomonas ellenes hatassal. Az alabbi recept erre
megoldas.

Kevert fertézésekre hiivelykup

Rp.
Metronidazoli 0,10 g
Nystatini 0,10 g
Neomycini sulfatis 0,10 g

Massae macrogoli qu. s.

Dent. tal. dos. No. X. (decem)

D.S.: Kiilsdleg. Naponta (este) 1 hiivelykupot a hii-
velybe helyezni.

Gyogyszertarban eldallitott egyeb termékek ,
testapolok

Testapolo
[llatanyagot, allergizald6 mikrobiologiai tartdsitoszert
nem tartalmaz.

Helianthi annui olei raffinati 10,0 g
Glycerolum 85 % 10,0 g
Adeps lanae 10,0 g
Unguentum hydrophilicum nonion. 100,0 g
Aqua purificata 100,0 g
Trolaminum 1,0g
M. f. emulsio
D.S.: Kiilsoleg. Testapolo.

Jegzselé

Testrészek htitésére, melegen tartasara.
Levomentholum 20¢g
Ethanolum 96% 20,0 g
Hydrogelum carbopoli 3% 40,0 g
Aqua purificata 120,0 g
Solutio conservans 20¢g
Solutio methylthioninium chloratum 1% II. gtt.

Osszefoglalds

A gyogyszertari magisztralis gyogyszerkészités a
fentiek alapjan is jol érzékelhetd, nincs kdnnyl hely-
zetben. Szamos probléma megoldasra, tovabbfejlesz-
tésre var (finanszirozasi, beszerzési problémak, az ok-
tatasban elsdsorban az orvosképzésben hatékonyabb
magisztralis receptirasi ismerek stb.). Ez a szakmai
szervezeteknek, a kormanyzatnak, az OEP-nek, a
gyogyszertaraknak, az ANTSZ-nek, GYEMSZI-
OGYI-nak, egyetemeknek hatékonyabb egyiittmiiko-
dését igényli. A hosszu tava fennmaradas érdekében
fontos lenne ujabb, korszeriibb segédanyagok alkal-
mazasa, ill. a folyamatos beszerezhetdség biztositasa,
a Szabvanyos Vénygylijteményben levé receptek fe-
lillvizsgélata.

Meggyodz6désem azonban, hogy a magisztralis
gyogyszerkészités a betegek, az orvosok és a gyogy-
szerészek szamara is egyarant elényos lehetne. Az or-

vosok, gyogyszerészek szamara szakmai kihivas (or-
vosok szdmara farmakologiai ismereteik hatékonyabb
kiaknazasa, folyamatos kihivas 0j receptek tervezése-
kor az individualis gyogyszerrendelésben, a gyogy-
szerészek szdmara a megfeleld gyogyszer technoldgiai
ismereteik kamatoztatasa). A betegek tobbek kozott
kedvezdbb arért egyénre szabottan jutnanak a gyogy-
szerekhez, ill. olyan készitményekhez is, melyek gyar-
tasa a gyogyszergyarak szamara nehézségekbe litkozik.

Az egészségligy, az orvostudomany €s a gyogyszeré-
szet folyamatos fejlédése megkdveteli az dsszehangolt
egylittmitkodést orvos és gyogyszerész kdzott és ez vo-
natkozik a gydgyszerrendelésre is. A folyamatbdl nem
zarhatok ki a gyogyszer-nagykereskeddk sem, akik biz-
tositsak megfeleld kiszerelésben a szilikséges anyagokat.
Az orvosok merjenek, tudjanak, akarjanak magisztralis
gyogyszereket irni, a gydgyszerész ugyanakkor ismerje
a korszerii gyogyszer-technologiai lehetdségeket, a fel-
hasznélhato alap- és segédanyagokat, azok alkalmazasi
lehet6ségeit, és nem utolsd sorban legyenek megfeleld
mindségli és mennyiségll segédanyagok.

Végezetiil egy idézet, amely napjainkban is iro6d-
hatott volna. A Formulae Normales I. eldszavaban
Dr. Vamossy Zoltan ny. egyetemi tanar 1940. marci-
us 10-1 keltezéssel a kdvetkezdket irta: ,, E rendelvé-
legjobb kielégitése volt a vezérelv, ami, azt hiszem,
oly mértékben sikeriilt, hogy e receptek attanulma-
nyozasa a helyes gyogyszerrendelés terén kiegésziti
és tokéletesiti orvosaink pharmakotherdapiai tudda-
sdt, lényegesen megkonnyiti nekik céljuk elérését és
a soknevii, drdga kiilonlegességek melldzését, me-
lyek ostromanak napjainkban annyira ki vannak
téve. Hogy ez mit jelent az allamkincstar és a beteg-
pénztarak koltségvetéseben, azt nem kell bizonyita-
nom egy orvos eldtt sem, de a receptgyiijtemény
haszna a maganrendelést igénybevevi kozonségre is
kiterjed, mert hiszen a hivatalos formulakat barki-
nek barmikor felirhatjak, szegényeknek, gazdagok-
nak egyarant.”

Ezt a gondolatot kiegészitve: természetesen a ma-
gisztralis készitmények nem helyettesitik a gyari ké-
szitményeket, de a terapiaban nagyon jol kiegészithe-
tik egymast.
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Hajdu M .: Problems and possibilities of pharmacy drug
preparation. Summary of information regarding usable
raw materials and additives

A lot of problems shall be solved in the field of pharmacy drug
preparation. To name a few, the lack of raw materials and
additives, insufficient knowledge of usable additives, doctors
not being able or not willing to write individual prescription
combinations.

The main purpose of our summary was to highlight the
advantages and disadvantages of pharmacy drug preparation.
In addition, we wish to draw attention to problems and
possible solutions.

We have made a summary of the raw materials and
additives given in the Standard Prescription Collection
(FoNo VII.), the application possibilities thereof, and the
additives which are permitted by the National Institute
of Pharmacy for pharmacy drug preparation. As it is
claimed by most pharmacists, pharmacy drug preparation
shall remain an important part of therapy, as these
preparations complement manufactured pharmaceuticals
well.

Semmelweis Egyetem Gyogyszerészeti Intézet,
Budapest, Hogyes E. u. 7. — 1091
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A magisztralis gyogyszerkészités hazai és nemzetkozi helyzetének attekintése

Vida Robert Gyérgy, Botz Lajos

Bevezetés

Az utébbi évben a nemzetkozi sajtoban és Magyaror-
szagon is napirendre keriilt a magisztralis gyogyszer-
készités kérdéskore és szamos vonatkozasban vetddott
fel a jelen gydgyszerterdpias gyakorlatban betdltott
szerepe. Az egyedi gydgyszerkészités a napjaink gyo-
gyitasdban mintha keresné a helyét. A kérdésben érin-
tettek néz6pontja eltéro:

— A betegek Ugy érzik, az egyedi gyogyszerkészités
elrendelésével az orvos kitiintetett figyelmet szentel
nekik. Annak ellenére, hogy altalaban neheztelnek,
ha esetenként vissza kell menni a patikdba egy-egy
készitményért, egy dedikaltan szdmukra készitett
gyogyszer esetében eltekintenek a kényelmetlenség-
tél. SOt, a magisztralis készitmények alkalmazasa
noveli a betegek bizalmat, pozitiv hatdssal van a te-
rapids egyiittmikodésre, amiben a készitmények
koltséghatékony mivolta is szerepet jatszik.

— Az orvosok egy része nem szeret egyedi Osszetétell
recepteket irni, nehézkesnek tartja, viszont a szab-
vanyos eldiratok és gyari készitmények szamitdgé-
pes felirdsa az 6 mindennapi munkajukat is meg-
konnyiti.

— A gyogyszerészek az orvosokhoz hasonloan meg-
osztottak: a gydgyszerek eldallitdsa munka- és idd-
igényes, ezzel szemben a ,,haszon” nem tul nagy, am
a szakmai hivatastudat és a hagyomany iranti elko-
telezettség sokaknal mégis a gyogyszerkészités ira-
nyaba donti a mérleg nyelvét.

Milyen tevékenységek sorolhatoak a magisztralis
gyogyszerkészités keretei kizé?

A gyogyszertorvény (2005. évi XCV. torvény, az em-
beri alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabadlyozo torvények modositasarol)
alapjan magisztralis gyogyszerkészitmény ,,az a gyogy-
szerkészitmény, amelyet a gyogyszerész a gyogyszer-
tarban a Magyar, illetve Eurdpai Gyogyszerkonyv
vagy a Szabvanyos Vényminta GyUjtemény (FoNo)
rendelkezései alapjan, orvosi eldirdsra vagy a Gyogy-
szerkOnyv szerint sajat kezdeményezésére készit és a
gyogyszertar altal ellatott betegek kezelésére szolgal.”
A meghatarozas alapjan a magisztralis gyogyszerké-
szités keretei koz¢é sorolhatd

— a gyogyszertarban az orvos altal felirt

o egyedi és

o szabvanyos (officinalis) dsszetételek elkészitése és
— a hivatalos gyogyszerkonyvi és FoNo-s alapkészit-

mények gyodgyszertari eldallitasa.

A gybgyszerész sajat kezdeményezésére is készithet
gyogyszert. Itt megjegyzendd, hogy ezen termékkor
nagy részét a kozmetikai készitmények (hidratalo és
boérapold kendesok, krémek) teszik ki €s szamos eset-
ben eredményes marketing eszkézként szolgalhatnak.
A jogszabalyi definicidoban emlitett Gyogyszerkdnyv
és Szabvanyos Vényminta Gyijtemény a gyogyszer-
készitéshez felhasznalhatd anyagok tarat is meghata-
rozza. Az esetlegesen Uj, az eldzéekben felsorolt hiva-
talos kiadvanyokban még nem szerepld, a gyogyszer-
készitéshez felhasznalhaté gyodgyszeranyagokat a
Gyogyszerészeti Allamigazgatasi Szerv (GYEMSZI-
OGY]I) altal folyamatosan frissitett, Gn. ,,pozitiv lista”
tartalmazza [2].

Megemlitend6, hogy bizonyos korlatozasokkal gya-
ri készitmények (forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek) is alkalmazhatoak magisztralis gyogy-
szerkészitmények alkotorészeként. A készités elott a
gyogyszerésznek az alabbiakrdl kell meggy6zddnie a
,»Specialitds” kapcsan [3]:

a) a hatébanyag nem szerezheto be,

b) a hatdanyag a magisztralis gyogyszerformaban a ké-
szités €és a varhato felhasznalas ideje alatt valtozast
nem szenved (nem bomlik),

¢) segédanyagai nem befolyasoljak kedvezotleniil az
elkészitett gyogyszerforma hatasat és eltarthatosa-
gat.

A fenti feltételek teljesiilése a mindennapi gyakorlat
soran azonban sokszor megkérddjelezhets. A gyogy-
szeralapanyagokbdl, illetve a gyari készitmények
gyogyszeralkotdrészként valo felhasznalasaval torténd
gyogyszerkészitésen tul a gyari gyogyszerkészitmé-
nyek alkalmazasi elGirat alapjan torténd el6készitése
(,,reconstitutio”) is gyogyszerkészitésnek tekinthetd.

A torvényi definicio a gyogyszerkészités helyét is
megadja. Gyogyszert késziteni kozforgalmu és intéze-
ti gyogyszertarban lehet. A gyari készitmények alkal-
mazasi elbirata alapjan torténd elokészitése (,,recons-
titutio”) a készitmények alkalmazasi eldiratdban sze-
repld feltételek alapjan valosulhat meg. Az el6készités
alatt azt a miiveletet értjiik, mely soran a forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezé gydgyszert az alkal-
mazasi eldirat, illetve a betegtdjékoztatd szerinti fel-
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hasznalasra alkalmassa tessziik. Helyszinéiil, ameny-
nyiben lehetséges, az intézeti gyogyszertar valasztan-
do (alacsony kockazatu folyamat esetén a korteremben
is elvégezheto) [1, 4].

A magisztralis készitmények gydgyszerellatasban
betoltott szerepének megértéséhez sziikséges foglal-
koznunk a gyogyszerkészitési kovetelményekkel is. A
gyogyszergyartassal ellentétben a gyogyszerkészités-
hez sziikséges feltételek megteremtésérdél minden mii-
kodési engedéllyel rendelkezd gydgyszertarnak gon-
doskodnia kell, feliigyeletét az egészségiigyi allam-
igazgatasi szerv (ANTSZ) latja el [5].

Kiemelendd, hogy a gyogyszerkészitmények eldal-
litasanak alapkovetelményeit a hatalyos Magyar
Gyodgyszerkonyv és Szabvanyos Vényminta Gyfjte-
mény szabja meg [1].

A magisztralis eldallitas esetében a tovabbi kovetel-
ményeket a GYEMSZI-OGY] altal kiadott médszerta-
ni levelek, irdnyelvek ¢€s listak képezik, melyek a szerv
honlapjan a gyoégyszerészeti modszertan és lista me-
niipontok alatt érhetdek el [2].

A magisztralis gyogyszerkészités helye és
létjogosultsaga Magyarorszdagon

Annak ellenére, hogy a gyari készitményekhez viszo-
nyitva érték szerint a vénykivaltasok csekély hanyadat
(1-4 %) teszik ki a magisztralis receptek, a gyogysze-
rek mennyiségi felhasznaldsanak jellemzésére szolga-
16 napi kezelési egységekben kifejezett aranyok (8-
12%) nagyobb jelentdséget mutatnak. Az eltérés oka a
készitmények arképzésében keresendd. A magisztralis
készitmények ardban nem jelenik meg a marketing
koltség, mely a gyari készitmények aranak jelent6s ré-
szét képezi. Az olcsosag mellett a ,,specialitasok™ altal
nem lefedett teriiletek ellatasa is megoldhato a gyogy-
szerkészités eszkozével.

A gyogyszerkészités szempontjabol kiemelt teriilet-

nek szamit a borgydgyaszat, gyermekgyogyaszat, sze-
mészet, fiil-orr-gégészet és ndgyogyaszat [6]. Az el6bb
felsorolt szakteriiletek gyogyszerfejlesztési szempont-
bol nem tartoznak a kiemelt haszonnal kecsegtetd
szektorok kozé. Ez ugyancsak igaz a ritka betegségek
¢és a geriatriai készitmények fejlesztésére is.

A gybgyszerkészités eszkozéhez nyulhatunk abban
az esetben is, ha egy gyari készitmény valamely okbol
(dtmeneti termékhiany, térzskonyvbdl valo torlés) el-
érhetetlenné valik [7]. A fent emlitett helyzetek is jol
példazzak, hogy a magisztralis gyogyszerkészitésnek
helye van a hazai gyogyszerellatasban. Az 1. dbra 6sz-
szefoglaldan mutatja be, hogy milyen esetekben lehet
sziikség a gyogyszerkészitésre.

A hazai magisztrdlis gyogyszerkészités elonyei és
hatranyai

A tovabbiakban targyaldsra keriild elényok és hatra-
nyok jol szemléltetik a hazai gyogyszerkészités jelen
helyzetét.

Az elonyok koziil kiemelendd az egyénre szabott
gyogyszeres terapia biztositasa, melyek kozil az €lre
kivankozik a mar emlitett specialis betegcsoportok
(gyermekgydgydszat, geridtria, ritka betegségekben
szenvedOk) gyogyszerelése. Egyes Osszetevokre valod
érzékenység is kivédhetd egyedi készitmények eldalli-
tasaval, tovabba a gyogyszerhianyok okozta ellatasi
gondok egy része szintén enyhithetd a gyogyszerké-
szités eszkozével. Tovabbi eldnyként emlithetd a
gyogyszertarban készitett gyogyszerek beteg-egyiitt-
mikodést javitd hatasa is, melyben a készitmények
koltség-hatékony mivolta is szerepet jatszik.

Hatranyként a gyogyszertari mindségbiztositas és
standardizalas hianyossagait lehet kiemelni [6]. A leg-
utobbi Szabvanyos Vényminta Gytjtemény (FoNo
VII.) 2003-ban keriilt kiadasra, feliilvizsgélata siirge-
téen sziikséges, hiszen a vénymintak jelentds része el-

avult, tovabba egyes gyogy-

Elérhetetlen készitmény, hidnyeikk

Gyogyszergyarion preferenciik

* CGiyartdi dontés (gydrtis megszintetés)
Hatdsdgi dimids (forgalombd] vald
kivonis)

Megniivekedell igény

* Egvéb

Kiiliinleges betegigények

*  Specidlis hetegesoportok (pl.:

pedidtriai, geridtriai, virandossig)

Egyéni éretkenység, allergia

*  MNem megfeleld betegepyiitimikiidés
(pl.: kellemetlen i)

szeralapanyagok (pl.: Xanthani
gummi, Fuchsinum) beszerzé-
se sem lehetséges.

Szamos, a ,,magizas” ellen
szolo érv utal a magisztralis
készitmények  eldallitasanak
munka- és iddigényességére,
¢és arra a tényre, hogy ezt a je-

Killinleges termékigények

készitmények
* Ara gyopyszenek
* Weteriner készitmények
b Klinikai vizsgilati készitmények

*  Individualizdlt ésfvagy kombindcios

lenlegi finanszirozasi rendszer
nem képes kompenzalni. Osz-
szességében elmondhat6, hogy
az elonyok meghaladjak a hat-
ranyokat, viszont a jelenlegi
rendszer atalakitas nélkiil nem
képes a gyodgyszerellatas ezen

1. dbra: Milyen esetekben lehet sziikség a gyogyszerkészitésre? [8, 9]

szegmensének  fenntartasara
[6, 10].
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A ,,Rectodelt-iigy”, mint a

hazai helyzetet jellemzo
wallatorvosi 10”

+ Tamogatas megsziintetése [gyarto kéresera)

A magyarorszagi magisztralis

gyogyszerkészités szamos jel-
lemzo6jét a ,,Rectodelt-ligy”-
ként clhiresiilt, a médiaban is
jelentds figyelmet kivaltd eset
részletesebb vizsgalataval és

+ Rendszeres hlanyclkké vilis, megfizethetetlen ir, nem
helyettesitheto

« Tarsadalmi elegedetienség
+ Magisziralis Prednisolon kip
+ Dr. Patri Laszlo (Hazl Gyermekorvosok Orszagos Egyesilete) levele L/

NI

bemutatasaval lehet feltarni.

A Rectodelt végbélkup a
korhazi kezelés és az esetleges
intenziv ellatds megelézésére
csecsemo- €s kisdedkori laryn-
gitis subglottica-ban (pszeudo-
krupp) alkalmazhaté (egyes
esetekben ¢életmentd) készit-
mény, mely prednizon hato-
anyagot tartalmaz [11]. A L
tablazat a hazankban elérhetd
prednizon tartalmu készitmé-
nyeket mutatja be.

2M3

213

<

+ Januar 10. - GYEMSZI-0GY] valaszlevele, OEP nyilatkozat

* Januar 13, - Kodpiszkalo Blog bejegyzés

* Janudr 16, - GYEMSZI-OGY] ajdnlis

« Januar 17. = MGYK allasfoglalas

« Januar 24. - Dr. Kovacs Julianna (Orszagos Hazi gyermekorvos
\/ Szakfellgyeld ESZK Gyermek-alapellatisi Tagozat) levele

+ Februar 4. - GYEMSZ1-0GY] valaszlevele

Egy, a népszerii kozosségi
oldalon terjedd korlevél (2012.

2. dbra: A ,,Rectodelt-iigy” eseményeinek kronologidja

december) a Rectodelt végbélktp aranak nagymértékii
novekedésérol, a magisztralisan eldallitott prednizolon
rektalis készitmény olcsosagarol és a két készitmény
azonossagarol, valamint az ehhez kapcsolddo felhabo-
rodasrol és a gyodgyszeripar profitorientaltsagarol irt.
A levél a kisgyermekes anyukak kozotti lavinat indi-
tott el, melynek kovetkeztében az {igy nagy publicitast
kapott. A ,,Rectodelt-ligy” megismert eseményeit id6-
rendben a 2. dbra foglalja dssze.

2012 decemberében Pdtri LaszIo, a Hazi Gyermek-
orvosok Orszagos Egyesiiletének (HGYE) alelndke a
Rectodelt kiip magisztralis készitménnyel torténd ki-
valtasaval kapcsolatosan kereste meg az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézetet [12].

Az OGYI januar 10-ei valasza, mely a farmakologi-
ai ¢és finanszirozasbeli tudnivaldkat is tartalmazta, a
Németorszagban forgalomba hozatali engedéllyel ren-
delkez6 prednizolon hatéanyag tartalma készitményt
(Klismacort 100 mg rektalis kapszula) is megemliti a
kup elkészitésének technologidja mellett (1asd kés6bbi
nyilatkozat) [13].

A téli hénapokban tovabb gylirtizétt a ,,Rectodelt-
igy”. Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP)
kozleményében tagadta a végbélkip tdmogatasanak
megvonasarol szolo hireket és tajékoztatasul kozolte,
hogy 2007-ben a gyarto kérelmezte a kip tamogatott
gyogyszerek korébdl torténd torlését és az OEP ilyen
esetben koteles a kérésnek megfelelden eljarni.

A fogyasztoé igy teljes arat fizet a gyari készitmé-
nyért a patikdban. Az OEP tovabba kitért arra is, hogy
a gyari készitmény hatéanyagabol késziilt magisztralis

készitményt 50%-0s tamogatasban részesiti [14]. Itt
megjegyzendd, hogy a készitmény hatdoanyaga a
prednizon, mely a kozlemény kiadasanak idépontja-
ban (2013. januar 10.) még nem szerepelt az OGY1 ma-
gisztralis gyogyszerek készitéséhez felhasznalhato
gyogyszeranyagokat tartalmazo listajan (,,pozitiv lis-
ta”) [15].

A Kodpiszkalo Blog gyogyszerésze is egy terjedel-
mes bejegyzést szant a témanak (2013. januar 13.). Az
el6zoek ismertetése mellett a két hatdéanyag farmako-
logiai jellemzését, a rektalis alkalmazas lehetséges ve-
szélyeit és helyettesithetoséget jarta korbe [16].

A kialakuld helyzetre 2013. januar 16-an hirlevél-
ben reagdlt a GYEMSZI-OGYI. Ajanlasai alapjan a
prednizolon alapanyagbdl készitheté magisztralis kup
a  Rectodelt-kup  helyettesitésére  alkalmazhato
pszeudokruppus gyermekek szamara. A két hatdéanyag
ekvivalens dézisa 30 mg és a kup készitéséhez vivo-
anyagként Adeps solidus 50 és Adeps solidus com-
positus egyarant hasznalhat6. Az Intézet allaspontja
szerint az esetleges iilepedés gatlashoz €s a hatdanyag
konnyebb szuszpendalhatosaganak érdekében kis
mennyiségli Acidum silicicum colloidale alkalmazasa
is indokolt lehet. Felhivja a figyelmet még arra is,
hogy a prednizolon hatéanyag tartalmu tablettak ma-
gisztralis kupban torténd felhasznaldsa nem javasolt
(OGYI-P-70-2005 modszertani levél — 44/2004. (1V.
28.) ESzCsM rendelet). Az Un. ,,pozitiv lista” 2013. ja-
nuar 18-an kiegésziilt a prednizon hatéanyaggal [17].

2013. januar 17-én a Magyar Gyogyszerészi Kama-
ra is allast foglalt a ,,Rectodelt-ligyben”. A betegek
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L tablazat

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd Rectodelt készitmények [2]

Gyogyszer neve | Kiszerelés | Hatéanyag | ATC-kéd Forgalomba Kiadhatosag | Statusz | Engedélye-
hozatali eng. zés datuma
jogosultja
Rectodelt 30 m S Emlo:|
(LA TIe €1 2x,4x, 6x prednizon | HO02ABO7 | Magyarorszagi | vénykoteles TK 1996.08.07
végbélkip 5
Fioktelepe
Biotech GmbH
Rectodelt 100 | 1 6« | prednizon | HO2AB07 | Magyarorszagi | vénykételes | TK | 1996.08.07
mg végbelkip =y
Fioktelepe

biztonsagos és folyamatos gyogyszerellatasat célzo to-

vabbi intézkedéseket, valamint az ligy soran felmeriild

kérdések megvalaszolasat siirgette [18].

2013. januar 24-én Kovdcs Julianna, az Orszagos
Hazi Gyermekorvos Szakfeliigyeld Egészségligyi
Szakmai Kollégium Gyermek-alapellatas Tagozat el-
noke tovabbi kiegészitésekkel és kérdésekkel kereste
meg levelében az OGYI-t [8]. A megkeresés {6 targya
a két készitmény helyettesithetdségének kérdése. A ta-
gozat véleménye szerint a magisztralis kup
farmakokinetikai paramétereinek megismerése utan a
két készitmény Osszehasonlitod, kettds vak, kis elem-
szamu vizsgalata sziikséges ennek bizonyitasara.

Amennyiben a gyari készitmény ,,helyettesitésére”
ajanlhato a magisztralis kiip, annak helyes elkészitési
formulajanak FoNo-ba valo felvételét is indokoltnak
tartotta levelében a tagozat.

A GYEMSZI-OGYT részérdl a kdvetkezd valasz ér-
kezett (2013. februar 4.) [15]:

1. A Rectodelt készitmény kivaltasara a prednizon
vagy prednizolon magisztralis kip mutatkozik a
legmegfelelobb valasztasnak.

2. Az 0j magisztralis készitmény nem a Rectodelt he-
lyettesitését szolgdlja, hanem mint ) készitmény
alternativat kinal a kruppos gyerekek kezelésében.
Az események sorozatat végigkdvetve szamos kér-

dés meriil fel (I1. tablazat).

Az egyedi gyogyszerkészitést felméro vizsgalat

A ,,Rectodelt-iigy” kapcsan szamos, a magyarorszagi
magisztralis gyogyszerkészitést érintd probléma fel-
szinre keriilt. Ezért az esetet alaposabb vizsgalatnak
vetettiik ald, melynek célja nem az ellenérzés, hanem
a realis képalkotas eldsegitése és a valosaggal valo
szembenézés volt.

A vizsgalatunk részeként kivalasztottuk a ,,Recto-
delt-ligy”-ben szerepld prednizolon végbélktpot és a
1. tablazatban talalhatd, egy magisztralis végbélkup
gyogyszertari elkészitésének megitélésére vonatkozo
szempontrendszer alapjan felmértilk a magisztralis
gyogyszerkészités jelen helyzetét. A szempontrendszer
(I11. tablazat) 6sszeallitasdhoz a VIII. Magyar Gyogy-

szerkdnyv vonatkozo6 cikkelyei, a GYEMSZI-OGY]I az
embergyogyaszati magisztralis gyogyszerkészitmé-
nyek mindségellendrzésére és mindsitésére szolgald
OGYI- P-25-2010 irdnyelve és az amerikai egyestilt al-
lamokbeli International Academy of Compounding
Pharmacists (IACP) altal 6sszeallitott Gyogyszerkészi-
t6 Gyogyszertar Ertékelé Kérdéiv (Compounding
Pharmacy Assessment Questionnaire, CPAQ) szolgalt.

Eredmények

A készitmények beszerzése vénykivaltas Gtjan tortént.
18 kozforgalmu gyogyszertarat (6 févarosi €s 12 vidé-
ki) kerestiink fel ¢és Osszesen 9 készitményt sikeriilt
beszerezni. Ez minddssze 50%-o0s vénykivaltasi haté-
konysédgot mutat, mely hiien tiikr6zi a magisztralis vé-
nyek gyogyszertari fogadtatasat. Az 9sszképet tovabb
arnyalja, hogy az Osszes készitmény vidéki patikabol
szarmazott! A hat véletlenszeriien kivalasztott fova-
rosi gyogyszertarbol nem sikeriilt kipokhoz jutnunk.
A févarosi gyogyszertarak mindegyikében az alap-
anyag hianyaval indokoltak a magisztralis recept be
nem fogadasat. Megjegyzendd, hogy a hatbol az egyik
gyogyszertar vallalta volna a kipok prednizolon hato-
anyagu tablettakbol torténd elkészitését, annak ellené-
re, hogy tisztaban voltak ennek helytelenségével. A
vénykivaltasok soran 6t készitményhez azonnal hoz-
zé&jutottunk (laboralt prednizolon kupok) és 4 készit-
ményt 1 napon beliil kézhez kaptunk. A beszerzett k-
pok a 3. és 4. abran lathatoak.

A készitmények organoleptikus vizsgalata soran
szembedtlo volt a tobbféle kipdoboz és ezen masodla-
gos csomagoloanyagok nem megfeleld tisztasaga.
Megdobbenésiinkre egy esetben a kasirozott alufolia
helyett haztartasi alufolia keriilt a kiipokra elsddleges
csomagoldanyagként. A vizsgalt kiipdobozok szigna-
taréja egyik készitmény esetében sem volt teljes.

A gyogyszertechnoldgiai vizsgalatok sordn a meg-
felel6 sajatsagok és tomegre vonatkozd paraméterek
mellett a kipok homogenitdsa a vizsgalt mintdk 66
%-aban nem felelt meg az egyedi magisztralis gyogy-
szerkészitmények mindsitésére szolgald vonatkozo
OGYI iranyelvnek.
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1II. tablazat

A ,,Rectodelt-iigy” kapcsan felmeriilo kérdések

1. Eléfordulhat, hogy egyéb készitmények is elérhetetlenné valnak a megndvekedett ar (tdmogatds megsziinése) kovet-

keztében? Felkésziiltiink ra? Megel6zhetd?

. Az életment6 gyogyszerek ellatdsa minden esetben megoldott?

. Mi alapjan és milyen tudomanyos bizonyiték tiikrében keriilt kialakitasra a prednizolon tartalmu magisztralis kup?

. Milyen javallattal keriilt kialakitasra a prednizolon tartalmi magisztralis kup?

. Mi a helyes elkészités? Hogyan ellendrizhetd a készitmény?

. Mi alapjan helyettesithetd egy gyari készitmény magisztralis készitménnyel?

NN kW

mény? Milyen esetekben?

. Készithet6 prednizon kiap gyodgyszertarban? Hogyan készitsiik? Helyettesithetd ezen készitménnyel a gyari készit-

8. Hogyan valosul meg ezen magisztralis gyogyszerkészitmények kdvetése? Milyen informacidink vannak a biztonsa-

gossagukrol?

9. Hogyan tovabb?

IIT. tablazat

Egy magisztralis végbélkup gyogyszertari elkészitésének megitélésére szolgalo szempontrendszer — végbélkup [20, 21, 22]

Szempontrendszer Megjegyzés
1. A vény bevaltdsdra vonatkozo informdciok
1. Magisztralis Osszetételli recept fogadasa
2. Magisztralis 0sszetételll recept elkészitése — idofaktor
11. A magisztralis gyogyszerkészitmények minoségére vonatkozo informdciok
1. Sajatsagok Organoleptikus,
2. Osszetétel vizsgélat [azonositds (hatdanyag, segédanyagok), hatdanyag gyogyszertechnologiai,

mennyiségi meghatarozasa]

gyogyszeranalitikai vizsgalatok

. Homogenitas

. Csomagolas vizsgalata (elsddleges, masodlagos, szignatira)

. Az atlagtomeg eltérése a jelzettdl / Az adagolasi egységek egységessége (2.9.40%)

. Az egyedi tomeg eltérése a mért atlagtomegtdl / A tomeg egységessége (2.9.5%)

NN |k~ |W

. Az oldddas, olvadas vizsgalata

8. Kioldddas (2.9.42%)

111. Egyéb észrevételek

1. Lejarati id6 (Stabilitas)

2. Gyértasi szdm (Dokumentécid)

*A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv fejezetszama

A készitmények organoleptikus és gyogyszertech-
nolégiai vizsgalatainak eredményeit a IV. tdblazat
foglalja dssze.

A hatdéanyag azonositasara a VII. Magyar Gyogy-
szerkdnyv azonossagi vizsgalatat, valamint vékonyré-
teg kromatografias vizsgalatot alkalmaztunk. A kro-
matografias kifejlesztéshez HPTLC-Kieselgel 60 F,,
réteget (10 x 20 cm), eluensként kloroform €s metanol
93 : 7 ardnyu elegyét és telitetlen kamrat alkalmaz-
tunk. A kifejlesztési hossz 7 cm volt. A detektalast
254 nm-en végeztiikk. Az azonos mddon felvitt mintak

kromatogramjai alapjan megallapitottuk, hogy az 6sz-
szes készitmény tartalmazta a hatdanyagot. Bomlas-
termékeket nem mutattunk ki.

A hatoanyag tartalmi meghatarozasahoz spektrofo-
tometrias modszert hasznéltunk: 30 mg prednizolon-
nal ekvivalens mennyiségii kup részletet helyeztiik
egy fézépoharba. Hozzaadtunk 20,0 ml R-etanolt és a
kupot vizfiirdon melegitve megolvasztottuk. Eltavoli-
tottuk az olvadékot a vizflirdér6l és alkalmanként
megkeverve hagytuk kihtilni, majd lesziirtiik. Tiszta
oldatot kaptunk. Az oldat abszorbancidjat 243,5 nm

p—

, . I T
Wy, oy

3. dbra: A vizsgalt prednizolon kupok 1.
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IV tablazat
Az organoleptikus és gyogyszertechnologiai vizsgalatok dsszefoglaldsa
Vizsgalatok | Eredmények
Organoleptikus vizsgdlatok
Csomagolas 1 esetben haztartasi alufolia
Nem megfeleld tisztasagu kiipdobozok
Szignatura Egyik készitmény esetében sem volt teljes
Gyogyszertechnologiai vizsgdlatok
Sajatsagok 100%-ban megfelelt
Homogenitas 44% megfelelt

Tomeg egységessége

100%-ban megfelelt

Egyedi tomeg eltérése a mért atlagtomegtol

100%-ban megfelelt

L xo T u

biztositasaval egy, a jelenlegi
magyarorszagi gyakorlattol el-
térd irdnyt mutat a gyogyszeré-
szet ezen teriiletének fenntarta-
saban, fejlesztésében [6]. A hol-
land (Formularium der Neder-
landse Apothekers — FNA) és
német (Neues Rezeptur-For-
mularium — NRF) nemzeti vény-
minta gyijtemények ugyancsak
a magisztralis gyogyszerkészités
egyseégesitését célozzak. Ezen
vényminta gyljtemények nyo-

mtatott és online formatumban
is elérhetdek és standardizalt,
folyamatosan frissiilé tudoma-

4. dabra: A vizsgalt prednizolon kupok 2.

nyos tamogatast nyujtanak a

hullamhosszon mértiikk meg. Az &sszehasonlité minta
egy hatdéanyagot nem tartalmazo, azonos modon elké-
szitett ktip volt.

A hatdanyag-tartalom szazalékat a kalibracios
egyenes egyenletébdl (6t pontos kalibracio, y =
0,0421x - 0,0096 R* = 1) kaptuk meg. Minden minta
esetében harom parhuzamos mérést végeztiink. Az
eredményeket az 5. dbra mutatja be. A vizsgalt kipok
atlagosan 22,17 + 2,83 mg prednizolont tartalmaztak
(n =9, a hatéanyagtartalom 14,09 és 29,56 mg, a szo-
rasok 1,44 és 5,59 mg kozott mozogtak, a deklaralt
hatoéanyagtartalom 30 mg kuponként).

Nemzetkozi trendek az egyedi gyogyszerkészitésben

A magisztralis gyogyszerkészités korabbi csokkenését
az elmult 3 évben stabilizalodas koveti a kozforgalmu
¢s intézeti ellatasban egyarant [23]. A hazai kozforgal-
mu gyogyszerkészités rendszeréhez képest az eurdpai
gyogyszertari gyogyszerkészités mas képet mutat, hi-
szen nem minden gyogyszertar készit egyedi magiszt-
ralis gyogyszereket, hanem igen gyakori a centralizalt
gyogyszerkészités (pl.: Nagy-Britannia). Németorszag a
kozforgalmu gydgyszertarakban késziilo készitmények
kozpontositott szakmai és mindségiigyi feliigyeletének

mindennapi gydgyszerkészités-
hez [6, 10, 24, 25].

Az egységesitési igény unids szinten is megjelent,
hatdsara az Europa Tanacs Eurdpai Gyodgyszermindsé-
gi Foigazgatdsdga (European Directorate for the
Quality of Medicines, EDQM) az europai kozforgalmi
és korhdzi kisiizemi magisztralis gyodgyszerkészités
mindségiranyitasanak és mindségbiztositasanak egy-
ségesitését célzo hatarozatot adott ki 2011-ben. A ha-
hat6 a biztonsagos, reprodukéalhaté és hatékony ma-
gisztralis gyogyszerellatas [4, 26].

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban a gyogyszerké-
szités teriilete eltérd utat jart be. Az 1937-es ,,Szulfa-
nilamid Elixir” eset hatasara gyokeresen megvaltozott
a gyogyszerkészitmények eldallitasarol és forgalomba
hozatalarol alkotott gondolkoddasmdd és szabalyozas.
Az antibiotikus elixir elkészitéséhez oldoszerként édes
izi dietilén-glikolt alkalmaztak és a készitmény biz-
tonsagossagi vizsgalat nélkiil keriilt forgalomba, ko-
vetkezményként stulyos mérgezéseket, haldleseteket
okozva [27].

Az eset hatasara a biztonsagos €s hatékony gyogy-
szeres terapia igénye kertilt a kozéppontba és ez utjara
inditotta a klinikai gyogyszerészet fejlodését. Az Eu-
ropat sujté thalidomid (Contergan) katasztrofa (1960-
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¢és hatdsagi szabalyozasi rend-
szerének ujraélesztése, a jogi
kornyezet ujraértelmezése, a
hatalyos Szabvanyos Vénymin-
ta Gyljtemény feliilvizsgélata,
folyamatos, megtijuldé karban-
tartdsa €és a gyogyszeralap-
anyagok beszerezhetOségének
biztositasa is sziikséges.

Az egységesités igényének
megfogalmazodasa a hazai
gyogyszerkészitést is elérte. A
nemzetkdzi trendekhez vald
alkalmazkodas a gyogyszerta-
ri mindségbiztositas Ujragon-
dolasaval és a gyakorlatba tor-
ténd atiiltetésével valdsulhat
meg (lasd Eurépa Tanacs Mi-
niszterek Tandcsanak ajanlasa)
[2, 4, 30]. Az informacios
technologiai alapok adottak a

7 ] ]

5. abra: A vizsgalt kupok dtlagos hatéanyagtartalma

gyogyszerkészités informacio-
inak megosztdsara, mely a

as évek) tobbek kozott ennek a gondolkodasmddnak
koszonhetden keriilte el az Egyesiilt Allamokat [28]. A
gyogyszeripar fejlodésével a gydgyszertari gyogyszer-
készités tovabb veszitett jelent6éségébdl és csak az
1990-es években keriilt Gjra el6térbe a gyogyszerké-
szitésre specializalodd gyogyszertarak (,,Compoun-
ding Pharmacy”) megjelenésével. Az elmult idészak-
ban (2006-t6] kezdddéen) az Egyesiilt Allamokat sujto
gyogyszerellatasi nehézségek ismét eltérbe helyezték
a gyogyszertari készitmények eldallitasat, mely az e
teriiletet érintd problémak sorozatos és sulyosabb
megjelenését vonta maga utan. Példaként emlithetd a
New England Compounding Center (NECC) altal el6-
allitott szennyezett parenterdlis metil-prednizolon-
acetat oldat altal okozott 2012-es sulyos (39 halalos al-
dozat) agyhartyagyulladas (meningitis) fertéz¢s, mely
a kozvélemény figyelmét ismét a gyogyszerkészitésre
iranyitotta. Az eset ramutatott a gyogyszerkészités
szabalyozasanak hidnyossagaira és kovetkezményesen
a gyogyszertarak feliigyeleti rendszerének valtozasi
igényét vonta maga utan [29].

A magisztralis gyogyszerkészités hazai jovoképe

A magisztralis gydgyszerkészités a gyogyszerészi hi-
vatas egyik legszebb és legosszetettebb tradicionalis
tevékenysége, mely elengedhetetlen alapot képez a ha-
zai gyogyszerésztudomanyok tovabbi fejlddéséhez. A
folyamatosan valtozo vildgban a gyogyszerkészités
igénye megmaradt, a betegellatas egy szlik, de fontos
teriiletét képviseli. Lathattuk, hogy ezt az eurdpai és
amerikai példak is alatdmasztjak. Az igény fenntarta-
sahoz a gyogyszerkészitési tevékenység szakfeliigyeleti

holland és német online nemzeti vényminta gyjte-
ményekhez (FNA, NRF) hasonloan (a statikus FoNo-
val ellentétben) a tudasanyag dinamikus valtozasat is
kovetné. Ezzel biztosithatd lenne, hogy a készitmé-
nyek ne egyedi megitélések szerint, hanem egységes
elvek alapjan késziiljenek el minden gydgyszertarban.

A csomagolas és kiszerelés minimalis fejlesztésé-
vel igényesebb és esztétikusabb készitményekkel az
orvosok és a betegek bizalma is novelhet6 a ,,magik”
irant. Az elérhet6 kisgépek alkalmazasaval a bizton-
sagosabb, gyorsabb és koltséghatékonyabb munka-
végzés is lehetévé valhat. A szabvanyositott betegta-
jékoztatok is novelnék a betegek bizalmat, valamint
a biztonsagos ¢és hatékony gyodgyszeralkalmazast
[30].

A finanszirozas kérdése a magisztralis gyogyszer-
készitéshez is kapcsolddd gydgyszerbiztonsagi ellen-
Orzésért jarod szolgaltatasi dij (90 Ft/vény) bevezetése-
vel 0 iranyt vett [31]. A szakgydgyszerészképzésben
torténd valtozasok [32], tovabba a szakgydgyszerészi
kompetenciak jovobeni kialakitdsaval azon szakmai €s
jogi feltételek is biztosithatéak, melyekkel megalapoz-
hat6 a XXI. szdzadi magyarorszagi magisztralis
gyogyszerkészités.

Koszonetnyilvanitas

A szerzOk koszonettel tartoznak a Pécsi Tudomany-
egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Gyogyszeré-
szeti Intézet ¢s Klinikai Kézponti Gyogyszertar 0sz-
szes munkatarsanak a kdzlemény elkészitésé¢hez, vala-
mint a vizsgalatban nyujtott értékes észrevételekért s
tanacsokért.
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Vida, R. G., Botz, L.: An overview: The situation
of the Hungarian and international extemporaneous
pharmaceutical preparation

In the latter year the extemporaneous pharmaceutical
preparation was put on the agenda in the international
press and in Hungary too. The role of extemporaneous
pharmaceutical preparations in the present therapeutic
practice was also brought up in several concerns and
the activity of individual medicine making is looking for
it’s place in the 21st century. In Hungary the preparation
from raw materials, utilization of drugs with marke-
ting authorization in extemporaneous preparation and
the reconstitution of authorized pharmaceuticals can be
regarded as extemporaneous preparation activity. Although
the rate of extemporaneous preparations by value compared
to the authorized medicines is low (1-4 %), the quantitative
proportion of these preparations in defined daily dose (8-
12 %) shows a greater relevance. The demonstration of
advantages and disadvantages in this field can contribute to
the better understanding of the Hungarian system. Also the
detailed presentation of the “Rectodelt-case” and our survey
is due to the realistic imaging of the present situation of the
Hungarian extemporaneous drug making. The recognition
of the European and American events in this field can help
as well to improve and find the place of extemporaneous
pharmaceutical preparation in the 21st century Hungarian

drug supply.

PTE AOK Gyégyszerészeti Intézet, 7624 Pécs, Honvéd u. 3.
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A gyogyszer-hamisitasi iranyelvrol

Szamosujvariné Javor Judit

Az Eurodpai Parlament ¢és a Tanacs 2011/62/EU iranyelve
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelvnek a modositasarol
a hamisitott gyogyszerek jogszer( ellatasi lancba valo
bekeriilésének megakadalyozasara (a tovabbiakban: gyogy-
szer-hamisitasi iranyelv) 2011. julius 1-jén kertilt kdzzété-
telre az Europai Unio Hivatalos Lapjaban.

Eldzmények

A 2001/83/EK iranyelv meghatarozza tobbek kozott a
gyogyszereknek az Europai Unidba torténd behozata-
lara, az Unidban vald gyartasara, forgalomba hozata-
lara és nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozo
szabalyokat, valamint szabalyokat allapit meg a hato-
anyagokrol.

A gyogyszer-hamisitasi iranyelv megsziiletését sza-
mos koriilmény siirgette.

1. Riasztoan megndtt az Unidban észlelt olyan humén
gyogyszerek szama, amelyek azonossaguk, elotorté-
netiik vagy eredetiik tekintetében hamisitottak. Ezek
a gybgyszerek altalaban (1) a kdvetelményeknek
nem megfeleld vagy hamisitott 0sszetevoket tartal-
maznak, vagy (2) egyaltalan nem tartalmaznak adott
Osszetevoket, vagy (3) a hatdanyagokat rossz adago-
lasban tartalmazzak, ezaltal jelent6sen veszélyezte-
tik a kozegészségiigyet.

2. Még riasztobb, hogy az ilyen hamisitott gydgyszerek
nemcsak jogellenes uton, hanem a jogszerii ellatasi
lancon keresztiil is eljuthatnak a betegekhez. Ez kii-
l6ndsen veszélyes az emberi egészségre, és megren-
ditheti a betegeknek a jogszer ellatasi lancba vetett
bizalmat is.

E novekvod fenyegetés elharitdsa érdekében kellett
modositani a 2001/83/EK iranyelvet.

Az iranyely célja és a megvalositas eszkozei

Az Uni6 legfontosabb célja a gyogyszer-hamisitasi

iranyelv megalkotasaval, hogy

— tamogassa az. azonositds, elotorténet vagy eredet
tekintetében hamisitott gyogyszerek jogszert ellata-
si lancba torténd bekeriilésének megeldzését,

— biztositsa az Unidban a gydgyszerpiac mikodésé-
nek védelmét és

— biztositsa a kozegészségiigy magas szintli védelmét.
Az unids célok megvaldsitdsa érdekében az irdny-

elv eléirasokat fogalmaz meg a hatoanyagok és a se-

gédanyagok mindségi ellendrzésének javitasara és az

ezzel kapcsolatos kdovetelményrendszer kidolgozasara.

A gyogyszer-hamisitasi iranyelv el6irja, hogy a
gyogyszerek biztonsdagi elemeit az Union beliil harmo-
nizélni kell. A biztonsagi elemeknek lehetdve kell ten-
nilik az egyes csomagolasi egységek eredetiségének és
azonossaganak ellendrzését. Altaldnos szabalyként az
orvosi rendelvényhez kotott gyogyszereket kell ellatni
biztonsagi elemmel. A hamisitas és a gyogyszerek
vagy gyogyszercsoportok hamisitdsanak kockazata
alapjan azonban lehetdséget kell teremteni arra, hogy
bizonyos orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszereket
vagy gyogyszercsoportokat — kockazatértékelést kdve-
téen — felhatalmazason alapuld jogi aktus (delegated
act) révén kivonjanak a biztonsagi elemmel torténd el-
latas kovetelménye aldl. A biztonsagi elemek alkalma-
zasa az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerek
vagy gyogyszercsoportok esetében nem sziikséges,
kivéve ha a hamisitasbol ered6 kozegészségiigyi ve-
sz¢ly kockazata magas.

A biztonsagi elemek gyogyszereken valo elhelyezé-
sére vonatkozo el6irds miatt valtoztatasokra lesz sziik-
ség a gyartasi folyamatokban. A gyogyszergyartoknak
a felkésziiléshez elegendd 1d6t kell biztositani. A biz-
tonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyokat az
Europai Unié Hivatalos Lapjaban teszik kozzé (elére-
lathatélag 2014-ben) és az implementalasra (a jelenlegi
ismereteink szerint) a kozzététel napjatdl szamitva
3 ¢v all majd rendelkezésre.

Az iranyelv tovabba
— kiterjesztette a gyogyszerellatasi lancban résztvevo

Osszes szereplé (hatéanyag-, segédanyag-, készter-

mékgyartok, nagykereskeddk, disztributorok, im-

portérok, brokerek) jogi kotelezettségeit és szigori-

totta tevékenységiik szabalyozasat,

— intézkedéseket hozott az internetes gyogyszer-ke-
reskedelem (lakossagi tavértékesités) biztonsagos-
saganak javitasa érdekében,

— a hatdsagi inspekciok, GMP/GDP auditok rendsze-
ressé tételét varja el az érintett piaci szereploktol,
mindezeket egységes — harmonizalt —, szigort elvek
alapjan.

Az irdnyelv az eldirasaival nem-6sszhangban cse-
lekvokkel szemben — legyen az akar egy tagallam, ha-
tosag, gyarto, nagykereskedo, vagy barmely résztve-
voje a gyogyszerellatasi lancnak — biintetések kisza-
basara is lehetoséget teremt.

A gyogyszerellatasi lancban résztvevokon kiviil zo-
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vabbi feladatokat és kotelezettségeket ir el6 a gyogy-
szerek forgalomba hozatali engedély jogosultjai, a
nemzeti torzskonyvezd hatdsdgok, a vamhatosagok,
bir6sagok, az Eurdpai Unio €s a kiilonbdz6 nemzetko-
zi szervezetek szamadra is.

A tagallamok implementalasi kotelezettsége

A gydgyszer-hamisitasi iranyelv eldirasait a tagélla-
moknak 2013. januar 2.-ig kellett implementalniuk. Az
irdnyelvbdl eredd jogi kotelezettségek nagy részét mar
2013. januar 2.-tol kellett alkalmazni, de példaul a ha-
téanyag-importra vonatkozo6 kotelezettségek alkalma-
zasa csak 2013. julius 2.-t6l kotelezo.

A jogharmonizicioés kotelezettségb6l szarmazd
implementalds soran szamos — gyogyszeriigyi vonat-
kozasti — magyar jogszabaly keriilt modositasra, ki-
egészitésre (lasd felhasznalt irodalom).

A tovabbiakban a gyogyszer-hamisitasi iranyelv né-
hany fontosabb elemét mutatjuk be (a teljesseg igénye
nélkiil), jelezve azok ,,megjelenési helyét”, fellelhetose-
get a fent emlitett magyar jogszabalyok valamelyikében.

Ujdonsdgok és viltozdsok
A hamisitott gyogyszer fogalma

Meghatarozasra keriilt a ,,hamisitott gyogyszer” fogal-

ma, hogy megkiilonboztethetd legyen az egyeb illega-

lis gyogyszerektdl, illetve a szellemi tulajdonjogokat
sértd termékektol.

A hamisitott gyogyszer fogalmat a 2005. évi XCV.
torvény 1. § (42) pontja definidlja. E szerint a hamisi-
tott gyogyszer barmilyen gyogyszer, amelyen az alab-
biak valamelyike hamisan van feltiintetve:

a) azonossaga, igy annak csomagolésa ¢s a cimkézése,
megnevezése, a hatdanyagokat, segédanyagokat és
azok hataserdsségét jelold osszetétele;

b) eredete, igy a gyartoja, a gyartd orszaga, a szarmaza-
si orszaga vagy a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja;

¢) elotorténete, igy az alkalmazott forgalmazasi lanc
azonositasat lehetdvé tevd nyilvantartdsok és doku-
mentumok.

Ez a meghatarozas nem alkalmazandd a nem szan-
dékos mindségi hianyossagokra, és nem érinti a szel-
lemi tulajdonjogokra vonatkozd szabalyozast.

A hatoanyag és segédanyag fogalma

A gyogyszer-hamisitdsi irdnyelv egységes alkalmaza-
sanak biztositasa érdekében meg kellett hatarozni il-
letve modositani kellett a ,,hatoanyag” és a ,,segéd-
anyag” fogalmat is. A hatoanyag és a segédanyag uj
definiciojat a 2005. évi XCV. torvény 1. § (38-39) pont-
jai alatt talaljuk. E szerint

— hatoanyag: gyogyszer gyartasara szant barmely
anyag vagy azok keveréke, amely a gyartas soran
azon készitmény aktiv 0sszetevojévé valik, amelyet
farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus ha-
tas kivaltdsara szannak valamely élettani funkcio
fenntartasa, helyreallitasa, javitasa vagy modosita-
sa, illetve orvosi diagnézis felallitasa érdekében;

— segédanyag: a gyogyszernek a hatdanyagtol és a
csomagoldanyagtol eltérd barmely dsszetevdje.

Gyogyszerkozvetités, gyogyszerkozvetito

A gyogyszerek kereskedelmével (beszerzés, raktaro-
zas, szallitas stb.) foglalkoz6 személyek e tevékenysé-
gliket csak akkor folytathatjak, ha a 2001/83/EK irany-
elvvel 0sszhangban teljesitik a nagykereskedelmi for-
galmazasi engedély megszerzéséhez sziikséges feltéte-
leket. Ugyanakkor a gyogyszerek forgalmazasi
halozata ma mar egyre bonyolultabb, és egyre tobb
olyan szerepld is részt vesz benne, amely nem feltétle-
nlil nagykereskedelmi forgalmazo6. Az ellatasi lanc
megbizhatosaganak biztositasa érdekében a gyogysze-
rekre vonatkoz6 jogszabalyoknak az ellatdsi lanc 6sz-
szes szerepldjével foglalkozniuk kell. Ide tartoznak
nemcsak a nagykereskedelmi forgalmazok, hanem
azok a kozvetitok (brokerek) is, akik a gyogyszerek ér-
tékesitésében vagy beszerzésében anélkiil vesznek
részt, hogy azokkal fizikai kapcsolatba kertilnének. A
gyogyszerkozvetités és a gyogyszerkozvetito definicio-
jat a 2005. évi XCV. térvény 1. § (40-41) pontjai alatt
talaljuk. E szerint
— gyogyszerkozvetités: a gyodgyszer-nagykereskede-
lem kivételével a gyogyszerek értékesitésével vagy
beszerzésével kapcsolatos barmely tevékenység,
amely nem jar a gyogyszer fizikai kezelésével, és
amely valamely masik jogi vagy természetes sze-
mély nevében folytatott és filiggetlen targyalas for-
majaban valosul meg;
— gyogyszerkozvetito: gyogyszerkozvetitéssel foglal-
koz6 természetes vagy jogi személy.

Gyogyszerek kozvetitésére kizarolag az EGT-ben
alland6 cimmel rendelkez6, az allanddé cim szerinti
tagallam hatéaskorrel rendelkezé hatdsaganal nyilvan-
tartasba vett személy jogosult (2005. évi XCV. torvény
23.9).

A hato- és segédanyag gyartojaval, forgalmazojaval
és kozvetitojével szembeni kdvetelmények

Kiilon rendelkezések vonatkoznak az iranyelvvel 0ssz-
hangban a gyogyszertérvényben a hatdoanyagokra és a
segédanyagokra (2005. évi XCV. térvény 22. §), mely
szerint a hatoanyagok gyartasa, behozatala és forgal-
mazasa a hatéanyagokra vonatkozo helyes gyartasi
gyakorlatnak (GMP) ¢és a helyes forgalmazasi gyakor-
latnak (GDP), a segédanyagok gyartasa a segédanya-
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gokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP)

megfeleléen torténhet az emberi alkalmazasra keriild

gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételei-

6l szolo rendeletben foglalt kovetelményekkel 6ssz-

hangban.

A hamisitott és a nem-megfeleld gyartasi kortil-
mények kozott eloallitott hatoanyagok komoly ve-
sz€lyt jelentenek a kozegészségiigyre. E kockazatokat
a gyogyszerek gyartdira vonatkozo ellendrzési kove-
telmények szigoritasa révén kezeli az iranyelv.

A 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet el6irja, hogy a
gyogyszergyartasi engedély jogosultja csak olyan ha-
téanyagot hasznalhat fel, amelyet a hatéanyagok he-
lyes gyartasi gyakorlata alapjan gyartottak és a hato-
anyagok helyes forgalmazasi gyakorlatinak megfele-
16en forgalmaztak. Ennek érdekében a gyogyszer-
gyartasi engedély jogosultjanak a hatdanyagok gyarto-
janak és forgalmazodinak gyartasi és forgalmazasi
létesitményeiben végzett vizsgalatok révén ellendriz-
nie kell, hogy a hatéanyagok gyartdja és forgalmazoi
eleget tesznek-e az Eurdpai Bizottsdg irdnymutatasai-
ban és rendeletében foglalt helyes gyartasi gyakorlat-
nak és az Eurdpai Bizottsdg irdnymutatdsai szerinti
helyes forgalmazasi gyakorlatnak.

Az iranyelvvel Osszhangban a 44/2005. (X. 19)
EGM rendelet kimondja, hogy 2013. julius 2.-a utan
hatoanyag harmadik orszagbol csak az alabbi feltéte-
lek teljesiilése esetén hozhato be:

—a hatdanyagok gyartasa olyan, a helyes gyartési
gyakorlatra vonatkozo6 el6irdsoknak megfeleléen
tortént, amelyek egyenértékiiek az Eurdpai Bizott-
sag irdnymutatasaiban ¢s rendeletében foglalt helyes
gyartasi gyakorlat szabalyaival, és

— a hatéanyagokat az exportaldo harmadik orszag ha-
taskorrel rendelkezd hatdsagatdl szarmazd irdsos
nyilatkozat kiséri, amely a kdvetkezdket igazolja:

o az exportalt hatdbanyagot gyartd iizemre a helyes
gyartasi gyakorlatot illetden olyan szabvanyok
alkalmazandoak, amelyek legalabb egyenértékii-
ek az Europai Bizottsdg iranymutatasaiban ¢€s
rendeletében foglalt szabalyokkal,

o a szoban forgd gyarto iizem rendszeres, szigora
¢s atlathato ellendrzés alatt 4ll, hatékonyan érvé-
nyesiti a helyes gyartasi gyakorlat kovetelményeit
¢és ennek érdekében ismétlddd és bejelentés nél-
kiili vizsgalatokat is lefolytat; és

o amennyiben a szabvanyok megsértését tapasztal-
jék, az ezzel kapcsolatos informacidkat az expor-
talo harmadik orszag hatdsdga haladéktalanul at-
adja a GYEMSZI-OGYI részére.

Amennyiben a harmadik orszagbo6l importalandd
hatdéanyagra (illetve annak gyartdjara) vonatkozoan
nem 4all rendelkezésre az emlitett irdsos nyilatkozat
(written confirmation) és az érintett harmadik orszag
nem szerepel a Bizottsag Egyenértékiiségi Listdjan,
akkor az illetékes nemzeti hatdsagok az adott jogi ke-

retek adta lehetdség és a megfelelden elvégzett kocka-
zatelemzés eredményét figyelembe véve eltérd intéz-
kedést hozhatnak annak érdekében, hogy a gydgyszer-
hatoéanyagok eredet-igazolasaval kapcsolatos koriilmé-
nyek miatt 2013. julius 2-at kdvetden se alakulhasson
ki gyogyszerhiany.

E kiilonleges és kivételes intézkedés lehetdségére, a
kockazatelemzés ajanlott szempontjaira vonatkozoan
részletes és praktikus tajékoztatas talalhato a GYEM-
SZI1-OGY]I honlapjan.

A kozegészségiligy magas szintli védelmének bizto-
sitdsa érdekében a gyogyszer gyartdjanak értékelnie
kell a segédanyag alkalmassagat a segédanyagokra
vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat alapjan.

A 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet el6irja, hogy a
gyogyszergyartasi engedély jogosultianak a helyes
gyartasi gyakorlat megfeleld szabdlyainak betartasa
altal biztositania kell, hogy a segédanyagok alkalma-
sak legyenek a gyogyszerekben vald felhasznalasra.
A segédanyagok tekintetében a helyes gyartasi gya-
korlat szabdlyait az Eurdpai Bizottsdg iranymutatdsai-
val 0sszhangban végzett kockdzatelemzés alapjan kell
megallapitani. A kockazatelemzés soran figyelembe
kell venni a megfelelé mindségbiztositasi rendszerek
kovetelményeit, a segédanyagok forrdsat és tervezett
felhasznalasat, valamint a mindségi hianyossagok ko-
rabbi eseteit.

A hatoéanyagokra vonatkoz6 unids szabalyoknak
valé megfelelés érvényesitésének ¢és az ellendrzés
megkonnyitése érdekében a hatdbanyagok gyartoinak,
importdreinek, forgalmazoéinak bejelentést kell tenni-
ik a tevékenységiikre hataskorrel rendelkezd hatdsa-
goknak [Gytv. 22. § (2) bek., 44/2005 (X. 19.) EiM
rendelet 4/A. § (1) bek.].

A bejelentési kotelezettség vonatkozik a Magyaror-
szag teriiletén lakohellyel vagy székhellyel rendelkezd
gyogyszerkozvetitokre is, akik legkésobb tevékenyse-
glik megkezdésekor kotelesek a bejelentést a GYEM-
SZI-OGYI részére megtenni [(53/2004. (VL. 2)
ESzCsM rend. 20/B. § (3) bek.].

A hatéanyagok azon Magyarorszagon székhellyel
vagy telephellyel rendelkezé importdrei, gyartoi és
forgalmazoi, valamint azon gyogyszerkozvetitok, akik
tevékenységiiket 2013. januar 2.-4t megeldzden is foly-
tattak, az egyes egészségiigyi targyu torvények modo-
sitasarol szold 2012. évi CCXII. torvénnyel megallapi-
tott 22. § (2) bekezdés, vagy 23. § (1) bekezdés szerinti
bejelentést 2013. marcius 2-aig kellett megtenniiik
(Gytv. 32/B. §).

Az iranyelvbdl eredo tovabbi feladatok

A 2011. junius 8-an kozzétett iranyelv csak a kezdete a
gyogyszerhamisitas elleni uniés tevékenységnek. Az
Europai Bizottsag feladata, hogy tovabbi felhatalma-
zason alapul6 jogi aktusokat, Gtmutatdkat, végrehajta-
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si rendeleteket dolgozzon ki az Eurdpai Parlamentnek
¢s a Tanacsnak a gydgyszer-hamisitasi iranyelvvel
Osszhangban. Jelenleg 14 kiilonb6z6 jogi aktus van fo-
lyamatban vagy konzultaciéban, és néhanyuk mar el-
fogadasra és kozzétételre is keriilt, melyek tovabbi ko-
telezettséget ronak az Unid tagallamaira és a gyogy-
szerellatasban résztvevd Osszes szereplore.

Onmagaban azonban a jogszabalyok nem adnak
megoldast. A gydgyszerek hamisitasa vilagméretii
probléma. A hamisitas elleni stratégiak csak szélesko-
rii 0sszefogassal, fokozott nemzetkdzi koordinacioval
és egyiittmiikddéssel lesznek eredményesek és hatéko-
nyak. A betegbiztonsag, a kozegészségligy védelme
mindannyiunk feladata és felelossége.

IRODALOM

1. DIRECTIVE 2011/62/EU OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June 2011
amending Directive 2001/83/EC on the Community code
relating to medicinal products for human use, as regards the
prevention of the entry into the legal supply chain of falsified
medicinal products — 2. 2005. évi XCV. térvény az emberi
alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egycb, a gydgyszer-
piacot szabalyozo6 torvények modositasarol. — 3. 2006. évi
XCVIIL. térvény a biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- €s
gyogyaszati-segédeszkdz-ellatas, valamint a gyogyszerfor-
galmazas altalanos szabalyairdl. — 4. 1997. évi CLIV torvény
az egészségiigyrdl. — 5. 2004. évi CXL. térvény a kozigazga-
tasi hatdsagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabalyairol. — 6.
52/2005. (X1. 18.) EiiM rendelet az emberi alkalmazasra ke-
rilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol. — 7. 44/2005. (X.

19.) EiM rendelet az emberi alkalmazasra keriilé gyogysze-
rek gyartasanak személyi €s targyi feltételeirdl. — 8. 53/2004.
(VL. 2.) ESZCSM rendelet a gyogyszerekkel folytatott
nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol. —
9. 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet a kozforgalmu, fiok- és
kézi-gyogyszertarak, tovabba intézeti gydgyszertarak miko-
dési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérsl. — 10. Utmutat6 a
harmadik orszagbdl szarmazo gyogyszer-hatdéanyagok ere-
det-igazolasaval kapcsolatos kotelezettségekrél (GYEMSZI
OGYT honlapja).

Szamosujvari-Javor, J.. About the falsified

medicines directive

The falsified medicines directive (DIRECTIVE 2011/62/
EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 8 June 2011 amending Directive 2001/83/
EC on the Community code relating to medicinal products
for human use, as regards the prevention of the entry into
the legal supply chain of falsified medicinal products) was
published in the Official Journal of the European Union on
Ist July 2011.

The provisions of the Directive 2011/62/EU had to
be transposed into the national law by 18 months after
publication of the adopted Directive and/or after the adoption
of the relevant delegated/implementing acts.

In Hungary many legal text was modified during the
implementation and entered into force on 2nd January 201 3.

The deadline for implementation of the API importation
rules is 2nd July 2013.

The author gives information on the most important
changes related to the provisions written in the Directive and
their “places” in the national law.

Teva Magyarorszag Zrt, Torzskonyvezési Igazgatosag, 1134. Budapest, Robert Karoly krt.59.
e-mail: judit.javor@teva.hu

A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolso oldalon talalhatok
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A gyogyszertari gyakorlatban hasznalt szamitogépes interakcio vizsgalattal kapcsolatos
problémak, kételyek

'Matuz Maria, 'Ulakcsai Zsofia, *Végh Anna, 'Soos Gyongyveér

Bevezetés

Az Europa Tandcs a kovetkezéképpen hatarozta meg a
gyogyszerészek szerepét az egészség €s egeszségiigyi
ellatas vonatkozasaban: ,,a gyogyszerészek egyik alap-
vetd feladata az, hogy mint gyogyszerszakértok segit-
s¢k az elkeriilhetd iatrogén veszélyek megeldzését...”,
tehat az Unid vezetd szerve a gyogyszeralkalmazas
biztonsaganak meghataroz6 szerepldiként tartja sza-
mon hivatasunkat. Ennek az elvarasnak kell eleget
tenni mindennapi tevékenységiink soran.

A gydgyszerbiztonsdg meghatdrozd eleme a nem
kivant gyogyszerhatasok lehetéségének minimalizala-
sa. Ezek koziil kiilonosen nehezen ,,megfoghatd” az
interakciok kérdéskore, mivel az elméleti lehetdség és
a klinikai jelent0ség kozott a gyakorlatban szerencsére
altalaban nagy a ,tavolsag”. Ennek hatterében a
gyogyszert alkalmaz6 beteg egyéni érzékenységét be-
folyasolo szamos tényez6 (életkor, korallapot, metabo-
likus és eliminacios kapacitas, farmakogenetika stb.),
illetve az alkalmazott gydgyszerek, kiegészit6 termé-
kek és élelmiszerek tobbiranyt egymasra hatdsa all.

Az interakciés adatbazisok a szakirodalom alapjan
az elméleti lehetoségeket képesek jelezni, és tobbnyire
sulyozni, amellyel segithetik a felhasznalot a sulyos-
sagra és az ismert kockazati tényezOkre valo felhivas-
sal, azonban egy adott, aktualis beteg esetében a tény-
leges jelentdség megallapitdsa mindig egyéni mérlege-
lést igényel.

Tekintettel kell lenni a klinikai hatds fokozasa cél-
jabodl szdndékosan egyiitt adott készitmények kozott
kialakuld, pozitiv kolcsonhatasokra; ebben az esetben
az expedici6 soran a ,,gép” altal jelzett hatasndvekedés
kivanatos cél, nem pedig keriilendd jelenség. Tehat a
terapias gyakorlatban alkalmazott gydgyszer-kombi-
nacidk ismerete nélkiilozhetetlen a helyes expedialasi
gyakorlat soran.

Az elmult 40 év folyaman 0Osszegytlt ismeretek
alapjan allithatd, hogy azokban az esetekben kell kii-
16nosen figyelni a lehetséges gyogyszer-gydgyszer in-
terakciokra, ha a beteg gyogyszerei kozott sziik terapi-
as tartomanyu hatéanyag szerepel; konnyen ,,elérhetd”
a toxikus gyogyszerszint, vagy ha a kérdéses hato-
anyag plazmaszintjének csokkenése (illetve ebbdl ko-
vetkezden a terdpids hatas elmaraddsa) stlyos kovet-
kezményekkel jar.

Az alapszintli gyogyszerészi gondozds iranyelvé-
ben [1] kiemelt szerepet kapott a beteg altal szedett
gyogyszerek interakcioinak feltarasa. Az iranyelv ko-
rabbi lapszamokban [2-3] ismertetésre keriilt, dssze-
foglalva a gyogyszeres interakciok ellendrzésének
fobb kivanalmait. Az iranyelv szerint a szamitogépes
program segitségével végzett interakcido vizsgalatkor
torekedni kell a beteg altal korabban kivaltott vényko-
teles és vény nélkiil kaphatd gyogyszerek figyelembe-
vételére is. Az értékelés soran a gyogyszerésznek mér-
legelnie kell az interakcid lehetséges kovetkezményeit,
illetve a beavatkozas sziikségességét ¢s modjat (a be-

L tablazat

Néhany ismert gyogyszer interakcio vizsgalo adatbazis

Nyelv URL Elérhetoség
Angol | Stockley’s Drug Interactions www.medicinescomplete.com elofizetéses
nyelvii | (MedicinesComplete része)
Micromedex www.micromedexsolutions.com eléfizetéses
Lexi-Interact (UpToDate) www.uptodate.com/contents/drug-interaction eléfizetéses
Surveyor Health www.surveyorhealth.com szabad
Medscape (Reference — Drug www.medscape.com szabad
Interaction Checker)
Drugs.com — Interactions Checker | www.drugs.com szabad
HealthLine www.healthline.com szabad
Epocrates online.epocrates.com szabad
Magyar | Nil Nocere (letdlthet6 program) www.pharmasoft.hu szabad
nyelvii | Gydgyszerinfo (MGYT weboldala) | www.mgyt.hu szabad
DrInfo drinfo.eum.hu/drinfo/ szabad
Pharmindex-online www.pharmindex-online.hu/ szabad, regisztraciod
koteles
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teg figyelmeztetése, az orvos értesitése, a gydgyszer-
kiadas megtagadasa).

A jelen kozlemény célja megmutatni, hogy a gyogy-
szertarakban hasznalt expediald / elszamold rendsze-
rek gyogyszer interakcidos modulja mennyire lehet
hasznos segit6je az expediald gydgyszerésznek.

Az interakcio vizsgalat nehézségei

A nemzetkdzi irodalomban tobb elfogadott interakcios
adatbazis is fellelhetd (1. tabldazat), ezek koziil szadmos
ingyenes és barhonnan elérhet az internetes bongé-
szOn keresztiil, a magyar nyelvli gyogyszer interakciot
vizsgald adatbazisok tekintetében azonban mar szii-
kebb a kinalat. Az interakcids adatbazisok jellemzésé-
re, gyakorlati hasznalhatdésaguk mérlegelésére szolgal
a Il. tablazatban feltiintetett szempontrendszer. Hang-
sulyozando, hogy egyik interakcids adatbazis sem ké-
pes egy lépésben tobb mint két gyodgyszer kozti inter-
akciot relevansan értékelni, minden esetben paronkén-
ti informdciokat talalhatunk, még abban az esetben is,
ha a beteg valamennyi gydgyszerét egyidejlileg elemzi
a rendszer.

A paronkénti elemzés mar 5 gyogyszer esetén is 10
potencialis interakcidés par vizsgalatat irja eld (12
gyogyszer esetén ez mar 66 part jelent, ha az 6sszes
lehetséges part tekintetbe kivanjuk venni). Erre azon-
ban a gyakorlatban nincs sziikség, hiszen altalaban
legfeljebb 1-2 olyan hatdanyag szerepel a betegek
gyogyszerei kozott, amely interakcid szempontjabol

érdekes, fontos. A tul sok par vizsgalata elrejtheti azt a
néhany kolcsonhatast, amelyre tényleg l1ényeges lenne
figyelni. Az interakcios adatbazisok 10-13 gyogyszer
egyiittes szedésekor akar 15-30 interakcios part is je-
leznek, ,,felhiviak a gyogyszerész figyelmét”, ami azt
eredményezi, hogy a gyogyszerésznek ennyi interak-
cios part kellene atvizsgdlni az eredeti 10-13 gydgy-
szer mellett/helyett. Erre az expediciora rendelkezésre
szant idOkorlat miatt realis lehetdség nincs.

Gyakorlatban inkédbb megvalosithaté modja/itja az
elemzésnek, hogy a gyogyszerkincsbdl a gydgyszer
interakciok szempontjabol veszélyes hatéanyagokra
fokuszalunk (Z11. tablazat), a beteg gyogyszerei kozott
az ilyen hatéanyagokat keressiik. Ezért hasznos, ha a
szoftver egy-egy hatdanyag esetén is képes listazni a
jelentdsebb interakciokat.

A gyogyszertdari programok dsszehasonlitasa

A leggyakrabban hasznalt harom (Gyogyir, Elixir,
Medivus) gyogyszertari expedialdo program interakcios
jelzéseit 5 jellemzod gyogyszer-gyogyszer interakcio pél-
d4jan mutatjuk be. A harom program interakcios adat-
bazisa kiilonboz6 forrasokra épiil, eltéré modon jelez.

— A Novodata Zrt. altal tizemeltetett Gyogyir gyogy-
szertari rendszer a Pharmalnfo gyogyszerinforma-
cids, interakcids szakértoi rendszeren keresztiil
nyujt szoveges informaciot az interakciokrol, a ké-
szitmények folyamatosan frissitett alkalmazasi eld-
irdsai alapjan.

1I. tablazat

Az interakcios adatbadzisok vizsgdlatinak néhdany szempontja

Altalénos informaciok

Ismert-e az adatbazis forrdsa, gazdaja

Ismert-e a frissités gyakorisdga (karbantartds)

Van-e lehetOség visszajelzésre, szakmai korrekcid lehetséges-e

Az adatbazis részei Gyogyszer — gyogyszer

Gyogyszer — gyogyndveény (ndveényi hatdéanyag)

Gyogyszer — taplalék

Gyogyszer — alkohol

Gyogyszer — dohanyzas

Gyogyszer — laboratoriumi paraméterek

Gyogyszer — varandossag

Gyogyszer — laktacio

Gyogyszer — tarsbetegség, allapot

Lekérdezés

Hatoanyag szinten keres vagy készitményként

Terapias csoport alapjan

Vizsgalhato-e tobb gyogyszer egyiittesen (nem csupan parokban)

Kereshetd-e egyetlen hatdanyag/készitmény

Lehetdséget ad-e gyogyszerforma/dozis kivélasztasara

Figyelembe veszi-e a kivalasztott gyogyszerformat/dozist

Az interakcio jelzése

Az interakci6 hatastani leirasa

Az interakci6 sulyossdgara vonatkoz6 skalarendszer

Tampontot ad-e a tovabbi terapias 1épésekhez

Van-e irodalmi hattéranyag, dokumentacio, esetleiras

Az interakcido dokumentaltsagat jelzi-e (skala)
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— Az LX-Line Kft. Elixir programrendszere sajat fej-

lesztésii adatbazist hasznal az interakciok felismeré-

sére. A program 3 szintet kiilonbdztet meg a kol-

csOnhatas sulyossaga alapjan:

1. szint: 6vatosan adhato egyiitt, szine a zold,

2. szint: keriilend6 az egyiitt adés, de nem varhat6
¢letveszélyes reakcio, szine a lila,

3. szint: a tilos egyiitt adni, szine a piros.

111 tablazat
Klinikailag jelentos interakcioban
gyakran részt vevo gyogyszerek
(forras: Tajékoztato az alapszintii gyogyszerészi gondozas
keretében végzett gyogyszerbiztonsagi ellendrzésrél szolo szakmai
iranyelvrol; 2. melléklet [3])

1. Kis terapids szélességii gyogyszerek, melyeknek terdpids
hatdsa/toxicitasa jelentosen viltozik kis koncentrdcio-
vagy hatdsvaltozds esetén is

- Antikoagulans gyogyszerek (antithrombotikumok):

o K-vitamin antagonistak: acenokumarol, warfarin,
o dabigatran, rivaroxaban;

- Immunszuppresszansok: ciklosporin, takrolimus, siro-
limus, metotrexat;

- Egyes vércukorszint-csdkkentok: szulfonamidok (szul-
faniluredk): glibenklamid, glipizid, gliquidon, glikla-
zid, glimepirid;

- Egyes antiarrhythmias szerek: amiodaron, propafenon,
digoxin;

— teofillin;

— litium karbonat.

2. Gyogyszerek, melyek mads, egyiittesen szedett gyogysze-
rek hatasat befolyasoljak
- Gydgyszermetabolizalo enzim-gatlok:
o Egyes makrolid antibiotikumok: eritromicin, kla-
ritromicin,
o Ciprofloxacin,
o Metronidazol,
o Azol antifungalis szerek: ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol, posakonazol, flukonazol,
o Immunszuppresszansok: ciklosporin, takrolimus,
o Egyes SSRI antidepresszansok: fluoxetin, szertralin,
paroxetin,
o Amiodaron,
o Omeprazol;
- Gydgyszermetabolizalo enzim-induktorok
o Rifampicin,
o Karbamazepin, fenitoin,
o Hypericum extractum (orbancfii);
- Felszivodast befolyasolo komplexképzok
o Antacidok, szukralfat,
o Ca-, Mg- ¢és Fe-tartalmu készitmények;
— Plazma kaliumszint csokkentok
o Kalium-iirit6 diuretikumok: furoszemid, etakrinsav,
hidroklorotiazid, klortalidon, klopamid, indapamid,
o Stimulans laxativumok (tartds alkalmazas): bisa-
kodil, natrium pikoszulfat, fenolftalein, szenna gli-
kozidok.
Ezen gyogyszerek esetében is a kronikusan beallitott te-
rapia mellé akut probléma megoldésara rendelt gyogysze-
rek esetében legnagyobb a klinikailag jelentds interakcio
veszélye.

A program a felhasznald szdmara megadja a kol-
csOnhatas szintjét (szam + szoveg), mechanizmusat,
illetve a kapcsolodd megjegyzéseket. Expedialas-
kor piros jellel figyelmeztet az interakciora, a rész-
letek rakattintassal jelennek meg.

— A HC Pointer Kft. Medivus programrendszere a kol-
csonhatés keresést harom fiiggetlen modulbol valo-
sitja meg: (1) a hivatalos alkalmazasi eléirasok szo-
vege, (2) a nemzetkozi szakirodalom alapjan felvitt
hatoéanyagparok, illetve (3) a CYP 450 enzimrend-
szeren keresztiili metabolizmusra vonatkozé infor-
maciok. A sulyossag jelzése 9 féle standard mondat
alkalmazaval valosul meg. Ez a program képes egy-
egy készitmény (hatéanyag) lehetséges interakcioit
listazni. A fejlesztok szandéka szerint csak a poten-
cidlisan stlyos kolcsonhatasokrél érkezik figyel-
meztetés, ezt a program pirosan villogd interakcio
felirattal jelzi.

A vizsgalt interakcios parok

1. Acenokumarol és acetilszalicilsav (Syncumar Mite
tabletta és Aspirin 500 mg tabletta)

Az acetilszalicilsav thrombocyta aggregacio-gatlo ha-
tasa altal fokozhatja az acenokumarol antikoaguldns
hatasat, megnovelve ezaltal a vérzéses szovodmények
eléfordulasanak valdsziniiségét. A két gyodgyszer alta-
laban nem alkalmazhaté egyiitt. A gydgyszertari
programok koziil a Medivus és a Gyogyir (IV. tabla-
zat) jeleztek a fentihez hasonldé médon. Megjegyzen-
do, hogy az ellenorzés a gyogyszerész egyeéni kezde-

IV tablazat
Acenokumarol és acetilszalicilsav interakcio jelzése
a gyogyszertdari programokban

Medivus |A hivatalos alkalmazéasi eldirat szerint:
»EBgytttadasuk keriilend6”.

A két gyogyszer egyiittes alkalmazasa az
antikoagulans hatast novelheti, fokozodhat a
vérzés veszélye, parhuzamos alkalmazasukkor
monitorozas sziikséges.

Elixir Nem jelez interakciot.

Gyogyir | Mech.: Az acetilszalicilsav tobb tton is
novelheti a vérzékenység kockazatat,
thrombocita aggregacio gatlasaval (mar
nagyon kis egyszeri adagban kifejezett
irreverzibilis €s klinikailag relevans

hatés), gyomornyalkahartya-karosodas
(kifejezett, gyakori a mikrovérzés), a
prothrombin aktivitas korlatozasaval (>1,5
g/map). Emellett a szalicilatok kiszoritjak a
kumarinokat a plazmakdtési helyekbol és
erdsitik ezaltal azok véralvadasgatlo hatasat.
Javaslat az interakcio elkeriilésére: Azoknal
a betegeknél, akik oralis antikoagulanst
szednek, keriilni kell az acetilszalicilsav,
vagy mas thrombocita aggregacio gatlo szer
adasat.

Jelentoség: kozepes.
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V. tablazat
Digitoxin és furoszemid interakcio jelzése a gyogyszertdri
programokban

VI. tablazat
Metformin és metoprolol interakcio jelzése
a gyogyszertdari programokban

Medivus | A hivatalos alkalmazasi eldirds szerint:
,,Ovatosan adhat6”.

Digitalisz-toxicitas leggyakrabban az egyide-
juleg alkalmazott vizhajtok kalium- ¢és
(magnézium-) {irité hatdsa miatt alakul ki.
A két gyogyszer egyiittes alkalmazasa soran
a digitalisz mérgezés veszélye nd. Tlinetek:
hanyinger, hanyas, arrythmia. Kalium ¢és
magnéziumszint ellendérzés fontos.

Nem jelez interakciot.

Nem jelez interakciot.

Elixir

Gyobgyir

ményezése alapjan torténik, mivel az Aspirin vény
nélkiili készitmény.

2. Digitoxin és furoszemid (Digimerck 0,1 mg tabletta
és Furosemid Chinoin 40 mg tabletta)

Minden szérum kalium szintet csokkentd szer, igy a ka-

liumiirité diuretikumok is fokozzdk a digitalisz gliko-

zidok toxicitasat. A gyogyszertari programok koziil

egyediil a Medivus jelzi ezt az interakciot (V. tabldzat).

3. Metformin és metoprolol (Meforal 850 mg
filmtabletta és Betaloc 100 mg tabletta)

Bar a szelektiv B-blokkolok esetében ritkabban fordul
eld, hogy elfednék a hipoglikémia egyes tiineteit vagy
befolydsolndk a szénhidrat-anyagcserét, mégis, egyiit-
tes alkalmazasukkor a vércukorszint gyakoribb ellenér-
z¢ésére van szilikség. A gyogyszertari interakcid ellendr-
70 programok koziil a Medivus és az Elixir nagyon ha-
sonlo valaszt ad erre a lekérdezésre (V1. tabldzar).

4. Szimvasztatin és klaritromicin (Simvor 10 mg tabl.
és Clarithromycinla Pharma 500 mg filmtabletta)
A makrolid antibiotikumok, igy a klaritromicin is —
mint kifejezett CYP 450 3A4 gatldo — megnovelheti a
HMG-CoA-reduktaz inhibitorok szérum koncentraci-
ojat, ezaltal pedig fokozodhat a myopathia és a
rhabdomyolysis kockéazata. A klaritromicin kezelés
alatt a HMG-CoA-reduktaz gatlok adasat fel kell fiig-
geszteni. A gyogyszertari programok erre az interak-

Medivus A hivatalos alkalmazasi el6irds szerint:
,,Ovatosan adhat6”.
Akét gyogyszer egylittes alkalmazasa soran
a vérnyomads, valamint a vércukorszint
rendszeres ellendrzése sziikséges.

Elixir Szint: 2; keriilendd az egylittadas.
Koles.h.: metformin hatasa n6, oralis
antidiabetikum hatasa nd.
H.mech.: Béta blokkolok elfedhetik a hipo-
glikémia esetleges tiineteit.
Megj.: Az oralis antidiabetikum adagjanak
ujboli beallitasara lehet sziikség.

Gyogyir Nem jelez interakciot.

VILI. tablizat
Szimvasztatin és klaritromicin interakcio jelzése a
gyogyszertari programokban

Medivus A hivatalos alkalmazasi el6irat: interakciot
nem emlit.

A két gyogyszer egyiittes alkalmazésa fo-
kozhatja a rhabdomyolysis €s a reverzibilis
myopathia kialakuldsanak valésziniliségét.
Szint: 2; keriilendd az egyiitt adas.
Kélcs.h.: myopathia, cardiomyopathia ve-
szélye.

H.mech.: simvastatin plazmakoncentraci-
6ja né.

Megj.: A beteget figyelmeztetni kell, hogy
figyeljen a myopathia jeleire.

Jel.: Kdzepesen veszélyes.

Mech.: A HMG-CoA reduktazgatlo kezelés
soran megfigyelhetd myopathia kockazata
novekszik. Ritkan stulyos rhabdomyolisisrél
is beszamoltak, amely akut szivelégtelen-
séghez is vezethet.

Gyak.: Ritka.

Elixir

Gyogyir

ciora a VII. tablazat szerint valaszolnak. Kiemelendo,
hogy mindharom szoftver felhivja a figyelmet a
myopathia és a rhabdomyolysis jeleinek figyelésére.

5. Enalapril (ACE-gatlok) és acetilszalicilsav
Az enalapril (ACE-gatlok) és az acetilszalicilsav ko-
z0ott dozisfiiggd interakceid all fenn. Kis dozist (keve-

VIII. tablazat

A vigsgalt interakciok jelzései az egyes programokban

acenokumarol + digitoxin + metformin + szimvasztatin + enalapril +
acetilszalicilsav furoszemid metoprolol klaritromicin acetilszalicilsav
Medivus jelez jelez jelez jelez -
Elixir - - jelez jelez -
Gyogyir jelez - - jelez -
Micromedex® Major® Major Moderate Contraindicated Moderate
Lexi-Interact® D szint C szint - X szint C szint

Megjegyzés:

2= Micromedex szintek (az enyhétdl a sulyosabb felé): ,,Minor”; ,,Moderate”; ,,Major”; ,,Contraindicated”
b= Lexi-Interact szintek (az enyhétél a sulyosabb felé): ,,A”, ,,B”, ,,C”, ,,D” és ,,X” szint

¢= warfarin (az acenokumarolt nem tartalmazza az adatbazis)
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sebb, mint napi 300 mg) acetilszalicilsav kis mérték-
ben csokkenti az ACE-gatlok vérnyomascsokkentd ha-
tasat. Ennél magasabb dozisu acetilszalicilsav viszont
a sokszor arany standardnak tekintett Stockley’s Drug
Interactions szerint a betegek 50 szazalékéanal jelentds
mértékben csokkenti az antihipertenziv hatast. A
gyogyszertari rendszerek nem jeleznek interakciot.

Osszefoglalds

Megallapithato, hogy 5 interakcios par vizsgalata bar
kevés, de mégis ramutat a gydgyszertari programok
kiilonbségeire (VIII. tablazaf). Ez gondot jelenthet a
napi tevékenység sordn, hiszen az eltéré informacid
tartalom kiilonb6z6 tanacsok forrasa lehet, amely be-
tegbiztonsagi kockazatnak tekinthetd. Az egységes,
harmonizalt és bizonyitékokon alapulo adatbazis meg-
teremtése napirenden lévé, azonban csak kormanyzati
szinten megoldhato probléma.

Addig is felmertil a kérdés: vajon érdemes-e az inter-
akci6 vizsgdlatkor a gyogyszertari programon kiviil
még mas forrast is hasznalni? Az I. tablazaton kiviil,
rendelkezésre allhatnak magyar nyelvii kézikonyvek [4-
71, melyek hasznalata 1ényegesen lassubb, ha valameny-
nyi gyogyszert ellendrizziik, mely a legritkabb esetben
sziikséges. Az iranyelvben kozzétett tablazat azonban
kezelhetd mérete (1 db A4-es oldal) folytan alkalmas az
expediald személy kornyezetében vald elhelyezésre, igy

figyelmeztetve a gydgyszer interakcid szempontjabol
kritikus hatéanyagokra, am emellett, amint azt a beve-
zetOben hangsulyoztuk, elkeriilhetetlen a gydgyszerész
ébersége, aktiv kognitiv tevékenysége. A legtokélete-
sebb program sem helyettesitheti a beteg aktualis alla-
potanak figyelembe vételét, gondozasat.

IRODALOM

1. Az alapszintii gydgyszerészi gondozas keretében végzett
gyogyszerbiztonsagi  ellendrzésrél.  Szakmai iranyelv.
Ervényességi idé: 2013.05.01-t61 Elérhetd az Egészségiigyi
Szakmai Kollégium honlapjan, URL: https://kollegium.
gyemszi.hu — 2. Hanko Z.: Gybgyszerészet 57, 99-105
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Konyvkiado Kft., 1979, 1993, 2001. — 5. Zieglmeier, M.,
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NOVENYI SZEREK HELYE A GYOGYSZERKINCSBEN

Gyogyszerészet 57. 413-415; 417-425. 2013.

Mariatovis — Az Ev Gyogynovénye 2013-ban

Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Gyogynévény Szakosztalya

Levelezd szerzo: Csupor Dezsé az MGYT Gyogynovény Szakosztaly elnoke

A gyogyszerészet és a gyogynoveények torténete évszazadok ota szorosan dsszefono-
| dik. Bar a modern gydgydszatban a novényi kivonatok alkalmazasa kisebb jelen-
N gy : toségti, mint korabban, a legujabb gyogyszerhatoanyagok ma is jelentds részben
.u&i el természetes eredetiiek, a novényi molekulakbol kifejlesztett gyogyszervegyiiletek
szdama tobb szdzra teheté. Napjainkban is szamos novényi kivonatot tartalmazo
: gvogyszer, gyogytermék és sok ezer étrend-kiegészito van forgalomban. A Magyar
N : Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Gyogynoveny Szakosztdalyanak célja, hogy te-
\ vekenységével hozzdjaruljon a gyogynovények szakszerii alkalmazdsanak terjede-

séhez. Ennek jegyében a Gyogynovény Szakosztaly 2013-ban uj kezdeményezést inditott utjara. Az
Ev Gydgynovényének (www.evgyogynovenye.hu) megvalasztasaval évrél évre tjabb gyogynovény-
re iranyul figyelem, és a kivdlasztott névénnyel kapcsolatos ismeretek, a hatasaval, alkalmazasa-
val osszefiiggo fontosabb informdciok az érdeklodok széles koréhez juthatnak el. Elso alkalommal,
2013-ban az Ev Gydgynovényének az MGYT Gyégyndvény Szakosztilydnak vezetésége a mariaté-

vist valasztotta.

A mariatovis Ev Gyogyndvényévé valasztasanak fo
indoka, hogy ez a novény fontos gyogyszerek alap-
anyaga, hasznalata joggal elterjedt a bizonyitékokon
alapuld orvoslasban és egészségmegdrzésben. Mind-
ezen tul, a mariatovis kutatasanak jelentés magyar vo-
natkozésai vannak. A Gyogyndvénykutatd Intézetben
Danos Béla és mtsai allamilag elismert fajtak nemesi-
tésével, Nyiredy Szabolcs és mtsai a ndvény flavono-
lignanjainak kémiai vizsgalataval, {ij vegyiiletek azo-
nositasaval jarultak hozzd a ndvény jobb megisme-
réséhez, a Semmelweis Egyetemen Fehér Janos és
munkatérsai a névény kivonataval szamos preklinikai
¢és klinikai vizsgalatot végeztek.

A madriatovis (Silybum marianum (L.) Gaertn.) a
mediterran térségbdl szarmazo, a fészkesviragzatiiak
(Asteraceae) csaladjaba tartozo, vilagszerte termesz-
tett egyéves, 1-1,5 m magas névény (1. dbra). A te-
nyészidd elején térozsat, késébb akar 1,5-2 m magas
hajtast noveszt. Juniusban és juliusban viragzik, cso-
ves viragai lildk, egyes fajtdknal, példdul a hazai ne-
mesitésii Szibilla fajta esetén [1], fehérek (2. dbra). A
gyogyaszatban a kb. 6 mm hosszu, barnas szinii ter-
méseket hasznositjak. Ipari céllal szamos orszagban
termesztik, a kivonatok eldallitdsara hasznalt névény-
drog egyik f6 forrasa Argentina. A Silybi mariani
fructus (mdriatdvis-termés) a ndvény bobita nélkiili,
érett kaszattermése, amely az Eurdpai Gyogyszer-
konyvben is megtalalhatd. A termés tisztitott, standar-
dizalt kivonata Silybi mariani extractum siccum

raffinatum et normatum néven hivatalos (ennek
szilimarintartalma 30-65%).

Termése mar a kozépkorban elismert szere volt az
epebajok és a sargasag kezelésének. A mariatdvis név
¢és a novény népies neve (Boldogasszony teje) arra a le-
genddra vezethetd vissza, amely szerint a levelek fehér
marvanyozottsaga akkor keletkezett, amikor Jézus
anyjanak, Maridnak teje rafroccsent a novényre. Valo-
szinlileg ennek a hiedelemnek kdszonhetden elterjed-
ten alkalmaztdk a tejelvalasztas fokozésara. Haszndla-
ta a mult szdzad elején visszaszorult, a 20. szazad ko-
zepe tajan valt Gjra népszertivé, amikor a kémiailag
azonositott hatéanyagkomplexével végzett farmakolo-
giai vizsgalatokban magyardzatot taldltak a névény
epe- és majpanaszokat enyhitd hatdsara. A kémiai,

1. abra: Mariatovis
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2. abra: A fehér viragu Szibilla fajta

farmakognoziai vizsgalatokban kiemelkedd szerepet
jatszottak német gyogyszerész kutatok, Wagner és
Hiinsel és munkatarsaik.

Kémiai osszetétel, hatasmechanizmus

A mariatovis termése legnagyobb mennyiségben
zsirosolajat (15-30%, & komponensei a linolsav és
olajsav) és fehérjét (20-30%) tartalmaz, de gydgydsza-
ti szempontbdl az Osszefoglald néven szilimarinnak
nevezett flavonolignan-komplex (3. dbra) bir jelentd-
séggel. A maghéjban koncentralddo, a termés 2-3%-at
kitevo szilimarin hasonl6 szerkezetii vegyiiletek keve-
réke: legnagyobb mennyiségben (kb. 50%) benzodi-
oxan szerkezeti elemet hordozoé szilibin A és B-t,
izoszilibin A és B-t, ezen kiviil jelentésebb mennyisé-
gl szilikrisztint, szilidianint és kisebb ardnyban
szilandrint, szilimonint és néhany egyéb szarmazékot
tartalmaz. A szilibin A-t gyakran szilibinin, az
izoszilibin A-t pedig izoszilibinin szinonim névvel il-
letik a szakirodalomban. A mariatdvis szinte egyediil-
allo hatasai ezen specialis szerkezetli, mas gyogyno-
vényekre nem jellemzd hatéanyagoknak tulajdonitha-
toak. A hazai nemesitésii, fehér viragu valtozat (Szi-
billa) esetében érdekes kemotaxondmiai jelenség
figyelheté meg a flavonolignan-osszetevokkel kapcso-
latban. Ebben a szilimarin komponenseinek dezoxi-
szarmazékai mutathatok ki: szilidianin helyett szili-
monin, szilikrisztin/szilihermin, szilibin-A, -B/iziszi-
landrin- A, -B, ciszilibin-A, -B/iziciszilibin-A, -B stb.
Ezek keverékét szilimirannak is nevezték [2].

A mariatdvis hatdéanyagainak viszonylag rossz a
biohasznosuldsa. Oralis alkalmazas esetén a szilima-
rin 20-50%-a szivodik fel, a felszivodott flavonolig-
nanok 80%-a gliikuronsavval és kénsavval konjuga-
lédva az epével iiriil, kinetikajukat befolyasolja ente-
rohepatikus recirkulacidjuk. A szilimarin féléletideje
kb. 6 ora [3]. A rossz biohasznosulas okai a jelentds fa-
zis Il metabolizacio, a bélepitélsejteken keresztiili
rossz permeabilitas, a rossz vizoldékonysag és az epé-
be torténd gyors exkrécio [4]. A jobb hasznosulas ér-
dekében kisérletek folynak a flavonolignanok foszfa-

tidilkolin- [5] és ciklodextrin-komplexeivel, liposzoma
formajaban torténd adagolassal és mas, jol felszivodo
szarmazékokkal (pl. glikozidok, sok) és formakkal
(pl. nanorendszerek) [4].

A hatéanyagok megismerésével parhuzamosan
megkezdddott a vegyiiletkomplex farmakologiai vizs-
galata. A szilimarin markédns anti-hepatotoxikus és a
tesztekben ¢és az allatkisérletekben. Bebizonyosodott,
hogy a novény évszazadok ota leirt kedvezd hatasai,
az epepanaszok, a sargasdg csokkentése egyarant a
beteg m4j funkcidinak javitasa eredményeként jelent-
keztek. Allatkisérletekben tobb ismert majtoxin,
hepatotoxikus gydgyszer €s gombatoxin mérgezd ha-
tasa gatolhatd volt elézetesen adagolt szilimarinnal. A
mar kialakult mérgezés hatdsos antidétuma volt a
flavonolignan-komplex.

A szilimarin szdmos madjkdrosito anyaggal szem-
ben mdjvédé hatast mutatott. Patkdnyokon szén-
tetraklorid adagolasa utan i. p. beadott szilimarinnal
(150 mg/ttkg) csokkenteni lehetett a majkarosito hata-
sat [6]. Ugyanezt a hatdst abban az esetben is megfi-
gyeltek, ha a szilimarint (800 mg/ttkg) a CCl, hepa-
totoxin el6tt adtak be az dllatoknak [7]. A CCl, hosszu
tavu adagolasa a kronikus majkarosodas indukcidja-
nak jol bevalt modellje, amellyel az enzimeltéréseken
kiviil cirrézis és fibrozis is kivalthato. Egy 2 honapos
vizsgalatban a laboratoriumi eltéréseken kiviil fibrozis
kialakulasa is gatolhatd volt napi 50 mg/ttkg szilima-
rinnal patkdnyokon [8]. A hatds a flavonolignanok
szabadgyokfogd, reaktiv CCl,-metabolitok kialakula-
sat gatld aktivitasan alapul. A vegyitletkomplexszel
patkanyokon a doxorubicin méj- és szivizomsejt-karo-
sitd hatasat is ki lehetett védeni [9]. Human majsejte-
ken tobb hepatotoxint (galaktézamin, szén-tetraklorid,
paracetamol, allil-alkohol) vizsgalva megallapitottak,
hogy a szilimarin és annak komponensei dézisfiiggo-
en gatoljak a karosito hatast. A flavonolignanok koziil
egy vizsgalatban a szilidianin és a szilikrisztin volt a
leghatdsosabb [10]. Human majsejteken a szilibinin
gatolta az etanol toxikus hatdsat in vitro (ezt a laktat-
dehidrogenaz enzim felszabadulasanak gatlasaval
mérték) [11]. Az alkohol hepatotoxikus hatasaval
szembeni védelmet patkanyokon is megfigyelték: 6
hetes kronikus alkoholkezelésben részesiilt allatok
esetén a protektiven adott 25 mg/ttkg szilimarin csok-
kentette a majenzimek (ASAT, ALAT, gamma-GT)
etanol-indukalta plazmaszint-emelkedését. Paraceta-
mol-kezeléssel egyiitt adott szilibinin mérsékelte a
glutationszint-csokkenést patkanyok majaban €s a vér-
plazma GPT- és GOT enzimszintjeit [12]. Szilimarin
hosszll tavl adasaval az aflatoxin Bl gombatoxin ka-
rositd hatdsat is csokkenteni lehetett egy patkanyokon
végzett vizsgalatban [13].

A szilimarin nemcsak a mérgek altal okozott karo-
sodasokat mérsékli, hanem kitiriilésiiket is fokozza. A
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3. abra: A mariatovis fo flavonolignanjai

toxinok egy része az epével, gliikuronsavval konjuga-
lédva elimindlédik a szervezetbdl. A gliikuronsav-
toxin kozotti kotést a bélben talalhatd B-glitkuronidaz
enzim felbontja, az igy felszabadult toxin egy része
ujra felszivodik. A szilimarin-komplex gatolja a bél-
ben talalhato B-glilkuroniddz enzim aktivitasat, ezzel
segitve eld a méregtelenitési folyamatot [14].

A flavonolignanok jelentds antioxidans kapacitasu
vegyiiletek, ezzel kapcsolatban tébb tucat tudomanyos
vizsgalat latott napvilagot. A szabadgyokokkel reagél-
va megakadalyozzak a sejtmembran és az enzimek,
egyéb proteinek oxidativ kdrosodasait [15], gatoljak a
lipidperoxidaciot [16], az etanol-indukalt oxidativ
stresszt [17], igy mérsékelve a hepatotoxicitast. Egy
patkanyokon végzett vizsgalatban szilibinin el6keze-
1éssel jelentésen mérsékelni lehetett a vorosvérsejtek
mesterségesen eldidézett hemolizisét, ami a vegyiilet
antioxidans, szabadgyokfogd aktivitasaval filiggott
0ssze [12]. Embereken szilimarin szdjon at torténd
adagolasaval €s in vitro kiséretben is fokozni lehetett a
voros- és fehérvérsejtek szuperoxid-dizmutdz (a szu-

peroxidgyokoket oxigénné és hidrogén-peroxidda ala-
kitd antioxidans enzim) aktivitasat [18, 19]. A szili-
marin noveli a méj glutation tartalmat és javitja az
oxidalt/redukalt glutation aranyt, ami fontos protektiv
tényezd bizonyos xenobiotikumokkal szemben [20].

A flavonolignanok membranstabilizalo [21] hatasa-
nak is szerepe lehet a terapids hatasban. Ennek azért
van jelent0sége, mert tobb majkarositd xenobiotikum
(pl. klérpromazin, eritromicin) a sejtmembranon fejti
ki nemkivanatos hatasat. A szilibin in vitro koriilmé-
nyek kozott megakadalyozta hepatotoxinok patkany
majsejtek membranjat karositd hatdsat [22]. A mérge-
z0 gombak toxinjai a sejtmembranon keresztiili
transzporttal jutnak be a sejtbe. A szilimarin dsszete-
voi kozil elséként a szilibininrdl igazoltak, hogy ga-
tolja ezt a transzportot, igy védi a sejteket a karoso-
dastol [23]. A szilimarin gombamérgezés esetén kifej-
tett majvédo hatasa elébb nyert igazolast a human te-
rapiaban, mint a hatasmodjaval kapcsolatos els6 tudo-
manyos eredmények megjelenése. A leggyakrabban
human mérgezést okozod gombatoxin az amanitin,



~N

Klasszikus gyogyszerészeti tudomanyok djabb eredményei
A Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag tovabbképzési-pontos sorozata — 2013.

Kozponti téma: Interakciok, inkompatibilitasok és egyéb specidlis gyogyszeralkalmazasok tudomanyos hattere

Gyadgyszertechnologia
Dr. Antal Istvan (egyetemi docens, SE)
1. A gyodgyszertechnoldgiai interakciok jelentSsége, korszer(i szemlélete
2. Hatéanyag(ok) és segédanyag(ok) kolcsonhatasai
3. Csomagoldanyagok, tartdlyok, adagolok kélcsénhatasai

Gyogyszerhatastan
Prof. Dr. Sz6k& Eva (egyetemi tanar, SE)
1. Leggyakoribb farmakolégiai interakciok a terdpia soran, egyes készitmények egytittadasa;
2. Specialis gyogyszeralkalmazasok: terhesség, dregkor stb.;
3. Gydgyszer-taplalék interakciok.
Gyogyszerészi Kémia/Gydgyszeranalitika
Dr. Szakonyi Gerda (egyetemi adjunktus, SZTE)
1. Leggyakoribb hatéanyag és bomlastermék interakciok;
2. El6irdsok, analitikai eljarasok az egyes interakciok detektdlasara;
3. Kémiai interakciok a szervezetben.

Farmakogndzia
Dr. Hunyadi Attila (egyetemi adjunktus, SZTE)
1. Gyégyndvény-gyogyszer interakciok lehetséges mechanizmusai
2. A legfontosabb gyogyndvény-gydgyszer interakcidk
3. Gybgynovény-gydgyszer interakciok a tara mell6l

Gydgyszeriigyi menedzsment
Prof. Dr. Blaské Cyérgy (egyetemi tanar, DE)
1. Az interakciok feltérképezése és kezelése a gyogyszertarban;
2. Mellékhatasokként jelentkezd interakciok-farmakovigilancia;
3. A farmakovigilancia szabalyozasi hattere; gyogyszerészi teenddk.
Szabadon valaszthatd, mindsitett, elméleti tovabbképzés (korabbi kotelezGen valaszthato)
A kétnapos regionalis képzések tovabbképzési pontértéke 15, sikeres tesztvizsgaval 30.

A tovabbképzés részvételi dija MGYT-tagoknak 15000 Ft, MGYT-tagsaggal nem rendelkezéknek 23000 Ft,
+ minden résztvevonek 500 Ft pontjévairasi dij (GYOFTEX)
(MGYT tagdij 6sszege: aktiv koru kollégdk részére: 5000 Ft/év; nyugdijas tagjaink szamara: 1500 Ft/év)
A részvételi dijrol elkészitett szamldt a tovabbképzés el6tt nyolc nappal postazzuk a jelentkezési lapon feltiintetett névre és cimre.

A 2013. tovabbképzéseinek helyszinei és idGpontjai
Szeged szeptember 21-22. helyszin szervezés alatt
Pécs oktéber 26-27.  helyszin szervezés alatt
Budapest Il. november 23-24. helyszin szervezés alatt

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

JELENTKEZESI LAP
»Klasszikus gyogyszerészeti tudomanyok Gjabb eredményei 2013.”

[J MGYT tagsaggal rendelkezem ] Szeged [J Pécs L] Budapest II.
[J MGYT tagsag kezdeményezése

ElEresi CIM: o
Telefon, fax, e-mail: . . ..o
A részvételi dijrol sz6l6 szamlat az aldbbi névre és cimre kérem: . ... .. .. . L L

A részvételi feltételeket elfogadom, magamra nézve kotelez6nek tartom. A részvételi dij hatdrid6re valé befizetésér6l gondoskodom.

Qétum: ..................... Aldirds:. ... )
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Tisztelt Kollégdk!
Nagy 6rommel és tisztelettel hivom Onoket a Magyar Gyégyszerésztudomdnyi Tarsasdg soron kévetkezé nemzeti kongresz-
szusdra, a Congressus Pharmaceuticus Hungaricus XV.-re, amit 2014. dprilis 10-12. kozott rendeziink a Budapest Kongresz-
szusi Kézpontban.

Tdrsasdgunk alapitdsdnak 90. évében keriil sor e nagyhagyomdnyu kongresszusaink soron kévetkezd rendezvényére. Vi-
lasztott mottdnk elsé része ,Megdrzott hagyomdnyok”, utalds az évforduléra, valamint arra, hogy biiszkék vagyunk eddigi
eredményeinkre, fontosnak tartjuk maltunk éreékeinek megdrzését. Ugyanakkor tudjuk, hogy a kovetkezd kilencven év si-
kerének zdloga nem lehet mds, mint hogy felkésziiliink a gydgyszerészet, a gydgyszerkutatds és fejlesztés, a gydgyszergydr-
tds, a gyogyszerelldtds eldttiink 4116 valtozdsaira, a ,harmadik évezredi kihivdsok”-ra, ahogy ez motténk mdsodik részében
szerepel.

A kongresszus hagyomdnyosan féruma a gydgyszer- és gyodgyszerészeti tudomdnyok teriiletén tevékenykeddk tudomd-
nyos, szakmai eredményei bemutatdsdnak, kivalé lehetéséget nyujt Gj ismeretek és ismeretségek szerzésére, valamint a
gydgyszertudomdnyok és a gydgyszerészet jovojét érintd kérdések drrekintésére.

A Congressus Pharmaceuticus Hungaricus XV. a magyar gydgyszerésztdrsadalom kiemelkedéen fontos eseménye, ezért is
bizom benne, hogy résztvevéi kozdtt készonthetjitk majd Ont és munkatdrsait!

Prof. Dr. Sz6ké Eva
a Magyar Gy6gyszerésztudomdnyi Térsasdg
elndke

A KONGRESSZUS TUDOMANYTERULETEI
az el8adds-osszefoglalk lehetséges témakérei:
Gyogyszerkémia ® Gydgyszeranalitika ® Farmakognézia © Farmakoldgia  Gydgyszertechnolégia
* Gyégyszerfeliigyelet ® Farmakodkonomia/gyégyszergazddlkodds © Humdn gydgyszervizsgdlat ® Terdpia
* Gy6gyszerészi gondozds ® Gydgyszerészettorténet © Oktatds

RESZVETELI DIJAK
Részvételi dijak 2014. febru4r 15. 2014. febr. 16. — 4prilis 1. 2014. 4prilis 2.
eldrti befizetéssel kozitti befizetéssel utdni befizetéssel
MGYT tag* 60 000 Ft + dfa 65 000 Ft + dfa 70 000 Ft + 4fa
nem tag 70 000 Ft + 4fa 75 000 Ft + 4fa 80 000 Ft + dfa
PhD hallgat6** 30 000 Ft + dfa 35000 Ft + 4fa 40 000 Ft + dfa
Napijegy*** (csak szombat) 25000 Ft + dfa 28 000 Frt + 4fa 30 000 Ft + dfa

*MGYT tagok kedvezményes dijjal t6rténd jelentkezésének feltétele a 2014. évi tagdij el6zetes kiegyenlitése!

** PhD hallgaté kedvezményes dijjal torténd fizetésének feltétele az illetékes doktori iskola vezetdjének aldirdsdval elldtott igazolds, valamint a
bekiildétt absztrake elfogaddsdnak visszaigazoldsa.

***Napijegy: a szombati tudomdnyos programon, valamint a ,,Gyakorlatorientdlt tréningen” valé részvételt biztositja, ami kredit pontos tovdbb-
képzés.

A részvételi dij tartalmazza:
— az el6addsokon, valamint a kidllitdson valé részvételt, a kongresszusi kiadvdnyokat, a kdvésziineteket, a pénteki és szomba-
ti ebédet, valamint az els esti nyitéfogaddst.

Napijegy: a szombati tudomdnyos programon, a

»Gyakorlatorientdlt tréningen” vald részvételt, valamint a szombati kdvésziineteket
és ebédet tartalmazza.

Fakultativ bankett vacsora (pénteken): 12 500 Ft + 4fa/f8

Zenés, tancos vacsora a Dundn. Az 4r tartalmazza a vacsora 4rdt itallal, valamint

a misort és a tdnczenét.
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amely szamos Amanita (ide tartozik a gyilkos galoca,
az A. phalloides) és Galerina fajban eldéfordulo
peptidtoxin, s amely az RNS polimeraz II gatlasaval
akadalyozza meg a fehérjeszintézis folyamatat. Az
amanitinnel egyiitt gombakban eléforduld falloidin el-
sOsorban az aktin polimerizacidjat gatolja [3]. A ma-
riatdvis hatdsa részben annak koszonhetd, hogy a
szilimarin komponensei a sejtmembranok fehérjéihez
kapcsolédva megakadalyozzak a gombatoxinok beju-
tasat a sejtekbe [24] az OATP2 falloidintranszporter
kompetitiv gatlasaval [25].

A szilimarin, kiillondsen a szilibinin, gyorsitja a
romolekuldk, elsdsorban a fehérjék szintézisét a sej-
tekben. A sejtmagban talalhatdé RNS-polimerazhoz
kapcsolodva stimulalja az enzim mikddését, ami vég-
sO soron a sejtek intenzivebb fehérjeszintéziséhez ve-
zet [26]. Kronikus majkarosodas esetén klinikai szem-
gyobb jelentdségli, mint az akut antitoxikus hatas
(amelynek els6ésorban gombamérgezés kezelésében
van szerepe).

A kronikus karosodasok megel6zésében fontos sze-
repe van a mariatovis antifibrotikus hatdsanak. A maj-
cirrozis kialakuldsa soran a m4j fibrozusan atalakul,
ami majelégtelenséghez, portalis hipertenzido ¢és
encefalopatia kialakulasahoz vezethet. A kisérletesen
eléidézett majfibrozis a profilaktikusan és az elvalto-
z4s indukcidja utan alkalmazott szilimarinnal is eny-
hithetd volt. A szilibinin jelentdsen csokkentette a
zsirtarold majsejtek (ezek az extracelluldris matrix tal-
termeléséért felelds miofibroblasztok prekurzorai) ara-
nyadt a majszOvetben ¢és gatolta a zsirtarold sejt-
miofibroblaszt atalakulast [27, 28]. Mindezt majmokon
végzett hosszl tava (3 éves) vizsgalattal is alatdmasz-
tottak. Az allatok ivovizéhez alkoholt adtak, egyik
csoportjuk emellé napi 40 mg/ttkg szilimarint kapott,
egy masik csoport kontrollként szolgalt. A szilimarin-
kezelés nemcsak az alkohol-indukalta oxidativ stresszt
csokkentette, hanem a fibrozist is mérsékelte [29]. Pat-
kanyok kisérletesen indukalt fibrozisa esetén 6 hetes
szilimarinkezelés (50 mg/ttkg) szignifikdnsan csok-
kentette a kollagénakkumulaciét a méjban és mérsé-
kelte a maj tomegndvekedését [30].

A szilimarin gyulladascsokkentd hatdssal is bir (ezt
human majsejteken kisérletesen igazoltak) [31], amely-
nek a kronikus hepatitisz mérséklésében van nagy je-
lentdsége. A gyulladascsokkentd hatast tobb allatki-
sérletes modellen (karragenan-indukalt patkanylab-
0déma; xilén-indukalt egérfiilodéma, karragenan-
indukalt peritonitisz egereken) is igazoltak [32].

Jollehet sokaig ugy gondoltak, hogy a szilimarinnak
nincs kozvetlen virusellenes hatasa, az ijjabb eredmé-
nyek arra utalnak, hogy virusos eredetii méjbetegsé-
gek kezelésében nem csak a vegyliletek hepatopro-
tektiv aktivitasa érvényesiil. In vitro vizsgalatokban

igazoltak, hogy a mariatdvis flavonolignanjai gétoljak
a hepatitiszvirusok bejutasat a majsejtekbe ¢s az RNS-
polimerazt, ezaltal a virusok szervezetbeni szaporoda-
sat [33].

Ujabban a szilimarin tumorpreventiv (kemopreven-
tiv és daganatsejt-ellenes) hatasarol is egyre tobb in vit-
ro eredmény lat napvilagot. A flavonolignan-komplex
in vitro mar kis koncentracioban is gatolta a forbo-
lészterrel [34] vagy karcinogén benzpirénekkel [35] in-
dukalt tumorképzddést. A kemopreventiv hatas egyik
mechanizmusa lehet az epidermalis novekedési faktor
(EGF) és a ciklindependens kindz igazolt gatlasa [36,
37]. A szilibinin tobb humén daganatos sejtvonalon
(prosztata-, petefészek- és emlorak) proliferaciogatlo,
apoptozis indukalo hatast fejtett ki és fokozta a kemo-
terapeutikumokkal szembeni érzékenységet [38, 39].

A szilimarin allatokon megfigyelt [40] galaktogog
hatdsanak hatterében a prolaktinszint plazmaszintjé-
nek emelése all [41], amely a mariatovis feltételezett,
de kisérletesen nem igazolt dopaminantagonista hata-
saval fligghet Ossze [42].

Bizonyitott hatasossag

A szilimarin a terapidban akut és kronikus karosoda-
sok kivédésére, valamint a mar kialakult artalmak
mérséklésére egyarant hatasosan alkalmazhat6. A hu-
man vizsgalatok jelentds része klinikai végpontok mé-
résére iranyult, de szdmos olyan vizsgalatot is végez-
tek, amelyek farmakoldgiai végpontok révén a hatas
moédjanak értelmezését is segitik.

Jelentds csoportot képviselnek a mdjenzimek szint-
jének tanulméanyozasara iranyuld vizsgalatok. Ezek-
ben méjkarosodott vagy hepatotoxikus vegyiileteket
fogyasztd betegeken elemezték a hatasossagot. Egy
randomizalt, placebokontrollos, 1 honapon at tartd
vizsgalatban, amelyben 97, rendszeresen alkoholt fo-
gyaszté egyén vett részt, napi 420 mg szilimarin a
GOT ¢és GPT enzimek szintjét szignifikdnsan csok-
kentette. A majfunkcio javuldsa hisztologiailag is iga-
zolhato volt [43]. Ugyanilyen adagolds mellett egy
nem randomizalt, kettds vak vizsgalatban (n = 40)
majcirrozisban szenvedokon a GOT, GPT, gamma-GT
¢és bilirubinszint statisztikailag szignifikdns javulasat
figyelték meg 4 hetes kezelés utan [44]. Egy masik
randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalat-
ban (n = 36, szilimarin napi dozisa 420 mg) 6 honapos
kezelés soran a méajenzimszintek javulasan kiviil a
fibrinogenezissel 0sszefiiggd prokollagén-IIT-peptid
szintjének csokkenését és az antioxidans hatast enzi-
mek (SOD, glutation-peroxiddz) mennyiségének emel-
kedését is megfigyelték alkoholos majbetegeken [45].
Egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizs-
galatban (n = 60, 6 honap) alkoholos majcirrozisban
szenveddkon napi 450 mg szilimarin nem hozott javu-
last a majenzimértékekben, ugyanakkor az antioxi-
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Majcirrozisban szenveddok részvételével végzett vizsgalatok

L tablazat

Vizsgalat Elrendezés Résztvevok Bevatkozas, Végpont Eredmény
idétartam
Ferenci, 1989 kettds vak, 170 majcirrozisban  [420 mg tulélési arany (az szignifikans
[50] placebdkontrollos szenvedo beteg szilimarin, atlagosan 41 hona- | hatéas (58% vs.
4 év pos megfigyelési 38%)
periodus alatt)
Bunout, 1992 randomizalt, 59, alkohol-eredetii | 280 mg tulélési arany, labo- | nincs szignifi-
[51] kett6s vak, majcirrdzisos beteg | szilimarin, ratériumi majpara- | kans hatas
placebokontrollos 15 honap méterek
Albrecht, 1992 | multicentrikus, megfi- | 2367, toxikus eredetti [267+104 mg, |szubjektiv tiinetek, |javulas mindkét
[52] gyeléses majkarosodasban 2 hénap laboratoriumi maj- | mutatoban
szenvedd beteg paraméterek
Schuppan, 1998 | megfigyeléses 998 beteg 420 mg, szubjektiv tiinetek | javulas a szub-
[53] 3 hoénap jektiv tlinetek-
ben
dans statusz (vorosvérsejtek glutation- és vérlemezkék .
malondialdehidszintje) és a fibrinogenezist jelzd labo- -
ratoriumi értékek javultak [46]. e N
A lipidperoxidacio csokkentésén és a méjenzim- s \ _"‘\.__,_‘\
értékek normalérték felé vald elmozduldsan til egy ol i =
nyilt vizsgalatban megfigyelték, hogy napi 400 mg s * '\\_‘ =
szilimarin 6 honapos kezelés utan szignifikdnsan javi- 5 ‘\\ \
totta inzulindependens cukorbetegségben szenvedd 04 \ 1
cirrozisos betegek plazmagliikdz-paramétereit (HbAL, 03 \
¢homi és posztprandidlis vércukorszint) és csokken- 0,2 =
tette az inzulinigényt [47]. 01
A klinikai végpontokban mért hatdsossagot tobb 0
randomizalt, placebokontrollos vizsgalatban tanulma- B = Im s I 5 O 8 W
nyoztak, az esetek zomében az alkoholizmus kévetkez- ——szilimarin ——kezeletlen csoport
tében kialakulo majkarosodds, kisebb aranyban viru-
s , " ;2 4. dbra: A szilimarinkezelés hatdasa mdjcirrozisban
sos majgyulladasban szenveddk kezelésében. A keze- e
. , . , . oinn, ., szenveddk tulélésére [50]
1és a placebohoz viszonyitva szignifikdnsan javitotta a

tulélési aranyt alkoholos majbetegek korében, és csok-
kentette a méjfunkcido-romlast jelzé6 majenzimek kon-
lent, 13 vizsgalat 915 betegének adatait feldolgozo
Cochrane analizis szerz6i megjegyzik, hogy a kedve-
z0 hatas a magasabb szinvonall vizsgalatokban nem
figyelheté meg [48]. Egy késobbi metaanalizisben 19
vizsgalat elemzése alapjan megallapitottdk, hogy a
szilimarin kezelés hatdsara a majbetegséggel kapcso-
latos mortalitas szignifikdnsan csdkkent majcirrozis-
ban szenveddk esetén (10% vs. 17% a placebocsoport-
ban [49], €és a hosszu tavu tulélés esélyei is jobbak (4.
dbra) [50]. A szamos, hatasossagot igazold vizsgalat
[50, 51, 52, 53] (I. tablazat) mellett tobb tanulmanyban
a mariatovis nem bizonyult hatdsosabbnak a kontroll-
ként alkalmazott placebonal [54, 55]. Az eltérések ma-
gyarazata feltehetdleg az eltérd dozisokban, a vizsga-
latok kiilonb6zo elrendezésében (is) keresendo.
Kronikus (virusfertozés eredetii) hepatitisz esetén a
szilimarinkezelés javitotta a majfunkciokat, ami jo in-
dikatora a flavonolignanok majvédd hatasanak. A ko-
rai vizsgalatokban a hepatitisz oka nincs definidlva,
ami nem is meglepd, hiszen a hepatitisz A virust 1973-

ban [56], a B-t 1965-ben [57], a kronikus virdlis maj-
gyulladas gyakori okaként szerepld hepatitisz C virust
pedig csak 1989-ben fedezték fel [58]. A 20. szazad
utolsd évtizedét megel6zden a vératomlesztést kovetd
viszonylag gyakori akut méjgyulladas okaul ,,non A-
non B-virusfertdzést™ jeloltek meg. Ma mar tudhato,
hogy a jéghegy csucsaként megfigyelt jelenség oka a
C-virusfertdzés volt, és feltehetd, hogy az 1980-as
években ¢és azt megel6zden végzett vizsgalatok méj-
gyulladéasos betegeinek jelentds része ettdl a virustol
fert6z0dott meg. Egy korai, az 1970-es években vég-
zett placebokontrollos, kettés vak vizsgalat szerint (n
=21, 12 hoénap) napi 420 mg szilimarin nemcsak a la-
borértékeket tekintve javitott a betegek allapotan, ha-
nem hisztologiailag is igazolhaté volt a javulas [59].
Egy masik, hasonlo elrendezésti vizsgalatban csak a
hisztoldgiai képben volt megfigyelhetd pozitiv hatas
[60]. Két, 2005-ben publikalt vizsgalat szerint napi
375-1260 mg szilimarin 125-365 napon at torténd sze-
dése nem javitotta jelentésen a majfunkcios markere-
ket, a fibrozist, és nem eredményezett virusmentessé-
get [61, 62].
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Néhany Ujabb vizsgalat azonban a C-tipust hepati-
tiszvirus-fertdzottek kezelésében is hatékonynak talal-
ta a szilimarint. Egy prospektiv vizsgalatban 55 részt-
vevd 6 honapig napi 630 mg szilimarint kapott kezelés-
ként, és a vizsgalat lezarultaval az ALT és AST értéke-
inek jelends csokkenését, a fibrozis javulasat figyelték
meg, 9 résztvevd pedig virusmentessé valt [63]. Egy
2008-as vizsgalatban a standard, pegilalt interferon/
ribavirin terapiat egészitették ki a betegek egy része
esetén iv. adott szilibinnel, és a flavonolignan adagola-
sa esetén a virustiter jelentds, dozisfiiggd csokkenését
figyelték meg 7-14 napos kezelés utan. Napi 15-20 mg/
ttkg (a terapiaban hasznalatosat jocskan meghalad6 do-
zisu) szilibin esetén a betegek jelentds része teljesen vi-
rusmentessé valt 3 honapos kezeléssel [64]. Egy >1000
résztvevovel folyd tobb éves megfigyeléses vizsgalat-
ban a szilimarin kezelés hatdsdra a fibrozis-cirrdzis
progresszido mérséklodott, azonban a klinikai végpon-
tokban nem volt kimutathato eltérés [65].

A vizsgalatok tanusaga szerint a hepatotoxikus
gyogyszerek és vegyszerek dltal okozott karosodasok jol
kivédhetdek mariatovis-készitményekkel. Evek ota
fenotiazin- vagy butirofenon-kezelésben részesiilo bete-
geknél a kiegészitésiil adott szilimarinkezelés csokken-
tette az elsddlegesen szedett gyogyszer kovetkeztében
kialakul6 majkarosodast [66]. Munkahelyi artalomként
éveken at toluol és xiléngdzoknek kitett egyének méj-
enzimértékei napi 420 mg-os, 30 napon at tarto szili-
marinkezelés hatasara normalizalodtak, mig a kezelet-
len csoportban nem figyeltek meg javulast [67]. Ugyan-
ilyen dozis hatasara jelentésen csokkent halogénezett
szénhidrogénekkel dolgozok GOT, GPT és gamma-GT
plazmaszintje kb. 2 hetes kezelést kdvetden [68].

Gombamérgezés esetén természetesen nem végezhe-
t6 klinikai vizsgalat, de szdmos esetleirds tdmasztja ald
a szilimarin kedvez6 hatasat. Becslések szerint a korab-
bi 30-50%-0s haldlozasi arany a szilimarinkezelés ru-
tinszertivé valdsa ota 10-20%-ra csokkent. Mintegy
1500 gombamérgezéses eset retrospektiv vizsgalata so-
ran megallapitottak, hogy a szilibin idében térténd int-
ravénas hasznalata esetén a mortalitasi arany 10% [69].
Egy, a beavatkozasi lehetdségeket elemzd cikk szerint a
szilimarinkezelés az els6ként valasztando, legmegala-
pozottabb modszerek kozé tartozik [70].

A mariatovist tradicionalisan hasznaltak tejelva-
lasztas fokozasara, de ezzel kapcsolatban csak wjab-
ban végeztek klinikai vizsgalatokat. A jelenleg elérhe-
td6 bizonyitékok egy placebokontrollos vizsgalatbol
szdrmaznak, amelyben napi 420 mg szilimarin fo-
gyasztasa jelentdsen novelte szoptatd anyak tejelva-
lasztasat (+85% vs. 32% a placebo esetén) [71].

Mariatovis a terapiaban

A mariatovis készitményei a mai modern orvoslasban
a toxikus majkarosodas, a kronikus hepatitisz és a

majcirrdzis adjuvans kezelésének nélkiilozhetetlen
eszkozei. A szilimarint tartalmazoé gyogyszerek elfo-
gadottsaga a gyogyszerészek, orvosok ¢és a betegek
korében egyarant magas, amely hatdsossaguknak ¢s
rendkiviil kedvezd mellékhatas-profiljuknak kdszon-
hetd.

A terapiaban elsOsorban a mariatovis termésébol
tisztitott szilimarint alkalmazzak. A szilimarinkomp-
lex napi adagja tartos kezelésben 200-420 mg [68].
Gombamérgezés esetén a szilimarin intravéndsan al-
kalmazand¢ (ilyen esetben tisztitott szilibint szoktak
alkalmazni), joval nagyobb, testtomegkilogrammon-
ként 20 mg-os dozisban. Mivel a szilimarin vizzel vi-
szonylag rosszul oldédik ki a drogbol, a mariatdvis-
termés vizes kivonatanak (tea) fogyasztasaval nem ér-
heté el a terapias cél. A majvédo tedk jellemzden
tobbkomponensiiek, hatasuk ezért nem is kizardlag a
mariatdvistél varhatd. Monokomponensii termékek
esetén majvédo hatas elérésére a standardizalt kivona-
tot (szilimarint) tartalmazé termékek részesitendok
elényben.

A hazai piacon szamos, mariatovist tartalmazd
gyogyszer és étrend-kiegészité kaphato (I1. tdbldzat).
A monokomponensi gyogyszerek elfogadott indikaci-
0ja jellemzden toxikus majkarosodas, kronikus gyul-
ladasos majmegbetegedések és majzsugor kiegészitd
kezelése. A tobbkomponensii termékek javallata a ki-
egészitd 0Osszetevoknek megfeleléen némileg eltér.
Specidlis, csak korhazakban alkalmazott gyodgyszer a
Legalon SIL injekcid, amelyet gyilkos galoca mérge-
z¢&s esetén alkalmaznak. Az étrend-kiegészitOk esetén
gyogyaszati indikacidé nem tiintetheté fel, de tn.
egészségre vonatkozd allitds igen. Ezekben (a gyogy-
szerek javallatainal kevésbé konkrétan megfogalmaz-
va) szintén a névény méjvédo hatasa jelenik meg.

A szilimarin nagyon jol toleralhatd, mellékhatasok
minddssze a kezeltek 1-2%-a esetén fordulnak eld.
Hosszu tava szedés esetén sem varhatoak toxikus ko-
vetkezmények, ami kronikus majkarosodas esetén el-
sOdleges jelentdségli. A nemkivanatos hatasok tobb-
nyire enyhe gasztrointesztinalis tiinetek (hasmenés,
puffadas, hanyinger). 19 placebokontrollos vizsgalat
645 résztvevdjénél a szilimarinnal kezelt csoportban
14, a placebot kapottak korében 17 esetben fordult eld
enyhe nemkivdnatos hatas (emésztészervi panasz,
viszketés, fejtajas) [72].

Jollehet néhany in vitro tesztben a szilimarin gatol-
ta a CYP450 enzimrendszer egyes enzimeit (CYP3A4,
CYP2C9, CYP2D6, CYP2ED), ez elsdsorban elméleti-
leg érdekes, mivel a gatlashoz sziikséges koncentracio
nagysagrendekkel meghaladta a terapids plazmaszin-
tet [73], [74]. Egy nemrég kozolt, human majsejteken
in vitro végzett vizsgalat szerint gydgyszerinterakciok
a CYP2C8 és 2C9 izoenzimeken fordulhatnak el6,
mas enzimeken a kdlcsonhatds nem valdszinii (elobbi-
eknél nagyobb koncentracioban mérsékelt interakciot
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1I. tablazat

Majvédelemre alkalmazhato gyogyszerek, gyogytermékek és étrend-kiegészitok (adatok forrasa gyogyszerek, gyogyter-
mékek esetén: ogyi.hu; étrend-kiegészitok esetén: ha elérheto, forgalmazoi weboldalak, egyéb esetben webshopok)

Készitmény

Osszetétel

Gydgyszerek

HEGRIMARIN kemény kapszula

148,60-162,40 mg tisztitott, standardizalt mariatdvis sza-
raz kivonat, ami megfelel 83 mg szilibininben kifejezett
szilimarin tartalomnak

LEGALON 70 mg bevont tabletta

90 mg mariatdvistermés-kivonat (70 mg szilimarin, 30 mg
szilibinin formajaban)

LEGALON 70 mg kemény kapszula

86,5-93,35 mg mariatvistermés-kivonat (36 — 44:1; kivono-
szer: etilacetat), ami megfelel 75 — 80,9% DNPH modszerrel,
illetve 58 — 62,5% HPLC moddszerrel mért szilimarinnak
szilibininben kifejezve

LEGALON 140 mg kemény kapszula

173,0 — 186,7 mg mariatdvistermés-kivonat (36 - 44:1; kivo-
ndszer: etilacetat) ami megfelel 75-80,9% DNPH modszer-
rel, illetve 58-62,5 % HPLC modszerrel mért szilimarinnak
szilibininben kifejezve

LEGALON SIL 10 mg/ml por oldatos injekciohoz

528,5 mg szilibinin-C 2°,3’-dihidrogén-szukcinat dindtrium so
forméjéban

SILEGON 70 mg bevont tabletta

100 mg mariatdvis szaraz kivonat (megfelel 70 mg
szilimarinnak, ami legalabb 30 mg szilibinint tartalmaz)

SILEGON PLUS kapszula

275,1 mg orvosi fiistike kivonat (megfelel 4,13 mg
protopinban kifejezett Fumaria-alkaloidnak); 83,1 mg
mariatdviskivonat (megfelel 50 mg szilimarinnak, melybdl
legalabb 22 mg szilibinin)

Hagyomdnyos névényi gyogyszer

HEPAHERB kapszula 200 mg Taraxaci herbae cum rad. extr. sicc. [gyermeklancfii
és gyoOkér szaraz kivonata (4-6:1)], 40 mg Silybi mariani extr.
sicc. [mariatovis termés szaraz kivonata (20-35:1), min. 70%
szilimarintartalommal]

Gyogytermék

NATURLAND MAJVEDO ES DETOXIKALO filteres
teakeverék

(gyogytermék)

0,6 g mariatovis termés (Silybi mariani fructus), 0,15 g igazi
édesgyokér (Liquiritiae radix), 0,15 g csalanlevél (Urticae
folium), 0,15 g orvosi ziliz levél (Althaeae folium), 0,15 g
kozonséges parlofii viragos hajtas (Agrimoniae herba)

Etrend-kiegésziték

ARKOCAPS MARIATOVIS étrend-kiegészits kapszula
¢és Mariatovis étrend-kiegészitd kapszula

300 mg fagyasztva 6rolt teljes novényi por (termés)

Bioextra SYLIMARIN 280 Mariatdvis kivonatot tartal-
maz6 étrend-kiegészitd kapszula

280 mg szilimarin

Brewer’s yeast sorélesztd étrend-kiegészitd
mariatovissel tabletta

autolizalt élesztd, mariatdvis, B.-, B,, B,- és B ,-vitamin

Critical Liver Support Mériatévis mag kivonatot
tartalmazo étrend-kiegészitd kapszula

Mariatdvis magkivonat (szilimarin) 30 mg, aminosav
komplex 600 mg, alfa-liponsav 100 mg, C-vitamin 80 mg,
kvercetin 75 mg, szelén (mint l-szelénmetionin) 55 mcg, arti-
csOkalevél-kivonat 30 mg, zoldtealevél-kivonat (40% EGCG)
30 mg, foszfatidil-kolin 30 mg, L-glutation 10 mg

DENOXINAL Mariatovis tartalmu étrend-kiegészitd
tabletta

C-vitamin 200 mg, mariatovistermés (szilimarin) 50 mg

Epanorm étrend-kiegészitd tabletta

87,5 mg mariatdvis-kivonat, 270 mg benedekfli-6rlemény, 115
mg lecitin és 4 mg cink

Etrend-kiegészit6 500 mg Mariatovis kapszula

500 mg mariatovis

fin Cardumis Mariatovis—mag kivonatot tartalmazo ét-
rend-kiegészitd folyadék

14,28 % Mariatdvis-mag kivonat (napi adagban 130,2 mg
mariatovis-mag)

Hepatoprotect étrend-kiegészitd tabletta

70 mg szilimarin

Folytatas a kovetkezé oldalon



422

GYOGYSZERESZET

2013. jilius

Folytatas az el6z6 oldalrol

Készitmény

Osszetétel

HEPAZIT NOVUS kapszula

Standardizalt mariatovis termés kivonat 86 mg, E-vitamin 5
mg

JutaVit M4j egészsége kapszula 60x

300 mg mariatovis-termés

Liver Detox — 2-komponensti Mériatdvis mag kivonatot
tartalmaz6 étrend-kiegészitd kapszula

Szelén (L-szelenometionin) 50 mcg, mariatdvis-termés

(80% szilimarin) 125 mg, foszfatidilkolin (szdjalecitin)

7,5 mg, gyermeklancfli gyokér (4:1 kivonat) 50 mg,
L-metionin 50 mg, L-taurin 50 mg, NAC (N-acetil-cisztein)
50 mg, alfa-liponsav 25 mg, articsoka levél (4:1 kivonat 2%
cinarin) 25 mg, z6ldtealevél 25 mg, kurkumagyokér (95%
kurkumin) 25 mg,

Liver Support — Mariatévis 1000 mg Etrend-kiegészité
kapszula

Mariatdvis mag 4:1 kivonat (80% silymarin) 250 mg

LiverAid Mariatovis kivonatot, aminosavakat, kromot és
szelént tartalmazo étrendkiegészité 100 kapszula

L-arginin: 100 mg, L-cisztein: 100 mg, L-ornitin: 100 mg,
metionin: 100 mg, alfa-ketoglutarsav: 100 mg, L-karnitin: 50
mg, kolin: 25 mg, alfa-liponsav: 12,5 mg, mariatovis kivonat:
15 mg, krém: 25 mcg, szelén: 10 mcg.

Maria Benedictus étrend-kiegészitd

Mariatovis kivonat 80% Silymarin tartalommal — 43,75 mg,
benedekfli 6rlemény - 175 mg, cink-gliikonat - 13,94 mg,
lecitin - 250,2 mg

Mariatovis + Articsoka étrend-kiegészité kapszula

Mariatovis-kivonat 250 mg (ebbdl szilimarin 200 mg), arti-
csoka-kivonat 180 mg (ebbdl cinarin 9 mg)

Mariatdvis étrend-kiegészité Amerikabol kapszula

Mariatovis (Silybum marianum) termés 4:1 aranyu kivonata,
megfelel 1000 mg mariatovisnek kapszulanként; 250 mg

Mariatovis extraktum kapszula

100 mg mariatdvis termés (20-35:1) kivonat (>70%
szilimarin)

Now Silymarin kapszula

Mariatovis-kivonat 300 mg, kurkuma (rizéma) 700 mg

Pro Natura HEPA VIT kapszula

Articsoka: 60 mg, mariatdvis: 100 mg, viragpor: 30 mg.

Scitec Essentials Liver Aid - Mariatovis étrend-kiegészi-
t6 kapszula

Mariatovis 250 mg.

SILEGON lagyzselatin étrend-kiegészitd kapszula

140 mg silimarin, 55 mg lecitin

Sylimaron 100 - mariatdvismag kivonatot tartalmazo
étrend-kiegészitd kapszula

100 mg szilimarin

Uj-Zélandi Mariatévis kivonat. Mariatovis tartalmu
étrend-kiegészit6 kapszula

400 mg szilimarin

figyeltek meg) [75]. Szakkonyvekben is gyakran el6-
fordulo figyelmeztetés, hogy a szilimarin mérsékelten
csokkenti a CYP 3A enzimeken metabolizal6do [76]
indinavir plazmaszintjét, aminek a HIV-pozitiv, a méj-
karosodas megeldzésére mariatdvis-készitménnyel ke-
zelt betegek esetén lehet jelentdsége. Az ezzel kapcso-
latos human farmakologiai vizsgalatok metaanalizise
ugyanakkor megallapitja, hogy az indinavir plazma-
szintjére nincs szignifikans hatdssal a terapidsan al-
kalmazott szilimarin (a kezelés az AUC kb. 1%-os el-
térését eredményezi) [77]. Egy 2012-ben készitett 6sz-
szefoglald megallapitotta, hogy a human vizsgalati
adatok nem igazoljak a mariatovis feltételezett inter-
akcids potencialjat [78].

A mariatovis f6 elonye (hatasossaga mellett), hogy
jO mindségli termékeinek alkalmazasa rendkiviil biz-
tonsagos. Flavonolignanjai gyakorlatilag nem toxiku-
sak, a terapias dozis tobbszordse esetén sem tapasztal-

tak kéaros hatasokat. Allatokon végzett akut és
szubakut toxicitasi vizsgalatban a szilimarin 1 g/ttkg-
os dozisban is biztonsagosnak bizonyult, embriotoxi-
kus hatast sem figyeltek meg [79]. A genotoxikus akti-
vitdst vizsgald tesztek zomében (Ames-teszt metaboli-
kus aktivacioval vagy anélkiil) [80] nem figyeltek meg
karos hatast, sot, egyes vizsgalatokban DNS-kéroso-
dast gatlo hatasat irtak le [81]. Terhesség alatt a ha-
szon-kockazat arany mérlegelése utan alkalmazhato.
Human alkalmazas soran nem figyeltek meg magzat-
karositd hatast, és allatkisérletes eredmények sem
utalnak ilyen veszélyre. Szoptatas alatt is biztonsaggal
hasznalhato [82].

Osszefoglalis

A mariatovis iskolapélddja annak, hogyan valhat egy
tradicionalisan alkalmazott névény a modern orvoslas
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hasznos gyogynovényévé. Hatdéanyagainak, hatasmod-
janak, hatasossaganak, biztonsagossaganak megisme-
rése, bizonyitasa vezetett el oda, hogy a Silybum meg-
bizhaté mindségii készitményei a majbetegségek tera-
pidjaban elsdként valasztandd szernek szdmitanak. A
névénnyel és a szilimarinnal kapcsolatos ismeretek
birtokaban a gyogyszerész boséges valasztékbol ajanl-
hat megfeleld szereket majbetegség, majkarosodas ve-
sz€lye esetén vagy annak megelzésére.

Fotok forrdsa: Dr. Laszlo-Bencsik Abel és Andreas
(flickr.com).
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Csupor, D.: Milk Thistle - Medicinal Plant of the Year
2013 in Hungary

Silybum marianum has been used for centuries for diseases of
the liver and biliary tract. Silymarin, a flavonolignan complex

of this plant have been reported to act as antioxidant scavenging
free radicals and inhibiting acute and chronic liver damage.

This article reviews the phytochemistry and pharmacology of
milk thistle and clinical trials carried out with this plant, the
Medicinal Plant of the Year 2013 in Hungary.

Szegedi Tudomanyegyetem, Farmakognoziai Intézet, Szeged, Eotvos u. 6. - 6720

Kazay Endre emlékezete - Vértesacsa, 2013. szeptember 28.

Becsiiljiik a miiltat, fogadjuk el a jelent, feleldsen épitsiik a jovot

A Vértesacsai Kazay Gydgyszerészeti Alapitvany” tisztelettel és szeretettel hiv minden érdekl6dét, az évfordulés Kazay megemlékezésre: 90 évvel ez-
elétt, 1923-ban, rovid kiizdelmes élet utan, Vértesacsan halt meg Kazay Endre gydgyszerész.

Evente egyszer — szeptember hénapban — iinnepséq keretében emlékeziink, a nehéz sorsd, zsenidlis emberre. De ez a 90. évfordulé egy kiemelkedd
alkalom arra, hogy szellemiségét felidézve, példaként gondoljunk élete mindennapos kiizdelmeire. 2013. szeptember 28.-dn szombaton, Vértesacsén —
Kazay életutjénak utolsd helyszinén — a Kazay gydgyszertarban taldlkozzunk.

Arészletes program:
09%-t6l Taldlkozds Vértesacsan a Kazay Gydgyszertarnal (Jézsef A. u. 58.)
10%-t6l Koszorizas a Gydgyszertar faldndl Kazay emléktabldjanal
10%-t6l Az Emlékszoba és a Gydgyszertar megtekintése
112-t6| Koszortizas Kazay Endre sirjanal
12%-t6l Vendéglatas a résztvevdk tiszteletére
13%-t6] A Vértesacsai Kazay Gy6gyszerészeti Alapitvany nyilvénos kuratdriumi iilése.
Hosszd tavd programunk részeként, kiemelt vendégként, varjuk a fiatal gydgyszerészeket és a gydgyszerész jellteket (egyetemi hallgatkat). Kis iinnep-
ségiinkkel, példaként felidézziik Kazay egyéniségét, eredményeit és kiizdelmeit. A tovabbi részletekrdl felvilagositast ad Burgetti LdszId (8089 Vértesacsa
Kazay Gydgyszertdr, (06-22) 353-143, kazayalapitvany@indamail.hu). Kérjiik a tisztelt érdeklGddket, hogy részvételi szandékukrdl 2013. szeptember
15.-ig sziveskedjenek visszajelzést adni [tel./fax: (06-22) 353-143, kazayalapitvany@indamail.hu]. Bizva a kedves megemlékezéshen, nagy szdmban
varjuk az érdekldddket, hogy ez alkalommal kdzosen iinnepelhessiik a kiilonleges tehetséget és nagy egyéniséget, Kazay Endrét. (Figyelmet érdemld,
kapcsolhatd programként javasolhatd az Alcstitdobozi Arborétum és a Székesfehérvar Belvéros, Fekete Sas” Patikamizeum megtekintése.)
Vértesacsai Kazay
Gydgyszerészeti Alapitvdny




Gyc’>gynévényw
Konferenciag 2013,

A Magyar Gydgyszerésztudomdnyi Tarsasdg
Gyogynovény Szakosztalydnak szervezésében
2013. szeptember 27-28., Kecskemét (Hotel Harom Gunar)

Program:
T.nap  Fékuszban a tudomany — novénytél a molekulaig
Zdmboriné prof. Németh Eva: A molekularis genetika eredményei gyégyndvény drogok és termékek azonositasaban
Raddcsi Péter: A vadon termd gydgyndvények és hasznositasuk lehetdségei a lakossagi koztudatban
Dr. Gonda Sdndor, Dr. Vasas Gdbor: Endofitonok szerepe a gydgynovények hatéanyag-termelésében
Dr. Farkas Agnes, Dr. Papp Nora: A hegyi drnika (Arnica montana L.) és a mexikdi drnika (Heterotheca inuloides Cass.)
elkiilonitése anatomiai bélyegek alapjan
Prof. Hohmann Judit: \legyiiletek azonositdsa, mint a novényi kivonatok kémiai jellemzésének alapja
Prof. Berndth Jend: Nyugtato hatdsu teakészitmények értékelése
Dr. Jedlinszki Nikolett: HPLC-MS alkalmazdsa novényi vegyiiletek analitikdjaban
Dr. Zupka Istvdn: Novényi tartalomanyagok szerepe a kemoprevencidban
Dr. Parizsa Péter, Dr. Gonda Sdndor, Dr. Vasas Gdbor: Algakivonatok hatdsvizsgdlata patkany és egér modellen

Mariatovis — a 2013-as Ev Gyégyndvénye
Dr. Bldzovics Anna: Kisérletes és klinikai tanulmanyok bioaktiv hatéanyagok hatdsmechanizmusanak tanulményozésara
Prof. Pdr Alajos: A szilimarin hatésossdga a klinikai vizsgalatok tiikrében

2.nap  Fokuszban a praktikum
Parlagfii: gyomndvény vagy gydgynovény?
Dr. Csupor Dezs6: Gyogyndvény vagy gyomndvény-e a parlagfi?
Dr. Csecserits Aniko: Miért van ilyen sok parlagfd Magyarorszagon?
Kiss Tivadar: Allergia a (ndvény)csalddban - Parlagfii és tdrsai
Dr. Juhdsz Miklos: Mitdl allergén a parlagfi virdgpora?
Prof. Németh Péter: A parlagfiiallergia immunpatoldgiai hattere
Dr. Kiricsi Agnes: Parlagfii, a leggyakoribb allergiat okozé novény
Dr. Kvell Krisztidn: Ordlis toleranciakeltés lehetdsége parlagfi okozta léquti allergidban

Artalmatlan vagy veszélyes? A mérleg két serpenydje
Prof. Padl Tamads: Miért kiilonleges a ndvényi gyogyszerek farmakovigilancidja?
Biréné Dr. Sdandor Zsuzsanna: Néhany példa a gydgyszerhatésagok novényi készitményekkel kapcsolatos
mellékhatdsainak gydijtési tevékenységérél
Prof. Kéry Agnes: Interakcidk — elmélet és realitas
Dr. Csupor Emdke: Osteologiai meglepetések a gyogytedk hasznélaténal
Dr. Kupdn Terézia: Herbalvigilancia: novényi termékekhez kapcsolddd gydgyszerbiztonsagi feladatok

Pontérték: a rendezvény pontértéke 11 pont (1. nap 5 pont, 2. nap 6 pont)

Részvételi dij: — 1. nap (tudomdnyos program, kdvésziinet, ebéd): 8500 Ft
— tdrsasagi program (Zwack Palinkamanufaktira meglatogatdsa, galavacsora): 8500 Ft
— 2. nap (tudomdnyos program, kdvésziinet, ebéd): 8500 Ft
A tovabbképzési pontok jévairasi dija: 500 Ft.

Részletes program az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu). Jelentkezés esetén kérjiik a honlapon taldlhatd jelentkezési lapot kitolteni és

az MGYT Titkdrsagara elkiildeni (1085 Budapest, Gyulai Pdl u. 16. fax: 1-266-9433 e-mail: tagdij@mgyt.hu).
L J




426 GYOGYSZERESZET

2013. jilius

AKTUALIS OLDALAK

Gyogyszerészet 57. 426-428. 2013.

Miért elégedetlenek a gyogyszerészek az USA-ban?
Uj trend a gyégyszerészetben

Simon Lajos

Ilyen cimet olvasva (Why Are Pharmacists Unhappy?)
felkapja az ember a fejét. Ira Friedberg [1] szamos
gyogyszerész véleményét tiikkrozo felmérése Osszegzé-
sének e cimet adta. Minden szakma dolgozdinak meg-
vannak az orszagra/orszagokra és az adott korra jel-
lemz6 problémai. Nem jelentenek ez aldl kivételt az

USA-ban dolgozo szaktarsaink sem. Hangot adnak ér-

zéseiknek, és bocsassuk meg nekik, ha elsésorban a

szamukra kellemetlen dolgokat észrevételezik. A

szakmai szervezetek rendszeresen dsszegytjtik e véle-

ményeket, s Iépéseket tesznek megoldasuk érdekében.

Bar — tarsadalmi céljait tekintve és torvényekben biz-

tositott gyakorlati kereteit illeten — a gydgyszerészet

az egész vilagon azonos, az USA-ban jelentdsen eltér a

magyar és szamos eurdpai orszag gyakorlatatol, ennek

ellenére ugy vélem, hogy tanulsagos a felmérés ered-
ménye. Olvasva az egyik legfejlettebb orszag gyogy-
szerészeinek ,,panaszait”, talain nagyobb optimizmus-
sal szemlélhetjiik sajat helyzetiinket. A hét pontban

Osszefoglalt ,,kellemetlenségek™ az alabbiak [1].

1. ,,Hosszu orak” (long hours) cimszd alatt a gyogy-
szerészek hangot adnak a napi 10-12 6ras, folyama-
tos munkanak, amikor arra sincs lehetdségiik, hogy
az étkezés idejére megszakitsdk a munkat, s esetleg
faradt labaikat pihentessék. Ez a folyamatos igény-
bevétel €s monotonitds magaban hordozza a tévedés
potencialis lehetdségét.

2. ,,4 gyenge szemelyi ellatottsag” (poor staffing) alatt
kifejezésre juttatjak az aktualis helyzetet (igényt),
hogy a vezetdség nem ad kiilon munkaerot a pénzke-
zelésre, s igy a gyogyszerészeknek, a szokvanyos
szakmai tevékenység mellett, a pénzforgalmat is ke-
zelniiik kell. Az ilyen jellegii talterheltség is gyogy-
szerelési hibahoz vezethet. (Ezzel kapcsolatban
megjegyzem, hogy Magyarorszagon mind az orvo-
soknak, mind a gydgyszerészeknek munkaidejiik je-
lentékeny részében — esetenként tobb mint felében(!)
— kétes értelmli adminisztrativ tevékenységet kell
folytatniuk.)

3. ,,Tul sok az immunizalas” (too many immunization).
A szokvanyos gyogyszer-expedidlas mellett a gyogy-
szerészeknek, az elvarasoknak megfeleléen (quota
standard), a vakcinalast is el kell végezniik. Amig
az immunizalas elvégzése — ugy tlinik — elényds a
szakmanak, a patikai beadas nagyobb profitot, szaza-
1€kotjelent a gyartoknak, mint a gydgyszerexpedialas
a gyogyszerészeknek. Olyan eset is volt, amikor az

immunizalast megtagad6 gyogyszerészt emiatt elbo-

csatottak.

4. Gyakorlott, iddsebb gyogyszerészek kilépésével és a
gyogyszerészképzo helyek szamanak ndvekedésé-
vel, a gydgyszerészek presztizse nem azonos a ré-
gebbivel. Hianyoljadk a tarsadalmi fontossaguknak
megfeleld figyelmet. Vonatkozik ez a korhazi és a
kozforgalmu gydgyszertarakban dolgozd gyogysze-
részekre is. A lanc-gydgyszertarak és a korhdzak
nem csabitjak a gyogyszerészeket Uigy, mint néhany
évtizeddel ezel6tt, ugyanis a frissen végzettek alkal-
mazasa sokkal gazdasdgosabb alternativat kinal. Ha
a gyogyszerész nem elégedett a koriilményekkel, az
intézmény szerint akar fel is mondhat, mivel mindig
vannak felvételre vard gyogyszerészek.

5. A diszkont-kartyak azért jelentenek a gyogyszeré-
szek szamara problémat, mert csokkentik a bevételt.

6. A State Board of Pharmacy — a gyodgyszerészek alla-
mi szakmai szervezete — elsdsorban a népjoléttel és
nem a gyogyszerészek dolgaival foglalkozik; tobbek
kozott — és biintetd szandékkal — gydgyszerelési hi-
bakkal, és kevés figyelmet fordit a gydgyszerészek
problémaira. Bizottsagai szakmat ellenérzé tevé-
kenységét a tulajdonosok gyakran azaltal befolya-
soljak, hogy van egy-egy tagjuk a megfeleld bizott-
sdgban.

7. Gyenge a szakmai szervezetek kdzotti 0sszetartas és
koordinacié. gy nem elég erdsek ahhoz, hogy lénye-
ges célkitlizéseket megvaldsitsanak. Nem tartjak
elégségesnek a gyogyszerészek érdekérvényesitését,
e cél érdekében kifejtett lobby-tevékenységet. Az or-
vosokat képviseld szakmai szervezet (American
Medical Association, AMA) sokkal erdteljesebb ér-
dekérvényesitd, sikeresebben harcol a szakmai érde-
kekért.

Szamos mas kérdés mellett, alapvetd elvarasként
meriilt fel az 6sszefogas sziikségessége mind a kdzfor-
galmu, mind a korhazi gyogyszerészet teriileteit, illet-
ve a gyogyszerészet barmely agat illetden. Ahogyan
az el6zOkbdl kideriilt, a gydgyszerészek hektikus kor-
nyezetben dolgoznak, de megfelelnek a veliik szemben
tamasztott elvarasoknak. Erdsiteni kell a szakmai
szervezeteket, hogy a kozos érdekekért eredményesen
tevékenykedjenek és megfelelden informaljak a lakos-
sagot a gyogyszerészi tevékenység egészségligyben
betoltott értékérdl és fontossagarol.

A felmérés értékeléséhez, valamint a gyogyszeré-
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szet és a gyogyszerészek helyzetének megértéséhez az
alabbi adatokat kivanatos tekintetbe venni.

Az Egyesiilt Allamok lakossaga 315 828 000 f&[2].
Teriiletén mintegy 61000 gydgyszertar miikodik, ami-
nek tobb mint fele (33 ezer) kiilonb6zd intézmények-
ben (korhazak, klinikék, aruhazlancok, szupermarke-
tek stb.) van. A 25 lanc-gyogyszertari halozat 28 000
lokalis gydgyszertarat képvisel 46 000 foglalkoztatott
gyogyszerésszel [3]. A gyogyszerészi allasok szama
274 900 (2010) [4]. A szakosodasi lehetéségek szama
20. A munkanélkiiliség 3,1% [5].

A foglalkozasok és az egészségiigyi dolgozok ko-
zOtti rangsorban a gyogyszerészek a 3. helyen allnak
[6]. Els6 helyen allnak a fogorvosok (atlagfizetésiik
142 740 $/év), a masodikon a regisztralt névérek (at-
lagfizetés: 65 690 $/év), majd 6ket kovetik a gyogysze-
részek (atlagfizetésiik 113 390 $/év) [5-7]. Az orvosok
a 4. helyen éllnak (atlagfizetés: 183 170 $/év). Erdekes,
hogy az allatorvosok csak a 8. helyen vannak a rang-
sorban (atlagfizetés: 82900 $/év).

Figyelemre mélto, s egyben a szakma presztizsét je-
lenti, hogy 2020-ig a gyogyszerészek szamat 25%-kal
kivanjak novelni [7] a jelenlegihez mérten. E 1étszam-
ndvelésben dontd szempont az idGsebb, tobb gyogy-
szert fogyasztd generacid Ossznépességen beliili ara-
nyanak folyamatos ndvekedése. Egy felmérés szerint
[8] 250 milli6 lakos latogatja hetente a gyogyszertara-
kat (elozetes bejelentkezés nélkiil, ugyanis az orvosi
rendeldk csak eldzetes bejelentkezés utdn fogadnak).
Az amerikai lakossag fele naponta két gydgyszert fo-
gyaszt, egyharmada pedig négyet [9]. Ez azt jelenti,
hogy a nap legnagyobb részében a gyogyszertarak, s
az ott dolgozo6 gyogyszerészek mindenki szamara — fi-
zetés nélkiil — elérhetdk. Statisztikai adatok szerint a
65 év feletti lakossag naponta négy kiilonb6zo gyogy-
szert fogyaszt. Ebb6l adodoan a gyodgyszertarak az
egészségligyi felvilagositas €s ellatas szempontjabol
kulcsfontossagt helyzetben vannak, és egyre inkabb
abban lesznek. Mindez a gyogyszerellatasban dolgozo
gyogyszerészeknek sok munkat, a lakossagnak pedig
folyamatos gyodgyszerekhez és egészségiigyi informa-
ciokhoz valé hozzaférést jelent. Ezek alapjan megala-
pozottnak tlinik a gyogyszerészek panasza a nagyfoku
igénybevétel miatt (a forgalomhoz kotott 1étszamnor-
mardl nem talaltam forrast).

Ami a gyogyszerészek tevékenységének az immu-
nizéaldsokra torténd kiterjesztését illeti, mind a tarsa-
dalom, mind a gyogyszerészek szempontjabol egy-
arant fontos kérdés. A WHO 2013-2014-re sz616 célki-
tlizése [10], hogy a tagallamok a 65 év felettiek 75%-at
immunizaljak szezonalis influenza ellen, tovabba eld-
irjak a rizikd-csoportokban 1évok és kronikus beteg-
ségben szenveddk egyre nagyobb ardnyanak vakcina-
lasat. E fontos célt az Europai Unio is atvette. Ennek
szellemében a Gydgyszerészeti Csoport titkara John
Chave [11] hangsullyal javasolja a tagallamoknak,

hogy vonjak be a gyogyszerészeket a vakcinalasok
propagalasaba és lebonyolitasaba. Ez el6szor Portuga-
lidban kezdodott €s a gyogyszerészek 98%-os elége-
dettségi ratat értek el a lakossag korében. Kiemelendo,
hogy a szezondlis influenza-jarvanyok terjedésének
megeldzésében dontd szempont a gyors cselekvés és a
kell6 arany(i immunizalasi szint elérése rovid id6n be-
lil. Ez szinte megoldhatatlan feladat, ha az aktiv im-
munizalas csak az orvosi ellatds szinhelyein torténik.
Egyértelmiien vetddott fel, a gydgyszertarakban a
gyogyszerészek altal végzett immunizalasok beveze-
tése [12]. Fontos elemnek tekinthet6 e tevékenységhez
a gyogyszerészek felvilagosito/meggy0z0 szerepe is,
mivel szamos tévhit kering (még szakmai korokben is)
az oltassal kivédhet6 fert6zo betegségek elleni immu-
nizalassal kapcsolatban (hatastalansag, mellékhatasok
stb.). Statisztikai adatok bizonyitjak, hogy a gydgysze-
részek meggy6z0 munkdjanak hatdsara a lakossag
azon 14%-at is sikeriilt bevonni a vakcinalasokba,
akik még sosem vettek részt ilyen tipusi megel6zés-
ben.

frorszagban, az Egyesiilt Kiralysagban, az Egyesiilt
Allamokban, Kanadaban és Ausztralidban nagyon
kedvezoek a tapasztalatok a gydgyszerészek altal szol-
galtatott vakcinalasokrol. Az USA-ban kollégaink
1990-t6l vesznek részt ezekben a munkékban és nem-
csak a szezonalis influenza clleni vakcinalasban, ha-
nem mas, oltassal megeldzhetd betegségek (pneumo-
coccus, meningococcus, diftéria, tetanusz, pertuszisz,
hepatitisz A és B, human papiloma virus és az un. uta-
zési betegségek) elleni védekezésben is. A kiképezett
gyogyszerészek valamennyi allamban jogosultak az
oltasok elvégzésére.

A legnagyobb kihivast a jarvanyok kitorésekor, a
szezonalis influenza elleni oltdsok elvégzése jelenti
[13]. Kor szerint harom kiilonb6z6 vakcinalas van: 6
hoénaptol 17 éves korig, a 18-64 évesek részére €s a 65
év feletti korcsoportoknak [14]. A Jarvanyiigyi Koz-
pont (CDC) az egész lakossagra kiterjedéen 73%-o0s
immunizalasi szintet kivan elérni. Jelenleg a 65 év fe-
letti csoportban 60%-nal, a tobbinél 10-40%-nal tarta-
nak. A szezonalis influenza elleni védekezéssel a sz6-
vodmények korhazi kezelését sikeriilt 50-60%-kal
csokkenteni, s a halalozasi rata is 70-80%-kal szorult
vissza.

A gyogyszerészek novekvo szerepe — a gydgysze-
rek expedialasan tulmenden — a tomeges betegellatas-
ban is egyre inkabb igényként meriil fel. Miutan a
gyogyszerészek a gydgyszer-expedialas soran a lakos-
sag legszélesebb rétegeivel keriilnek mindennapi kap-
csolatba, egészségiigyi ellatasban jatszott szerepiik
felértékelddik. E szerep hangsulyozéasaval az Ameri-
kai Gyogyszerész Szovetség (American Pharmaceuti-
cal Association, APhA) ,.értékelismerést” és ,,kompen-
zalast” igényel a gydgyszerészek szamara[9, 15].

Kozismert, hogy az amerikai tarsadalomban a szol-
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galtatasokat pénzben mérik (fee for service), s az
APhA azért lobbyzik, hogy a Szdvetségi Kormany a
Medicare Part D-torvény értelmében, ismerje el a
gyogyszerészek betegség-prevenciora, egészségi alla-
pot megdrzésére, gydgyszer-monitorozasra, a gyogy-
szerelés koordinalasara, a terapia koltséghatékonysa-
gara ¢és eredményességére iranyuld tevékenységét,
mint szolgaltatast (provider)[9, 15]. Szorgalmazzak,
hogy kertiiljon kidolgozasra egy olyan modell, amely
anyagi érdekeltséggel is mozgodsitja a gyogyszerésze-
ket. Bizonyos betegségcsoportok esetében a jelenlegi
szabalyozas kompenzalja a gyogyszeres terapia kidol-
gozasdban tevékenykedd szakgyogyszerészek munka-
jat (Medical Therapy Management, MTM), de ez a be-
tegségeknek csak nagyon szlik hanyadara korlatozo-
dik. 2013-as stratégiai programjaban az APhA kiemel-
ten szorgalmazza a ,,szolgaltat6i lizleti modell” (pro-
vider status) elérését [15].

Az eldzékben érintett témakbdl ugy tlinik, hogy az
idézett felmérésben a gydgyszerészek napi problémai
tikrézodnek. Tobbet varnak a State Board of Phar-
macy-tél, mint irdnyité szakmai intézménytdl és az
APhA-t6l, annak ellenére, hogy ez utobbi lobby-tevé-
kenységét az Amerikai Orvosi Szovetséghez (Ameri-
can Medical Association, AMA) mérten gyengének
mindsitik. Kiviilalloként nehéz megitélni, hogy kinek
van igaza, s ha igaza van valamelyik félnek, az a gya-
korlati tevékenységre milyen modon fordithaté le. Ugy
vélem, hogy altalanosan jo eredménynek tekinthetd, a
100 legfontosabb szakma ¢€s az egészségiigyiek kozotti
rangsorban a gyogyszerészek altal elért 3. helyezés. Ez
nemcsak az egészségiigyi szakmak kozotti presztizst,
hanem a lakossag altali megbecsiilést is jelenti.

Az egészségbiztositas tomegessé valasa és az egyre
szitkségességét az egészségligyben tevékenykedd
szakemberek kozott. Az USA-ban kialakult helyzet jol
tiikrozi, hogy az aktiv immunizalassal megeldzhetd
betegségek elleni védekezésben és az egészségiigyi
szolgaltatasokban milyen valtozasokra lesz sziikség, s
egyaltalan mely szakteriilet(ek) terhelését kell csok-
kenteni. A II. Frigyes altal alapvetéen meghatarozott
feladatmegosztas napjainkban az egészségligyi ellatok
kozott Gjragondolasra szorul. Ideje felismerni és ér-
vényt szerezni bizonyos valtozasoknak még akkor is,

ha ez konfliktus nélkiil nem megy. Az egészségligyi
szolgaltatasok egyre nagyobb tomegekre valo kiter-
jesztése és feszitett vitele ugyanis nagyon megterheli a
praktizald orvosokat[16-18].

IRODALOM

1. Ira Friedberg: Why Are Pharmacists Unhappy? http://
www.rxeconsult.com/healthcare-articles/Why-are-Phar-
macists-Unhappy-311/ — 2. Demographics of the United
States, http://en.wikipedia.org/wiki/Demographics_of the
United_States — 3. Pharmacies in the United States, http://
en.wikipedia.org/wiki/Pharmacies_in the United_States
— 4. Pharmacists: Occupational Outlook Handbook, http://
www.bls.gov/ooh/Healthcare/Pharmacists.htm - 5. Phar-
macist: Salary, http://money.usnews.com/careers/best-jobs/
pharmacist — 6. The 100 Best Jobs, http://money.usnews.
com/careers/best-jobs/rankings/the-100-best-jobs — 7. Best
Healthcare Jobs, http://money.usnews.com/careers/best-jobs/
rankings/best-healthcare-jobs — 8. Shures, S., Madhavan
et al.: J Am Pharm Assoc 47, 1 (2001) — 9. Value Recogna-
tion and Compensation of Pharmacists Clinical Services,
http://www.pharmacist.com/obtaining-value-recognition-
and-compensation-pharmacists-clinical-services — 10. WHO
Recommendation for Rutin Immunization, http://www.who.
int/immunization/policy/immunization_tables/en/ -  11.
Pharmacists: Vaccines today, http://www.vaccinestoday.eu/
vaccines/%E2%80%98pharmacists-can-play-key-role-in-
immunisation%E2%80%99/ — 12. Pharmacy-Based Immuni-
zation Delivery, http://www.pharmacist.com/pharmacy-based-
immunization-delivery — 13. Vaccination: The Expanding Role
of Pharmacists, http://www.pharmacytimes.com/publications/
issue/2010/January2010/FeatureFocusVaccinations-0110
— 14. Key Facts About Seasonal Flu Vaccine, http://www.
cdc.gov/flu/protect/keyfacts.htm — 15. http://www.pharma-
cist.com/apha-board-trustees-commits- 1 5m-ensure-patient-
access-pharmacists-clinical-services — 16. Peckham, C.:
Physician lifestyle linking to burnout http://www.medscape.
com/features/slideshow/lifestyle/2013/public?src=wnl_
edit medn_wir&uac=105860SJ&spon=34#2 — 17. Frelick,
M.: Most Physicians Concerned About Future of Profession
http://www.medscape.com/viewarticle/7815997n1id=29723
_1301&sre=wnl _edit_dail — 18. Nainggolan, L.: ‘Cultured’
Endocrinologists Less Burned Out But Fatter, http://www.
medscape.com/viewarticle/7819437nlid=30099 1301&src=
wnl_edit_dail

Simon L.: Why Are Pharmacists Unhappy in the US?
New Trends in the Work of Pharmacists.

Szegedi Tudomanyegyetem Gyogyszerkemiai Intézet, Szeged E6tvis u. 6. — 6720




2013. jilius

GYOGYSZERESZET

429

HIREK

A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

DR. RACZ GABOR PROFESSZOR
1928 - 2013

A XX. szazadi erdélyi gyogyszerészképzés
és gyogyndvényismeret kiemelkedd egyé-
niségét veszitettiik el .

Dr. Récz Gébor professzor az 1948-ban
[étestilt magyar oktatasi nyelvii Marosva-
sarhelyi Gyégyszerészeti Kar els6 évfolya-
manak végzettje volt 1950-ben. Az aradi
Rozsnyay Matyas gydgyszertar egykori
gyakornoka, tehetsége révén a Kar oktatoi
testiiletének tagja, majd meghatarozo
egyénisége lett. Kivételes miiveltsége, |
nyelvismerete, a gyégyndvények, a termé- ﬂ
szet szenvedélyes szeretetével parosult. Ez szolgalt okta-
t6i mikodésében lenyligozé elGadasainak hatteréil is.
Négy évtizedes gazdag marosvasarhelyi tevékenysége
mély nyomot, felejthetetlen emléket hagyott és példaké-
pet szolgdltatott a gydgyndvényismeret és -kutatas teriile-
tén megannyi ifji gyogyszerésznemzedéknek. Lelkes ku-
tatok egész sordt nevelte ki, doktoranduszai élvezhették
igényes szakmaszeretetének varazserejét.

Tanszék-, katedravezetGi teendGi mellett tobb idGszak-
ban, dsszesen 18 éven at dékani megbizatdsa is volt.
Mindemellett 6rok értéki szakkonyvek, kutatasi eredmé-
nyek tették ismertté nevét, hiiséges és mélté tarsaval, fe-
leségével dr. Ricz Kotilla Erzsébettel egyiitt, hazai és
nemzetkozi szinten egyardnt, a gyégynovényismeret és
kutatas tertiletén.

Széles szakmai latékorének, szakértelmének az utébbi
kozel negyedszdzadban magyarorszagi intézetek, egye-
temek is haszonélvezdi lehettek.

Racz Gabor professzor szamos szakmai,
tudomanyos tarsasag tagja volt, melyek ré-
szér6l tobb kitlintetésben is részesilt. A
teljesség igénye nélkiil, a roman és a ma-
gyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag
mellett tagja volt a Roman Orvostudoma-
nyi Akadémidnak. A tevékenységét 1990-
ben djrakezd® Erdélyi Mizeum-Egyesiilet
(EME) alapitéi kozé tartozott. Tevékenysé-
gének elismeréseképpen el6bb a Marosva-
sarhelyi Orvosi és Gyodgyszerészeti Egye-
tem (1998), majd a Nagyvaradi Egyetem
dlszdoktora lett (2010). Az EME Orvos- és Gyogyszerész-
tudomanyi Szakosztélya Papai Pariz Ferenc-dijban része-
sitette. A nemzetkozi és a Magyar Gydgyszerésztorténeti
Tarsasagok is kiemelten értékelték munkdit.

Elhivatottsagat, hajdani iskolajahoz, tudomanyos m{-
helyéhez val6 ragaszkodasat példazza a 2013 februdrja-
ban Pécsrol kiildott Gizenete: ,85 éves koromban szivvel-
Iélekkel, gondolataimban a Marosvasarhelyi Gyégysze-
résztudomanyi Karon maradtam...”

Mindenkori marosvasarhelyi tanftvanyai megrenddilten
vesznek bucsut a Mestert6l, munkdssaganak példamuta-
t6 jellege kitdrolhetetlen emlék marad szamukra. Kivéte-
les szakmai, tudomanyos oroksége, egyénisége révén
mélt6 helyen lesz a marosvasarhelyi Gyégyszerészeti Kar
aranykonyvében. Emlékét kegyelettel és tisztelettel meg-
Grizzik.

A Marosvasarhelyi Orvosi és Gyogyszerészeti Egyetem
Gydgyszerészeti Kardnak oktatoi

PROF. DR. DR. H.C. RACZ GABOR AKADEMIKUSRA EMLEKEZUNK

Py

Rdcz Gabor professzor 2013. junius 17-én hunyt el, temetése a pécsi gydrvarosi templomban felajanlott el6z6 napi
szentmisét kévetden junius 24-én 15 érakor a pécsi kbztemetd diszravatalozéjaban volt. Az 6zvegy és leanya kivansa-
ga szerint a sz(ik kor(i temetésen pécsi baratok és j6 ismerdsok vettek részt. A szakadé esében, a temetékdpolna koze-
lében helyezték el koporscjat végsd nyughelyére. A kbvetkezd hasabokon prof. Szabo Laszlo Gyula temetésen elhang-

zott bucsdztatdja és Racz Gabor professzor egyik kézvetlen munkatdrsa sorai olvashatok.

,Két nappal 85. sziiletésnapja utan, 2013. janius 17-én Pé-
csett elhunyt az erdélyi gyogyndvénykutatds kiemelkedd
egyénisége, Racz Gabor egyetemi tanar, a Marosvasarhelyi
Orvosi és Gyogyszerészi Egyetem nagy tudasd farmakog-
nézia-tandra, erdélyi gyogyszerésznemzedékek megbecsiilt
és szeretett tanitbmestere.

Legutolsé latogatasom alkalmaval a kérhdzi agyon kifejezte,
hogy aldasban részesiilt, kozel érzi magat a Teremt6hoz, de
sok mindent nem ért. A bolcs alaptermészet, minden arra érde-
mes kolléga tdmogatdsa jolelkiiségébdl fakadt. A tandcsért

hozza fordulé betegek sorsa volt az els6. Kételked6 és allandé-
an meditdlé gondolkozasmédija utols6 szavaiban is megnyilva-
nult. Rendkiviili igényessége minden tudomdnyos munkajaban
tapasztalhat6. Példas szabatossaggal fogalmazott akdr magya-
rul, akdr idegen nyelveken. Enciklopédikus tuddsa tette lehets-
vé, hogy a Nemzetkozi Gyogyszerészettorténeti Akadémia és a
Romdn Orvostudomanyi Akadémia tagjava vélasztotta. Az Er-
délyi Mlzeum-Egyesiilet alapité tagja. Még szamos romaniai,
erdélyi és magyarorszagi egyesiilet és tarsasag részesitette ki-
tintetésekben. Boldog ember volt, mert szeretett tudomanyat



430

GYOGYSZERESZET

2013. jilius

nagy tudasi farmakologus feleségével, Racz-Kotilla Erzsébet
professzor asszonnyal végezte. Bioldgus végzettségli Zsoka le-
anyuk teremtette meg a meghitt csaladi légkort.

A 80. sziiletésnapjara megjelent méltatds a Gydgyszeré-
szet lapunkban és az Erdélyi Magyar Irodalmi Lexikon ada-
tai részletesen felsoroljdk munkdssagdnak eredményeit.
Mint ismeretes, nyugdijba menetele utan feleségével Maros-
vasarhelyrél Pécsre koltoztek. Oriasi lendiilettel és lelkese-
déssel tanitottdk az akkori Pécsi Orvostudomanyi Egyete-
men a fitoterdpiat orvostanhallgatéknak, mint meghivott
professzorok. Pécsen kiviil f6leg Budapesten és Keszthelyen
nagy siker( tanfolyamokat rendeztek orvosoknak, gyogysze-
részeknek és természetgydgyaszoknak. Az utébbi években
a Farmakognéziai Tanszék kiils6 tudomanyos szaktandcs-
adojaként segitette munkdankat feleségével egyiitt.

Megismerkedésiink kezdete és vége a Hargitaval kapcsola-
tos. Etnobotanikai Gtjaink alkalmaval, néhai Kéczian Géza-
val, a most is aktivan tevékenykedS csikkarcfalvi Zagoni

Egykori tanitvanyaként, majd kés6bbi munkatdrsaként a csa-
lad mély gyaszaban osztozva emlékezem Récz Gébor pro-
fesszor (1928-2013), egykori tanitdmesterem marosvasarhe-
lyi éveiben elért oktatéi és tudomanyos munkassagara, ered-
ményeire, megvaldsitasaira.

A Marosvasarhelyi Orvosi és Gydgyszerészeti Egyetem
(akkor Intézet) Gydgyszerészeti Karan 1950-ben, a legelsé
évfolyam végzettje volt, majd 1958-ban az elsg, aki a dokto-
ri fokozatot is megszerezte. Tovabbra is a Kar keretében ma-
radva, el6bb a Névénytani, majd a Farmakognoziai Tanszé-
ken a hierarchia minden IépcsGfokat megjarva, 1992-ben
tanszékvezetd professzorként vonult nyugdijba, majd Pécsre
tavozott. Tobb szdz gyogyszerészhallgaté ismeretét gazdagi-
totta rendkiviili el6adasaival, egyetemi jegyzeteivel és kozel
20 doktorandusdnak munkajat feltigyelte. Kozben harom al-
kalommal a dékani tisztséget viselve, nagy odafigyeléssel,
gonddal, megértéssel az egész Kar irdnyitasat is végezte.

Marosvasarhelyi évei alatt el6dje, Kopp Elemér professzor
nyomdokaiba lépve kozvetlen munkatdrsaival, egykori tanit-
vanyaival iskolat teremtett. Tudomanyos kutatasa kézpont-

Elemér gyogyszerésszel és Macalik Ern6 biolégussal a Hargi-
ta egyik legszebb turistahazaban kerestiik fel a hires profesz-
szort. Leanyaval egylitt végeztek botanikai kutatast. Halala-
nak hire a Hargita aljan eltertl Jendfalvan, ill. Karcfalvan
ért. Péter H. Maria, Szendrei Kalman és Csupor Dezsé mel-
lett elGadoként tartézkodtam itt, a Pest megyei gyogyszeré-
szeknek rendezett gy6gynovény-tanfolyamon. Egyik délutan
a Csiknagyboldogasszony méemléktemplom melletti teme-
t6ben jartam. A bejarati faragott kapun ezt olvastam: ,Kaput
nyitok, kaput zarok, embereket hazavarok.” Ekkor mar Racz
Gabor, kedves és szeretett Mesterlink foldi vandordtjardl
megérkezett a Teremt6hoz. Mi pécsiek, vdrosunk temets-
kertjében bucstzunk Téle. Munkas élete, tanaregyénisége
példa marad. Gyogyszerészek, bioldégusok és gydgyndvény-
kutaték osztoznak a csalad gyaszaban. Bardtai, ismerGsei,
tanitvanyai 6rzik emlékét!”

Szabé LaszIé Gyula emeritus professzor

jaban az erdélyi népgydgydszat adatainak kisérletes ellen6r-
zése allt, de a gydgynovények alaktani sajatossagaira, haté-
anyagaik azonositdsara, hatdstani vizsgdlatdra, s&t a termé-
szetvédelemre is kiterjedt figyelme. Gondja volt a Kar mel-
lett |étrehozott — az oktatds és a kutatds jelentds bazisat ké-
pez6 — Gyoégynovénykert iranyitdsara is. A tudomanyos
kozlemények, egyetemi jegyzetek és szamos szakkonyv ira-
sa mellett a Roman Gydgyszerkonyv tébb kiadasanak szer-
kesztésében is részt vett. Munkdssaganak elismeréseként a
Roman Akadémia gyogynovénykutaté bizottsaganak elno-
kévé, majd a Roman Orvosi Akadémia tagjava valasztottak.
Az Erdélyi Muizeum-Egyesiilet UGjraalakulasat kovetden,
1990 utan, annak tiszteleti tagja lett, majd a Papai Pariz Ala-
pitvany is kitlintette maradandé érték{i munkdssagaért.

Egykori munkatdrsai, tanitvanyai emlékezetében lgy fog
megmaradni, mint egy kivalé oktatd, rendkiviili el6add, a
gyoégynovények lelkes kutatéja és egy sokoldald, nagy tuda-
st és nagy mliveltségli ember.

Péter H. Maria

BESZAMOLO A XLVIIl. ROZSNYAY MATYAS EMLEKVERSENYROL

A XLVIIl. Rozsnyay Matyds Emlékversenyre a Magyar
Gydgyszerésztudomanyi Tarsasdg Borsod-Abaij-Zemplén
Megyei Szervezetének szervezésében 2013. majus 10-12.
kozott kerilt sor Miskolcon. Nagy 6rémiinkre szolgélt,
hogy 2004 utdn ismét megyénk adhatott otthont ennek a
nagy hagyomanyokkal rendelkez& Emlékversenynek. A
célunk az volt, hogy szép és elegans kornyezetben bizto-
sitsunk lehetGséget arra, hogy a szakmailag rendkiviil elhi-
vatott fiatal gyégyszerészek bemutathassék tudasukat és
Osszemérhessék képességeiket. Felhivasunkra szép szam-
mal jelentkeztek el6adék a gydgyszerellatds kiilonb6z6
terlleteir6l: 12 gyogyszerész érkezett kdzforgalma gydgy-

szertarbdl, 9 intézeti gyégyszertarbdl, 1 pedig hatésagtol.
A versenyz6k kozott egy Romaniabol érkezett ifju kollégat
is koszonthettiink. A 22 versenyel6adason tdl egy verse-
nyen kivili el6adas is helyet kapott a programban. Az Em-
[ékversenyen Osszességében kozel szaz gyogyszerész vett
részt versenyz6ként, zstritagként vagy hallgatoként.

Az emlékverseny programja
Az Emlékverseny programja a péntek délutdn megtartott

tinnepélyes megnyitoval vette kezdetét. Els6ként a rende-
z6 szervezet nevében Marjai Tamas megyei elnok ko-
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A résztvevok egy csoportja

szontotte a résztvevéket. Ezutan prof. Szoké Eva az
MGYT elnoke, majd a zs(iri elnékeként prof. Vincze Zol-
tan tartotta meg kdszontsjét. Kriza Akos, Miskolc Megyei
JogUl Varos polgarmesterének tidvozletét Miskolci Robert
adta at a megjelenteknek. A koszontSk sorat a Magyar
Gydgyszerészi Kamara nevében Nyiri LaszI6 Borsod-
Abauj-Zemplén megyei elnok és a Magangyogyszeré-
szek Orszagos Szovetsége nevében Sandorné Raisz Ildli-
k6 zérta.

Az lnnepélyes megnyit6 utan két plenaris eladas ko-
vetkezett. Els6ként prof. Sz6ké Fva tartotta meg ,Interak-
ciok kezelése a napi gyogyszerészi gyakorlatban” cim
igen aktualis és informativ elSadasat. Ot kovette
Pannonhalminé Csoka Ildiké sok gyakorlati tanacsot ad6
,Az alapszintli gyogyszerészi gondozas kommunikacids
technikdi” cim( el6adédsa. A plenaris el6addsok utan ko-
vetkeztek a versenyelGadasok. A péntek délutani szak-
mai program hatralévé részében 5, a szombati napon pe-
dig tovabbi 18 el6adast hallgattak meg a résztvevok.

Az érdekfeszitd szakmai program mellett természete-
sen helyet biztositottunk a tarsasdgi eseményeknek is.
Péntek este az MGYT Ifjlsagi Bizottsaganak szervezésé-
ben a fiatal résztvevék szamara jatékos programot szer-
veztiink, ahol oldott hangulatban ismerkedhettek meg
egymassal a versenyz6k. Szombat este a finom vacsora
elfogyasztdsa utdn a Szoktet6 Zenekar segitségével egy
nagyon j6 hangulatd tanchazat tartottunk, melyen a fa-
radhatatlan résztvevék még éjfél utan is roptak a tancot.
Mindazoknak, akiknek vasarnap reggelre még maradt
elég energidja, az Ifjisagi Bizottsdg tagjai szakmai
workshopot és tréninget tartottak.

Vasdrnap délelétt keriilt sor az linnepélyes eredmény-
hirdetésre és dijatadasra. A rendezvényt prof. Vincze Zol-
tan és Marjai Tamas bulcsuztatdja zarta.

Az Emlékverseny zsiirije

A zs(ri elnokének tisztét prof. Vincze Zoltan toltétte be. A
zs(ri delegdlt tagja volt a Tudomanyos és Szakmai Biralé
Bizottsag részérdl prof. Klebovich Imre, a Farmakoterapias
és Gyodgyszerészi Gondozasi szakosztaly részér6l Hor-
vath Aliz, a Gyégynovény Szakosztdly részér6l Csupor

Dezs6, a Gyégyszerkutatasi szakosztaly részér6l Kovacs
Ida, a Gydgyszertechnoldgiai Szakosztaly részérdl prof.
Zelké Romdna, a Gydgyszerligyi Szervezési és Kozigaz-
gatasi Szakosztaly részér6l Major Csilla, a Gyogyszerész-
torténeti Szakosztaly részér6l Ambrus Tiinde, a Kérhazi
Gydgyszerészeti Szervezet részérl Szaboné Bodo Cab-
riella. A megyei szervezeteket a zs(riben Pal Szilard (Ba-
ranya megye), Herczegfalviné Abonyi Etelka (Békés me-
gye), Gulyas Tiborné (Borsod-Abauj-Zemplén megye),
Radoczyné Kovacs Zsuzsa (Budapest), Rédei Dora
(Csongrad megye), Juranovicsné Nagy Valéria (Gy6r-Mo-
son-Sopron megye), Szabd Attila (Hajda-Bihar megye) és
Sipos Emese (Romania) képviselte.

Az elhangzott el6addsok

Az Emlékverseny résztvevsi az alabbi versenyelGadaso-

kat hallgathattdk meg:

- Arok Rendta (Kérhdzi Gydgyszerészeti Szervezet):
Gydgyszer és kozmetikum — novényi hatéanyagok a
hiperpigmentaciés problémak kezelésében;

— Barcsay Zita Fva (Csongrdd megye): Gyogyszertari
szolgaltatasok minGségének értékelése;

— Birinyi Péter (Budapest): Magisztralis gyégyszerkészi-
tés a Wilson-koér terdpiajaban;

— Borza Erzsébet (Kérhazi Gyogyszerészeti Szervezet):
A daganatellenes kezeléssel Osszefiiggd neutropénias
laz kezelése: szakorvosi protokoll-compliance;

— Farkas Katalin (Békés megye): A hagyomdnyos nové-
nyi gyogyszerek sziiletése, jelene és jovoje hazank-
ban;

— Ferdinandy Csilla (Kérhazi Gyogyszerészeti Szerve-
zet): Az intézeti gyégyszerész relevancidja és gyakor-
lati tapasztalatai a traumatoldgiai ellatasban;

— Ger6 Zsuzsa (Budapest): Elektiv sebészeti mitétre ke-
ril6 betegek taplaltsagi allapotanak és életminGségé-
nek vizsgdlata a Semmelweis Egyetem I. Sz. Sebészeti
Klinikdjan;

— Classer Erik (versenyen kivil): Than Karoly kultuszai;

— Gordcz Orsolya (Kérhazi Gyogyszerészeti Szervezet):
Antibiotikum felhasznélas és antibiotikum reziszten-
cia alakuldsa Acinetobacter fertGzésekben;

— Harmatiné Bagi Katalin (Gy&r-Moson-Sopron megye):
Gydgyszertar mint egészségiigyi intézmény: PSA mé-
rés és jelent&sége a gyogyszerészi gondozasban;

— Heréb Aniko (Baranya megye): Gyégybortol a borlek-
varig - avagy a pécsi Szerecsen patika histériaja;

— Kovacs Marta (Gy6r-Moson-Sopron megye): Szedni
vagy nem szedni? — Hogy allunk a porcergsitékkel?;

— Kovacsné Nagy Andrea (Borsod-Abadj-Zemplén me-
gye): CsecsemGtapszerek a gyégyszertarban;

— Matlak Timea (Kérhazi Gyégyszerészeti Szervezet): Uj
polirezisztens baktériumtorzsek megjelenése, és azok
antibiotikum érzékenysége;

— Mezei Tilda (Romania):
formuldldsa és vizsgalata;

Aciklovir tartalmd  gél
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Miseta Ildiké (Kérhazi Gyogyszerészeti Szervezet):
Gyogyszerészi feladatok a rezisztens/multirezisztens
kérokozék terjedésének mérséklésében;

Nador Krisztina (Baranya megye): Nitromintes kip —
hogyan készitsiik el?;

Nagy Gergd (Budapest): ,C-vitamint szeretnék...”;
Nagy Olivér (Kérhdzi Gyogyszerészeti Szervezet): Uj-
raoldasi segédlet: a kérhdzakban alkalmazott poram-
pullds injekciék alkalmazasanak ,hazirendje” (SPC
versus napi gyakorlat) EDQM guideline megvalosita-
sa;

Olah Gabor (Hajda-Bihar megye): Mit kezdjlink a ma-
gival?l;

Toth Eszter (Budapest): A ritka betegségekre kifejlesz-
tett és torzskonyvezett orphan gyogyszerek jelentGsé-
ge és gazdasdgi suilya Magyarorszagon és az Eurdpai
Unidban;

Varga Katalin (Kérhazi Gyodgyszerészeti Szervezet):
Parenteralis gyogyszerelés soran fellépd interakciok és
elegyithetGségi problémadk kérhazi intézményben;
Vida Rébert Cyorgy (Kérhazi Gydgyszerészeti Szerve-
zet): Milyen magisztralis gyogyszerkészitésnek lehet
helye a XXI. szazadban?

Eredmények

A zs(ri dontése alapjan az Emlékverseny egyik régi ha-

gyomanya kertilt felelevenitésre azzal, hogy az els6 he-

lyezett kihirdetése mdr a szombat esti gdlavacsordn meg-
tortént.

Az els6 helyezést, és ezzel egyiitt a Rozsnyay Matyds
Emlékérmet Birinyi Péter (Mikszath Gyodgyszertar Buda-
pest, felkészits: prof. Szalay Ferenc) nyerte el.

A masodik helyezett Oldh Gébor (Liget Patika Debre-
cen, felkészits: prof. Halmos Gébor), a harmadik helye-
zett Nagy Gergd (Gyogyhir Patika Gyogyszertar, Buda-
pest, felkészits: prof. Marton Sylvia) lett.

Kilondijban részesiiltek:

- a Magyar Gyobgyszerészi Kamara kiilondija: Heréb
Aniké (Mecsekalja Patika Pécs, felkészitG: Fejesné Ta-
kacs Viktoria);

- a Magangydgyszerészek Orszagos Szovetsége kilon-

dija: Nagy Cergé (Gybgyhir Patika Gyégyszertdr, Bu-
dapest, felkészits: prof. Marton Sylvia);

- az MGYT Kérhazi Gyégyszerészeti Szervezetének kii-
[6ndija: Gordcz Orsolya (DE OEC Centrum Gydgy-
szertar Debrecen, felkészité: Kardos Gabor) és Miseta
lldiké (PTE AOK Gydgyszerészeti Intézet és Klinikai
Kozponti Gyégyszertar Pécs, felkészitd: prof. Botz La-
jos);

- az MGYK Orszagos Kérhazi-Klinikai Tertileti Szerve-
zetének kiilondija: Varga Katalin (BAZ Megyei Kérhaz
és Egyetemi Oktatd Korhdz Intézeti Gyogyszertara
Miskolc, felkészits: Kovdcs Zsuzsanna);

— a Magyar Gyogyszerésztorténeti Tarsasag kilondijai:

Heréb Aniko (Mecsekalja Patika Pécs, felkészits: Fe-

jesné Takacs Viktoria), Olah Gabor (Liget Patika Deb-

recen, felkészit6: prof. Halmos Gabor), Clédsser Erik

(hallgaté SZTE GYTK, felkészité: Dobson Szabolcs);

a Béres Gyogyszergyar Zrt. kilondijai: Mezei Tilda

(Richter Gedeon Gydgyszertar Marosvasarhely, felké-

szit6: Sipos Emese), Borza Erzsébet (Csolnoky Ferenc

Koérhaz Veszprém, felkészits: Bartal Alexandra);

Naturprodukt Kft. kiilondija: Kovdcs Marta (Fehér Hol-

16 Gybgyszertar Csorna, felkészits: prof. Sz6ké Eva);

Paracelsus Gydgyszertar kilondija: Néddor Krisztina

(Primula Patika Pécs, felkészit6: Mayer Klara és Var-

szegi Laszloné);

Sas Gydgyszertar kiilondija: Harmatiné Bagi Katalin

(Arany Kigyé Gyogyszertar Sopron, felkészits: Karpati-

né Gangl Teréz).

A rendezvény tamogatoi

A rendezvény szervezdi szeretnék megkdszénni mind-
azoknak a segitségét, akik nélkil az Emlékverseny nem
johetett volna létre. Koszonjlk a versenyz6k munkdjat,
akik id6t és energiat szantak arra, hogy rendkivil felké-
sziilt és szinvonalas el6addsokkal 6rvendeztessenek meg
benntnket. K6szonjuk a zsri munkdjat is, hogy szakmai
felkésziiltséglikkel segitettek a versenyel6adasok értéke-
lésében. Es végiil, de nem utolsé sorban készonjiik azok
munkdjat is, akik a rendezvény sikeres lebonyolitdsaban
részt vettek.
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Kozépen az elsé helyezett Birinyi Péter.
A kép baloldalan a masodik helyezett Olah Gabor,
jobboldaldn Nagy Gergé harmadik helyezett
versenyz0

—

Prof. Vincze Zoltan zsiirielnok és Marjai Tamds a
rendezé szervezet elnéke veszi kézre a gybztest

A rendezvény tamogatoi: Alma Gyogyszertarak, Arany
Mérleg Gyédgyszertar (Kazincbarcika), Beiersdorf Kft., Bé-
res Gyogyszergyar Zrt.,, Béres Gydgyszertar (Miskolc),
Berta Gyogyszertar (Cigand), Borsod Megyei Gyégysze-
rész Alapitvany, Csontvary Gydgyszertar (Miskolc), Dr.
Eles Méria Julianna, Fagyongy Gydgyszertar (Izséfalva),
Fehér Holl6 Gydgyszertar (Miskolc), Galenus Gyégysze-
részeti Lap- és Konyvkiadé Kft.,, Harsfa Gydgyszertar
(Borsodivanka), Hospifarma Gydgyszertar (Kazincbarci-
ka), Hungaropharma Zrt., irisz Gyégyszertdr (Abadjszan-
t6), Isteni Gondviselés Gyogyszertar (Szendr6), Karolyi
Gyogyszertar (Sajébabony), Kigyé Gydgyszertar (Ede-
[ény), Kirdlysas Gyogyszertar (Kazincbarcika), Kornélia
Gyogyszertar (Ragaly), Kristaly Gyégyszertar (Miskolc),
Magangyogyszerészek Orszagos SzoOvetsége, Magyar
Gydgyszerészi Kamara, Marie Curie Gyogyszertar (Mis-
kolc), Mezei Gydgyszertar (Bédvaszilas), MGYK Borsod-
Abatj-Zemplén Megyei Szervezete, Népkerti Gyogyszer-

tar (Miskolc), Oroszlan Gydgyszertar (Miskolc), Oroszlan
Gydgyszertar (Szerencs), Pesti Gydgyszertdr (Szentist-
van), Péteri Gyogyszertar (Sajoszentpéter), Phoenix Phar-
ma Zrt., Piac Gyégyszertar (Putnok), Platan Gyégyszertar
(Fels6zsolca), Révész Gyogyszertar (Téllya), Richter Ge-
deon Nyrt., Sas Gyégyszertar (Miskolc), Sigtuna Gydgy-
szertar (Arl6), Silvanus Gydgyszertar (Palhdza), Szent
Borbdla Gydgyszertar (Putnok), Szent Istvan Gydgyszer-
tar (Kazincbarcika), Szent Laszl6 Gyogyszertar (Mez6ko-
vesd), Szent Rafael Gyogyszertar (Kazincbarcika), Szent
Rékus Gydgyszertar (Miskolc), Szivarvany Gydgyszertar
(Borsodnadasd), Theisz Gydgyszertar (Krasznokvajda),
Thymbra-Medoswiss Gyégyszertar (Miskolc), Ujgyéri
Gyogyszertar (Miskolc), Udvozits Gydgyszertar (Mezb-
kovesd), Vardazs Gydgyszertar (Nyékladhaza), Viridis
Pharma Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vizonts Gydgy-
szertar (Halmaj), Wieland Gydgyszertar (Satoraljadjhely).

Marjai Tamas

BAGDY GYORGY PROFESSZOR SIKERE A MAGYAR TUDOMANYOS AKADEMIAN

Bagdy Gyorgy professzor a Semmel-
weis Egyetem Gydgyszerésztudoma-
nyi Kar Gyogyszerhatastani Intézeté-
nek igazgat6ja, mint a pdlydzat nyer-
tese alakithatja meg 6t év idGtartamra
az MTA Neuropszichofarmakolégiai
és  Neurokémiai kutatécsoportjat,
melynek feladatat a ,depresszié és a
személyre szabott kezelés” témaja al-
kotja.

Sajnalatos tény napjainkban a de-
presszio el6retorése. A WHO elGrejel-
zése szerint 2030-ra ez lesz a vilag ko-
zepes és magas nemzeti jovedelemmel
rendelkez& orszagaiban — igy hazank-
ban is — az életminGség szempontjabdl
legnagyobb terhet jelentd betegség. A hatékony antidep-
resszans szerek ellenére a betegeknek csupdn 50%-a

mutat javulast az elsé kezelés utan.
Tébb esetben az ismételt kezelések
sem hoznak megfelel& eredményt.

A gybgyszerész végzettségli Bagdy
professzor és munkatdrsai szdmdra ez
nem Uj terllet, mert 2004 és 2009 ko-
z06tt az Eurdpai Unid altal tamogatott
nagy nemzetkozi konzorcium egyik
legeredményesebb tagjaként foglal-
koztak ezzel a teriilettel. Jelenlegi cél-
kitlizéstiket Gsszefoglalva kijelentet-
ték, f6 torekvésiik a jelenleg haszndlt
antidepresszansok hatdsanak el&rejel-
zése, masrészt Uj terdpids tamadds-
pontok azonositasa. Az 6téves ciklust
atolels megbizas ehhez nydjt megfe-
lel6 anyagi segitséget és szakmai lehetGséget.

Stampf Gyorgy
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AZ MGYT GYOGYSZERIPARI SZERVEZET ES AZ EUROPAI MINOSEGUGYI SZERVEZET
MAGYAR NEMZETI BIZOTTSAGANAK SZAKMAI NAPJA

Az Eurdpai MinGségligyi Szervezet Magyar Nemzeti Bi-
zottsdganak Gyogyszeripari Szakbizottsaga és a Magyar
Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag Gydgyszeripari Szer-
vezete 2013. februdr 1-én szakmai délutant szervezett,
melynek helyszine a Semmelweis Egyetem Gyogysze-
résztudomanyi Kar H6gyes Endre el6adéterme volt. A két
szervezet tagjai kozil szamos érdekl6d6 kolléga latoga-
tott el a rendezvényre, a résztvevik létszama kozel 90 6
volt. Az elhangzott el6adasok rovid tartalmét az el6adok
altal kuldott 6sszefoglalék alapjan allitottuk Gssze és tesz-
sziik kozzé az olvasék szamara.

Répasi Janos (Teva Gyogyszergyar Zrt.): Az eurdpai
hatéanyag-ellatas zavaros helyzete, GMP vonatkozasai
és hatasai

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2011/62/EU iranyelve
alaposan felborzolta a kedélyeket az eurépai gyogyszer-
gyartoknal. Emellett aggodalmakat valtott ki egyes nem-
zeti egészségligyi hatésagokndl és kormanyzati kdrokben
is. Az alapproblémat az jelenti, hogy a benne megfogal-
mazott kovetelmények — a hatéanyagok harmadik or-
szaghdl torténd eurdpai importja vonatkozasdban —, nem
biztos, hogy maradéktalanul teljesithetk, és ez el&reve-
titi bizonyos gydgyszerhidnyok kockazatit az iranyelv
2013. jdlius 2.-i életbelépését kovetGen. Az iranyelv
alapgondolata magasztos: harc a hamisitott gyogyszerek
ellen. Ugyanakkor nem latni igazan szoros logikai [dncot
a gyégyszerhamisitasok gyokerei (a vilag szamos teriile-
tén fellelhet6 mélységes szegénység, a mindeniitt jelen-
[évé emberi butasag és egy sziik réteg mérhetetlen kap-
zsisaga) és a megfogalmazott intézkedések kozott. A di-
rektiva nem a felsorolt okokra fordit figyelmet, hanem
arra kotelezi az exportalé orszagokat, hogy vagy bizo-
nyitsdk azt, hogy gyogyszer-szabalyozasi rendszeriik az
unidssal egyenértékl, vagy minden kiszéllitott tételhez
adjanak igazoldst arrél, hogy az az eurépai GMP kove-
telményeknek megfelelGen késziilt. A kiilénb6z8 orsza-
gok (pl. USA, Kina, India, 1zrael) reakcidja nagyon eltérg,
a feltétel nélkiili kooperaciotdl az egylttm(ikddés elutasi-
tasdig terjed. Hogy végiil is mennyire lesz Eur6paban for-
ré a nyar a gyogyszerpiaci problémak miatt, néhany hé-
napon beliil meglatjuk.

Holl6-Szabo Péter (vezetd tanacsado, WIL-ZONE
Tandcsado Iroda): A GMP és a gyogyszergyartas jogi
szabalyozdsanak valtozdsai
A vilag gydgyszerpiaca tobb szinten szabalyozott, maga-
ba foglalja az adott teriileten, allamban kételezGen alkal-
mazandé elGirasokat (jogszabalyok) és a piac, az ellendr-
zés gyakorlata alapjan kotelezévé tett kovetelményeket
(Utmutatok, ajanlasok).

Egy Magyarorszagon m{ikodsé gyogyszerpiaci szereplé
tevékenységének — attél fliggben, hogy milyen piacra

szanja termékét, milyen teriileten végez forgalmazast —,
kilonboz6 szintl (pl. nemzetkézi, eurdpai uniés és nem-
zeti) és kilonb6z6 kovetelményrendszerd (pl. USA CMP,
EU CMP) szabélyozasnak kell megfelelnie.

A nemzetkodzi kereskedelem elGsegitése érdekében
egyre erGteljesebb egységesités, kdvetelményharmoniza-
ci6 indult meg a gyogyszerpiac szereplGi (dllamok hato-
sdgai, gydrtok szakemberei, szakmai szervezetek képvise-
16i) kozott (lasd pl. egyes ICH utmutatok alkalmazasa,
ezekre valé hivatkozds a bizottsdgi helyes gyakorlati Gt-
mutatokban).

A kdzbsségi gydgyszerjogban az ellatasi lanc szerepl6-
inek tevékenységét alapvetéen érinté modositasokat fo-
gadtak el 2011-ben [lasd: az Eurépai Parlament és a Ta-
nacs 2011/62/EK (2011. junius 8.) irdnyelve]. A médosi-
tasokat az Eurépai Uniéban 2013. janudr 2-t6l alkalmaz-
ni kell.

Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kdzosségi
kédexérdl szolo, az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2001/83/EK (2001. november 6.) irdnyelvét érinté médo-
sitdsok f6 okai kozott négy teriiletet érdemes kiemelni:

— a hamisitas elleni kiizdelem,

— az ellatasi lanc egyes szereplGinek regisztraciés kote-
lezettsége,

— a helyes gyakorlat szerinti piaci tevékenység el6moz-
ditasa,

— a hatéanyagimport feltételrendszerének szigoritasa.

Az utébbi években riasztéan nétt az Uniéban a hami-
sitott gyogyszerek szama. Vizsgalatok azt igazoltdk, hogy
a hamisitott gyégyszerek nemcsak jogellenes dton, ha-
nem a jogszer( ellatasi lancon keresztil is eljutnak a be-
tegekhez. Az ellatasi [anc megbizhatésaganak biztositasa
érdekében a gydgyszerekre vonatkozo jogszabalyokat az
ellatasi lanc 6sszes szerepl&jére ki kell terjeszteni, igy pl.
azokra a kozvetitGkre is, akik a gydgyszerek értékesitésé-
ben vagy beszerzésében anélkiil vesznek részt, hogy a
termékeket 6k adnak el vagy vennék, a gyégyszerek nem
allnak a tulajdonukban, azokkal nem is keriilnek fizikai
kapcsolatba.

A hatéanyagokra vonatkozé uniés szabdlyoknak valé
megfelelés érvényesitésének és ellendrzésének megkony-
nyitése érdekében a gyégyszerhatéanyagok gyartéinak,
import&reinek vagy forgalmazéinak bejelentést kell ten-
nitiik a tevékenységiikre hataskorrel rendelkezd hatésa-
goknak.

Az emberi egészség védelmének biztositdsa érdekében
a gyogyszer gyartojanak értékelnie kell a termékében al-
kalmazott segédanyag alkalmassagat.

A hatéanyagok gyartasa, behozatala és forgalmazasa a
hatéanyagokra vonatkozé helyes gyartasi gyakorlatnak és
a helyes forgalmazasi gyakorlatnak, a segédanyagok
gydrtdsa a segédanyagokra vonatkozé helyes gyartasi
gyakorlatnak megfelelGen torténhet.
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A 2001/83/EK iranyelv szerint, a gy6gyaszati készitmé-
nyek gyartasara vonatkozo helyes gydrtasi gyakorlat elve-
it és iranymutatdsait iranyelv formdjaban fogadjak el.

A gybgyszergyartasi engedély jogosultjanak a hatd-
anyagok gyartéjanak és forgalmazéinak gydrtasi és for-
galmazasi [étesitményeiben végzett vizsgalatok révén el-
lendriznie kell, hogy a hatéanyagok gyartéja és forgal-
mazoi eleget tesznek-e az Eurdpai Bizottsag iranymutata-
saiban és rendeletében foglalt helyes gyartasi gyakorlat-
nak és az Eurdpai Bizottsdg iranymutatdsai szerinti he-
lyes forgalmazasi gyakorlatnak.

A kozosségi GMP alapkovetelményeket az emberi fel-
hasznélasra szant gyégyszerek és az emberi felhaszna-
l[asra szant vizsgdlati gyogyszerek helyes gyartasi gyakor-
latdra vonatkozé alapelvek és iranymutatasok megallapi-
tasarol szol6, a Bizottsag 2003/94/EK (2003. oktober 8.)
irdnyelve tartalmazza. A 2003/94/EK irdanyelvet kiaddsa
6ta nem médositottak.

A 2001/83/EK iranyelv értelmében, a Bizottsag kozzé-
teszi az ezekkel az alapelvekkel 6sszhangban 1évé, ki-
egészitd, részletes iranymutatdsokat, és sziikség szerint —
a tudomdnyos és miszaki fejl6dés figyelembevétele ér-
dekében — feliilvizsgdlja azokat. A gyégyszerhatéanya-
gokra vonatkozé helyes gyartasi és forgalmazasi gyakor-
lat elveit és irdnymutatdsait hasonlé médon fogadja el,
illetve sziikség szerint médositja. A segédanyagok tekin-
tetében a helyes gyartasi gyakorlat szabalyait az Eurépai
Bizottsdg iranymutatdsaival 6sszhangban végzett kocka-
zatelemzés alapjan kell megallapitani.

A Bizottsag altal kiadott részletes iranymutatdsokat
,EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for
Medicinal Products for Human and Veterinary Use” “do-
kumentum-csalad” tartalmazza.

A ,dokumentum-csaldad” a ,Eudralex — Volume 4
Good Manufacturing Practice (GMP) Guidelines” gy(ijt6-
néven ismert, illetve érhet§ el on-line a Bizottsag altal
mikodtetett honlapon.

A Bizottsagi Gtmutatokban 2013. januar 31-ével az
aldbbi tertileteken [éptek életbe médositasok:

— kiszervezett tevékenységek (bérmunkak),

— emberi felhasznaldsra szant, bioldgiai eredetl aktiv
hatéanyagok és gyogyszerek gyartasa.

A véltozasokbdl kiemelve néhany pont:

— Gydgyszerészeti minbségiranyitasi rendszer: a termék
egész életciklusat feloleli, a termék fejlesztését, a ter-
mék lizemi gyartasba val6 transzferdlasat, a folyama-
tos gyartast, beleértve a minGségellen6rzést és a ter-
mék torzskonyvi torlését. Kockazatelemzés alkalma-
zasa, szerepének novelése a teljes tevékenység vonat-
kozasdban.

- Kiszervezett tevékenységek (bérmunkak): a megbizast
ad6 mindségbiztositasi rendszerének ki kell terjednie
valamennyi, a GMP hatdlya ald tartozo, kiszervezett
tevékenységére, nem csak a bérgyartas és -analizis te-
riletére. A megbizénak feliilvizsgalati és ellenGrzési

rendszert — ideértve audit — kell fenntartania (megbi-

zott tevékenysége a szerz6désnek és a tevékenységre

vonatkozé GMP kévetelményeknek megfelel-e).

— Emberi felhasznaldsra szant, biologiai eredetd aktiv
hatoanyagok és gyogyszerek gydrtdsa: az Eurépai Par-
lament és a Tandcs 1394/2007/EK (2007. november
13.) rendelete elGirta, hogy a Bizottsdg dolgozza ki a
fejlett terapias gyogyszerkészitmények gyartasara vo-
natkozé kiilén iranymutatdsokat, sszhangban a GMP
elveivel.

Uj gyartastechnolégiak, j tipusi termékek miatt a ko-
rabbi kovetelményeinek feliilvizsgdlata, a specidlis ter-
mék-el6allitas soran névekvs GMP kovetelmények felal-
litdsa. A melléklet 2 {6 részbél all:

a) Altalanos kiegészits GMP elemek,

b) Termék-specifikus kovetelmények (pl. allati eredet(i
termékek, allergének, vakcinak, génterdpids termékek,
sth.).

Jelenleg is folyamatban van az ,EU Guidelines for
Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use” tovabbi fejezeteinek, illetve
a helyes forgalmazasi gyakorlatnak a feliilvizsgalata, a ja-
vasolt médositasok, tervezetek véleményezése.

A Bizottsag iranymutatdsai mellett, az Eurépai Gyogy-
szeriligynokség is ad ki olyan, a helyes gyakorlattal kap-
csolatos dokumentumokat [pl. Pharmaceutical Quality
System (ICH Q10)], melyek a fent nevezett ,EU
Guidelines” dokumentum-csalad részét képezik.

Markus Bernat (GYEMSZI-OGYI, Budapest): Quality by
Design — tapasztalatok hatésagi szemmel

A Quality by Design egy minGségbiztositasi szemlélet,
amely a hagyomanyos, utélagos vizsgdlatokkal ellenér-
z6tt minGség helyett a tervezett minGséget helyezi el6tér-
be. Olyan médja a termék fejlesztésének, amely maga-
ban foglalja a gyartas sordn esetlegesen fellépé véltoza-
sok hatasanak tanulmanyozasat, ezaltal lehet6vé téve a
valtozasokkal szemben robusztus gydrtdsi folyamat létre-
jottét, biztositva a termék min&ségének dllanddsagat val-
tozé kortilmények kozott is. LEvén a szemlélet még nem
teljesen elterjedt ill. bevett sem gydgyszeripari, sem rele-
vans hatésagi korokben, az eladas targya — a szemlélet
rovid ismertetésén til — e téren szerzett kezdeti hatdsagi
tapasztalatok attekintése és a lehetséges kovetkeztetések
levondsa volt mindkét fél szamara az elkeriilhetetlen at-
menet el&segitése érdekében.

Heinold Laszlé (CAMO szoftver): A QbD lehetéségei
szoftveres timogatas esetén, a ,,Design Space”
meghatdrozasa és ,,megtartasa”

Az ICH Q8 a kovetkez&képpen definialja a ,Design
Space”-t: , The multidimensional combination and inter-
action of input variables (e.g., material attributes) and
process parameters that have been demonstrated to pro-
vide assurance of quality. Working within the design
space is not considered as a change. Movement out of
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jellermnzdk

—

Szabalyozott ]

szabalyozott
jellemzok

Process Robustness:

Ability of a process to tolerate
variability of materials and
changes of the process and
equipment without negative
impacton quality.

the design space is considered to be a change and would
normally initiate a regulatory post approval change pro-
cess. Design space is proposed by the applicant and is
subject to regulatory assessment and approval.” Réviden:
egy technoldgiai folyamat paramétereinek azon megen-
gedett értékei, amelyek mellett elfogadhaté minGséget
gyart a folyamat.

A ,Design Space” meghatdrozasanak leghatékonyabb
eszkdze a statisztikai kisérlettervezés. Altaldban ez a
gyartasi kortilményektdl eltérs kisérleti gydrtds esetén al-
kalmazhaté mdédszertan, bar ma mar lehet6ség van tgy-
nevezett real-time (valds idej) kisérlettervezés alkalma-
zasara is. Masik lehetGség a mar létez adatok (historikus
adatok) feldolgozdsa. Mindkét lehetGség statisztikai
modszerek alkalmazasat jelenti, amelyeket ugyanakkor
az ilyen célokra kifejlesztett szoftverek ma mar barmely
redl beallitottsagl, mérnoki szemléletli ember szamara
emberi kdzelségbe hoznak.

Mindkét lehetGség esetén a célunk az, hogy kell§ sza-
mu adatbdl — ez a szam kicsi kisérlettervezés esetén és
nagy gy(jtott adatok feldolgozdsa esetén — egy megbiz-
hatd, hosszd tavon is érvényes kapcsolatot allitsunk fel a
folyamatparaméterek (az an. Critical Process Parameters

= CPP) és a megval6sitandé termékjellemzék (an. Critical
Quality Attributes = CQA) kozott.

Ezt kovetGen mar csak azt kell figyelni, hogy CPP-k ne
valtozzanak olyan mértékben, hogy az veszélyeztesse a
CQA-k elfogadhato értékét. Ezt egy — a CPP-kre vonatko-
z6 — folyamat-monitoringgal valésitjuk meg (lasd a mel-
[ékelt dbrat).

Fontos hangstlyozni, hogy az egyes CPP-k szamara
most pontosan akkora ingadozast engediink meg, ami
még nem veszélyezteti a CQA-k elfogadhatésagat!

Ezen felil még érdemes hangsilyozni, hogy mind a ki-
sérlettervezési folyamat, mind a historikus adatok feldol-
gozasanak folyamata soran sokkal jobban megismerjiik a
folyamatunkat mint addig, tehat nemcsak egy megbizha-
t6an teljesit6 folyamatot hozunk létre, de a kockdzatokat
is sokkal jobban érteni fogjuk, s6t ezek — igénylink esetén
— akdr szamszerdisithetSk is lehetnek.

Az el6adasok utdn szamtalan kérdésre érkezett valasz
az el6adoktol, az aktualis témadkat nagy érdekl6dés kisér-
te a kollégdk részérdl.

Bozsik Erzsébet
Gyogyszeripari Szervezet vezetdségi tag

KERPEL TEHETSEGNAP A SEMMELWEIS EGYETEMEN

A Semmelweis Szalon majus 29-én adott otthont a
Kerpel-Fronius Odén Tehetséggondozé Program  leg-
Gjabb eseményének. A Program célkitlizésébdl idézek:
,a Semmelweis Egyetem Szendtusa az egyetem tehetsé-
ges hallgatéinak felkutatdsara és folyamatos gondozasara
az egyetem kordbbi professzorarél, Kerpel-Fronius

Odonrél elnevezett tehetséggondozé programot hozott
replé magyar és idegen nyelv(i hallgaték koziil azok ve-
hetnek részt, akiket az egyetem Tehetséggondoz6 Tana-
csa személyes beszélgetés alapjan arra mélténak tart.” A
Szendtus dltal elfogadott Szabalyzat rendelkezik a kivalo
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Fekete Gyorgy elnok iidvozli a résztveviket.
Jobbjan prof. Sotonyi Péter tiszteletbeli elnck,
baljan Szluka Beata titkar

hallgatok felkutatasardl, beleértve a gimnazistakat is, a fi-
atalokkal foglalkozé mentorok felkérésérél, specidlis ké-
pességfejlesztd programok kialakitasarél. Szigoru el&ira-
sok szabdlyozzdk a Tehetséggondozé Programba valé
bejutdst. Igen komoly eredményt elérg hallgatok kerdil-
manyi eredményeken tdl jelents mértékben esik latba a
tudomanyos teljesitmény, valamint az egyéb érdemekre
adhaté pontok kozil a demonstraciés tevékenység és a
jak ki a Tehetséggondozé Programba, ahol a magas szin-
tli feltételekhez valé megfelelést évente ellen&rzik.

Néhany sz6 a névadordl: Kerpel-Fronius Odén Versecen
szlletett 1906. januar 14.-én és Nyugat-Berlinben hunyt
el 1984. dprilis 22.-én. Gyermekgydgydsz volt. A buda-
pesti Il. szdamiG Gyermekklinikan ny. r. tanar, igazgatdja,
valamint 1970-76-ig az Orszagos Csecsemd- és Gyer-
mekegészségligyi Intézet igazgatdi teenddit latta el. Igazi
iskolateremts egyéniséget tisztelhetink benne. Elnyerte a
Francia Akadémia Palma-dijat 1976-ban. 1948-ban a Ma-
gyar Tudomdnyos Akadémia tagjai sordba valasztotta.
Munkassagat 1951-ben Kossuth-dijjal jutalmaztak.

Dr. Tulassay Tivadar rektor inditotta Gtjara a Tehetség-
gondozé Programot, amelynek elsé 0Osszejovetelére
2008-ban keriilt sor.

Az idei Kerpel Tehetségnapot prof. Szél Agoston rektor
nyitotta meg. Udvozolte a megjelenteket, koztiik Sétonyi
Péter emeritus rektort a Program tiszteletbeli elndkét, va-
lamint Fekete Gyorgy professzort a Program Gjonnan ki-
nevezett elnokét. Kiemelte a tehetségek gondozasanak
fontossagat, méltatta a Program szerepét. Valdszin(leg
nem sikeriilt volna elérni egyetemiinknek a Kivalésagi
hely megtisztel6 cimet a Tehetséggondoz6 Program nél-
kil. Jelentds vivmanya ennek a kezdeményezésnek a
mester-tanitvany taldlkozdék sora, amelynek jétékony ha-
tasat mindkét fél érzi.

Prof. Fekete Gy6rgy megkdszonte a bizalmat és a te-

hetség fogalmat prébalta boncolgatni. Ez egy isteni ado-
many, uGtraval6, amellyel igen jol kell safarkodni ahhoz,
hogy tulajdonosa méltéan tudja szolgélni a tarsadalmat.
Szabo Attila titkdr ismertette a rendezvény programijat,
amelynek elsG részében tudomdnyos el6adasokat hall-
gathattunk meg, majd a szlinet utan révid kulturdlis ma-
sort élvezhettiink a hallgaték jovoltabdl.

A tudomanyos program keretében Nagy Zoltan PhD.
extrakorporalis keringést alkalmazé szivmlitét tapaszta-
latair6l szamolt be. Kellermayer Dalma (AOK III. évf.) a
sportsziv hemodinamikai jellemzését végezte a balkam-
rai nyomas-térfogat analizis segitségével. Odler Balazs
(AOK V. évf.) ,Hypoxia és dohanyfiist hatdsa az alveola-
ris epitelsejtek vonatkozasdban” cimmel szamolt be
munkdjarél. Médos Dezsé PhD. integralt jelatviteli halé-
zat jellegét vizsgalta daganatokban. Haraszti Réka (AOK
VI. évf.) ,Kronotipusoktdl a citoplazmatikus poliadenila-
ci6ig, avagy mit tanulhatunk a cirkadan ritmusokt6l?”
cimmel ismertette eredményeit.

Sziinet utan a kulturdlis rész keretében Fenyves Bank
Gabor ,Az én Orségem” cimmel mutatott be pompas
diaporama vetitést. Palya Fanni (AOK Il. évf.) Kosztolanyi
Dezs6: Akarsz-e jatszani cimi versét adta el6. Végezetiil
Orosz Adam (GYTK V. évf.) W. A. Mozart: Don Giovanni
cim(i operajabol Leporell6 aridjat énekelte el az I. felvo-
nasbdl, majd Kodaly Zoltan: Marci bacsi dalaval a Hary
Janosbdl aratott olyan nagy sikert, hogy ezt a szamot is-
mételnie kellett. A zongorakiséretet Besse Attila latta el.

Nagy orommel regisztralhattuk, hogy a Gyégyszerész-
tudomanyi Karrél a Tehetséggondozdé Programnak jelen-
leg tizen tagjai. Név szerint Marosi Attila PhD, Kiss Ger-
gely Ph.D., Balogh Réka V. évf., Hetényi Gergely V. évf.,
Olah Maté V. évf., Orosz Adam V. évf., Somlyay Maté IlI.
évf., Gampe Nora lll. évf., Feifert Viktoria . évf. és Szilvay
Andrds 1. évf.

A hivatalos részt kovetéen az alléfogadas keretében
kotetlen beszélgetés keretében vitattak meg tapasztalata-
ikat a megjelentek.

Stampf Gyorgy

Orosz Addm V. gyégyszerészhallgato operadridkat
énekel, zongoran kiséri Besse Attila




438

GYOGYSZERESZET

2013. jilius

HIREK SZEGEDROL

Az SZTE orszagunk egyik legjobb egyeteme

A vildgon mintegy 2500 jelent6s felsGoktatasi intéz-
ményt tartanak szamon, kozottiik — nemzetkozi listak
alapjan - az SZTE tovébbra is az élvonalban szerepel. A
brit Quaquarelli Symonds (QS) listdjan 7 magyar egye-
tem kapott helyet, kozottik az SZTE is, amely modern
nyelvtudomanyi és agrarképzése terén az elsé kétszaz
intézmény kozé kerilt. - A sanghaji Academic Ranging
of World Universities (ARWU) szerint az SZTE az els6
500 egyetem kozott taldalhatd. — A térokorszagi Middle
East Technical University URAP-rangsoraban az SZTE
orszagunk harmadik legjobb ilyen intézményeként az
559. helyen all; mig elsé lett az ELTE (az 509. helyen) és
masodik az SE (532. hely) (Délmagyarorszag, 2013. ju-
nius 15.).

,,Science Café” tehetséggondozasi programsorozat

Az SZTE Tehetségpont szervezésében 2013 Gszét6l indul
a Science Café tehetséggondozasi programsorozat. Célja
a tudomdny népszer(sitése és a tarsadalmi parbeszéd
el6mozditasa, kozérthetG formdban elGadott tudoma-
nyos témak megyvitatdsaval. A Science Café el6adasokon
az SZTE oktatéinak és PhD-hallgat6inak biztositanak le-
hetGséget elGadasok megtartasara. Olyan témakra és el&-
adoékra gondolnak, akik a programsorozat koncepciéjaba
illeszkedd, a laikusok szamdra is élvezhetd, egyben ér-
dekfeszité tudomanyos téma eladdsat vallalnak. A prog-
ram jellegébdl kovetkezik, hogy az el6addk kdzott Grom-
mel latnak fiatal oktatokat és PhD-hallgatokat, a jové po-
tencidlis kutatéit és oktatéit. - Tervek szerint a Science
Café el6addssorozat ETR-ben meghirdetett kurzusként
2013 szeptemberében indul, az eladasokat minden ma-
sodik héten szerdan 18:00-19:30 kdzott tartjak.

Fiatal tehetségeket segitettek ...

Befejez6dott az SZTE haroméves, 900 millié Ft-os prog-
ramja, amelyet Szabo Gabor rektor az Egyetem egyik
legsikeresebb projektjeként értékelt. A zaré konferencian
1100 hallgaté részesiilt 6sztdndijban, akik 900 eléadas-
ban mutattak be eredményeiket. Az SZTE ezzel tovabb

/////

(Délmagyarorszag, 2013. junius 20.).

Patikahitel: a kormany segiti a gyogyszerészeket

A kormany elfogadta a tobbségi gyégyszerészi tulajdon el-
érését segitd hitelprogramot. A kdzforgalmd gyogyszerta-
rakban a gyégyszerészi tulajdonhanyad 2014. janudr 1-ig
meg kell haladja a 25, mig 2017. janudr 1-ig az 50%-ot. E
végett két tamogatasi konstrukciét dolgoztak ki: (a) a pati-
kai hitelprogram keretében 10% 6nrész esetén az MFB
3%-0s kamattal és 10 éves futamidével gyogyszerészen-
ként legfeljebb 60 millié Ft hitelt nydjt, (b) a patikai toke-
program. Egyik nem zarja ki a masikat. Ha a tulajdonha-
nyadot nem sikeril elérni, az OEP nem ad tdmogatdst,

vagy az ANTSZ bezératja a patikét. Egyébként a 2330 koz-
forgalmi gyogyszergyar kozil 352-ben nincs meg az
50%-0s gyogyszerésztulajdon, 487 patika esetében pedig
a 25%-ot sem éri el (Metropol, 2013. janius 14.).

Szocska Miklos: ,,hatvanmillio esélyiink van”
[http://medicalonline.hu/mailer.php?link/92857/3171].
,A patika olyan népegészségligyi talilkozohely, ahol ki-
teliesedhet a gyogyszerészeknek az elldatasban, a nép-
egészségligyi mozgositasban vallalt szerepik” — idézi
Szécska Miklost az MTI (2013, janius 5.).

,»Nem akarnak tulajdonosok lenni a gyégyszerészek”
Jogszabdlyok szerint a gyogyszerészi tulajdonhanyadnak
2014. januar 1-ig meg kell haladnia a 25%-ot, legké-
s6bb 2017. januar 1-ére pedig az 50%-ot. A GKI-EKI fel-
mérése alapjan a kozforgalmi patikdk koziil 840-ben
nem gyogyszerész a tulajdonos, tovdbbi csaknem fél-
ezer esetben nem éri el a 25%-ot a gyégyszerészi tulaj-
donhdnyad (ez igy tényszerlien nem igaz — a szerk.). Az
Gjsagird szerint: ,Ennek f6ként az az oka, hogy 90%-uk
nem is akart tulajdonos lenni”. Megjegyzem, hogy eb-
ben azért nem vagyok egészen biztos... (Metropol,
2013. majus 30.).

Halozati Gyogyszerdrak Szovetségének véleménye
Korodi Karolina, a HGYSZ elnoke a gyégyszertari tulaj-
donhanyadrél és a kotelez&en foglalkoztatott gyogysze-
részek szamardl nyilatkozott. Utébbi szerint a patikakat
csoportba sorolndk. A szaktdrca cafolta, hogy gyégysze-
részhiany lenne. A HGYSZ elnoke szerint a készulg 1ét-
szamrendelet a kis és kozepes forgalmu gyogyszertarakat
lehetetlen helyzetbe hozza (Vasdrnapi Délmagyarorszag,
2013. janius 9.).

Matolcsy Istvan gyémant-diplomas gyogyszerész
Matolcsy Istvan 1929-ben gydgyszerész-csaladban szi-
letett és 1952-ben Szegeden szerzett oklevelet. Ezt kove-
téen a Somogy megyei Tandcs Gyogyszertari Kozpont-
nal lett beosztott gyégyszerész, majd gydgyszertarveze-
t6, a Kozpont gydgyszer-gazdalkodasi el6addja, szakfe-
ligyel6je, ill. a Galenusi laboratérium vezetSje. 1994-
ben Kaposvarott magangyogyszertarat alapitott. 1962-
ben Szegeden lett gydgyszerészdoktor (tudomdnyos
fokozat), kés6bb toxikolégus, szakfelligyel6 és gyogy-
szertechnoldgus szakgyogyszerész képesitést is szerzett.
Toébb ciklusban volt az MGYT megyei szervezetének tit-
kdra és elnoke; jelenleg a Tarsasdg Szenatusanak tagja.
2002-ben Szegeden Arany Diszoklevelet kapott. Gyé-
mant Diszoklevelét - csaladi okok kovetkeztében -
2013-ban vehette at. Dr. Matolcsy Istvan elismeréséhez
a Gydgyszerészet SzerkesztGsége gratulal és tovabbi jo
egészséget kivan!
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,Isten hozta, Orkény Ur!”

2013. mdjus 31-én kidllitds nyilt a Fekete-hdz emeletén,
amely Orkény Istvant (1912-1979), a j6 csalddbdl szar-
mazé fiatalembert, gydgyszerészt, vegyészmérnokot, a
Jozsef Attila altal felkarolt novellistat, munkaszolgalatost,
szovjet hadifoglyot, drama-, regény- és szinmirét, dra-
maturgot és lektort, pdrttagot, 1956-ban forradalmart,
majd ,eltiltott” alkotét, a nGs és elvalt embert, édesapat,
az EGYT munkatdrsat, a groteszk nagymesterét stb. mu-
tatja be, aki a mult szdzad valéban eredeti, szellemes, hi-
res magyar iréja. Az ,Egyperces novellak”-kal Gj mdifajt
teremtett. Orkény 101 éve sziiletett. A kiallitds személyes
dokumentumokat és hasznalati targyakat (pl. egy csaj-
kat), remek irasokat, idézeteket, konyveket, hazai és kiil-
fldi szinhdz-plakdtokat stb. mutat be Orkény Istvanhoz
mélté mddon, szokatlan formdban, modern rendezés-
ben. A kidllitas Szegeden a Fekete-hdzban december 15-
ig latogathato.

A Virag Cukrdszda iigye...

Junius utolsé hetében lezarulhat Szeged hires cukraszda-
janak harom éve hizodé peres ligye: Gyorgy Sandor —
raépités jogcimen — 300 milli6s Ft-ot szeretett volna kap-
ni. A F6vérosi Bir6sag elsd fokon elutasitotta a kérelmet.
A cukrdszdat a mai napig nem adtdk vissza a varosnak!
Az itélet nem jogerGs (Délmagyarorszag, 2013. jdnius
20.).

Palyakezdék atlagbére

Diplomajuk megszerzését kovets elsé évben az egyete-
mi végzettséggel rendelkezk 235 ezer Ft-ot keresnek; a
fiatal gydégyszerészek netté 198-219 ezer Ft-ot kapnak
[Cyogyszerészi Hirlap 24(6), 23 (2013)]. Szakmai tapasz-
talat nélkil legjobban a bankszektor fizet; itt a palya-kez-
dék atlagbére 256 ezer Ft. Ezt a gydgyszeripar kdveti 247
ezer Ft keresettel (Metropol, 2013. junius 4.).

Gydgyszertari asszisztensek és szakasszisztensek
képzése

A szegedi karon 1997 6ta gydgyszertari asszisztenseket
és szakasszisztenseket is képziink. Az idén 18 asszisztens
és 21 szakasszisztens végzett; eddig Osszesen 409-en
kaptak oklevelet. Asszisztens lett: Bahor Emese, Balogh
Edit, Boldizsarné Papp Timea, Buella Zséfia Nikoletta,
Demeter Anna, Gera Barbara, Hajdiné Varga Judit, Hal-
ler Timea, Kenéz Vivien Lilla, Mustardyné Képes Marta,
Pél-Szabé Edit, Pejé Réka, Prénainé Kiss Fva, Rabi Agnes,
Rovo Kitti, Toth Szandra, Véh Zsanett és Weszelovszkyné
Dér Evelin. Gyégyszerkiadd szakasszisztens oklevelet ka-
pott: Balasi Anita, Baldzs Agnes, Balis Agnes, Biacs Ervin,
Bozsing Zsuzsanna, Csizmadiané Hornyak Katalin, Faze-
kasné Papp Ildi-ké, Fiirész Eméke Ddra, Hatvaniné
Bozsing Andrea, Hol Csilla, Horvéth Laura, Huszka Mo-
nika Hajnalka, Komldssy Katalin Anett, Kovacs Matild,
Martonné Koérém Zita, Miklos Ad-rienn, Molnar Helga,
Nagy Eniké Katalin, Rendekné Katona Agnes, Téthné
Zambo Anita és Vacziné H&s Piroska.

Augusztus 23-an indul a gyogyszertari asszisztens-
képzés
Szeptemberben életbe 1ép az Gj OK]. Csoka Ildiké, tan-
székvezet6 egyetemi docens véleménye: elegendd je-
lentkez§ esetén Karunkon az 2013/2014. évi képzést au-
gusztus 23-an megkezdjik. Ugyanis a tervek szerint
szeptembertd| hatdlyos lesz az asszisztens-képzésre vo-
natkozé (j jogszabaly. Mivel nem szeretnénk a tematikat
bizonytalan és kiforratlan szabdlyozasi kornyezetben ,at-
alakitani”, igy képzésiink ,folyamatban lesz” és rank az
Uj jogszabaly majd csak a kovetkez6 évtél [ép érvénybe.
A tavalyihoz képest az 6rarenden most nem valtoztatunk.
- Igen szorosan kapcsolddik ehhez a Cyogyszerészi Hir-
lap 24(6), 23 (2013) cikke!

Prof. emer. Kata Mihaly

KRAKKOI UTAZAS

Februarban érkezett a telefon, lenne-e kedviink utazni
Krakkéba egy java részt gyégyszerészekbdl és mas, kor-
hazi egészségligyi dolgozokbol 4ll6 tarsasaggal? Hogyne
lenne! Izgatottan vartuk a marcius 15-ét, az indulas nap-
jat, sajnos hidba... Az id6jaras kozbeszolt. De hala szer-
vezénk lelkes és kitarté hozzaallasanak, aprilis 13-an dat-
nak indultunk.

Hajnali fél 6-kor csatlakoztunk Tatabdnyarél érkezé
Gtitarsainkhoz a Nagyvarad téren, és vettiik az irdnyt
Bem ap6 sziilGvarosa, Tarnéw felé. Utunk békés tajakon
vezetett keresztil, az itt-ott még jelenlevd saros hokupa-
cok mar csak tavolrél emlékeztettek a par napja még té-
lies idGjarasra. A tavasz mar ott volt korilottiink, és bol-
dogok voltunk, hogy az elsé napjait Lengyelorszagban
unnepelhetjik.

Tarnéwba érkezve csapatunkkal a varosi park kis tava-
nak szigetén emelt mauzéleumhoz sétéltunk, felkeresve

Bem J6zsef szarkofagjat. Koszordzassal és a Himnusz el-
éneklésével fejeztiik ki a tiszteletlinket. Ezt kdvetSen 1-2

-. 4! B’ ; 2

Koszoridzas Bem Jozsef szarkofdgjanal
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A kirandulds résztvevoi

felfedezésére, ezdttal nappali
vilagossag mellett. Belevetettiik
magunkat a varos meglep&en
kacskaringés utcdiba, ahol nem
taldltunk két parhuzamost. Tér-
kép hianydban egyszerlien csak
sodrédtunk, atvéve a vdros rit-
musat, délutdnra mégis el-
mondhattuk magunkrél, hogy
bejartuk az 6varos java részét.
A Wavelbél a folyépartra visz-
szatekintve lathattuk, hogy nem
csak minket, turistakat csalt ki a
jo id6 a szabadba: tele volt a
part a késg délutani sétdjukat
megejt6, kutyajukat sétdltatd
vagy éppen babakocsit tologaté
helyiekkel, s koriilottik a fivon
napsiitésben fiirds fiatalok be-

6ra szabad program keretein beliil, ki-ki a sajat kedve
szerint bejarhatta a varost. A régi polgari hazakkal szegé-
lyezett, macskakoves, kellemes hangulatl, bar szombat
kora délutan kissé csendes Walowa utcén sétdlva megte-
kinthettlik az itt all6 Bem szobrot, majd a piactérre érve a
gyonyord varoshazat.

A rovid sétat egy még rovidebb buszit kovette a végsd
ati célig, Krakkoéig. A szobdink elfoglaldsa és egy kis pi-
henés utan belevetettiik magunkat a krakkéi ,éjszakaba”.
Itt, Tarnowval ellentétben hatalmas élet volt az utcakon!
Mindenki megtalalhatta a kedvére valét: megcsodalni a
Piacteret és a f6utcat goffrival a kézben, sétdlni a Visztula
partjdn az éjszakai diszkivilagitdsban pompazé Wavel
tovében, vagy kipihenni az utazas faradalmait egy ital
mellett egy j6 nevi helyi szérakozéhelyen.

Masnapi programunk a Gydgyszerészeti Mizeummal
kezd&dott, ahol négy szinten csodalhattuk meg a rendki-
viil gazdag gy(Gjteményt. Mint utébb megtudtuk, a legna-
gyobb ilyen jellegli eurépai mizeumban jartunk. Ezt ko-
vetSen egy rusztikus kis kavézéban késziiltiink fel Krakko

szélgettek. A varos bejdrasa
utan este faradtan déltink az dgyunkba, tartalmas és fa-
raszté nap allt mogottiink.

HéEtf6 reggel osszeszedel6zkodés utan djra Gtra készen
alltunk, Krakkét magunk mogott hagyva a wieliczkai s6-
banyak, utazasunk utolsé allomasa felé tartottunk. Itt
amulattal hallgathattuk idegenvezetGink szavait: a 9 szin-
ten elterll6 folyosérendszer csaknem 300 km hosszd! Mi
mindossze 3 km-t jartunk be, megtekintve 20 termet,
koztik a csodaszép Szent Kinga kdpolnat, a ,foldalatti
templomot”.

Hazafelé menet a buszon a harom nap alatt atélt ren-
geteg élmény kavargott bennem. Nem akartam hazajon-
ni. llyen szép helyrél, ahol egy remek tarsasdggal lehet-
tem, mégis ki akarna?

Ezlton is szeretném megkdszonni mindenki nevében
Tatrai Tibornak a szervezést és tdamogatéinknak az anyagi
hozzajarulast! A fényképeket Richter Katalinnak és Far-
kasné Batki Irénnek kdszonjuk.

Szabo Eszter
gyogyszerészhallgato

BERENYI AGNES PHD VEDESE

Berényi Agnes doktorjeldlt (sziil. 1984. janudr
29., Szabadka) védésének idépontja 2013. jd-
nius 6.-an volt. A jelolt doktori (PhD) érte-
kezésének cime: ,Anticancer effects of estrone
derivatives and nonsteroidal 17f3-hydroxysteroid
dehydrogenase type 1 inhibitors” illetve ,Oszt-
ron szarmazékok és nemszteroid 17B-hidro-
xiszteroid-dehidrogendz-1 gatlok tumorellenes
hatasainak vizsgalata”. A témavezet6 Zupko
Istvan volt.

A jeldlt foglalkozott az 6sztron szarmazékok valamint a
nemszteroid 17p-hidroxiszteroid-dehidrogenaz-1 gatlék

-

a

tumorellenes hatasainak vizsgélataval in vitro.
Ezen vegyiiletek hatasmechanizmusat tarta fel
MTT vizsgalattal, sejtciklus analizissel, BrdU
inkorporaciéval, Kaszpaz-3 aktivitds mérésé-
vel, RT-PCR technikaval valamint Western-blot
analizissel.

A védés biralé bizottsaganak elndke prof.
Mathé Imre, hivatalos birdl6i prof. Molnar
Jozsef és prof. Perjési Pal, a biralé bizottsag tag-
ja ifi. Regdon Géza, titkara Szakonyi Zsolt volt. A védés
100%-0s eredménnyel zarult.

autoreferatum
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Rovatvezet6: Jelinekné dr. Nikolics Maria és dr. Télessy Istvan.
Referalok: Albert Levente (AL), Budai Marianna (BM), Csillagh Eva (CsE), Hanko Zsuzsanna (HZS),
Kiss Tivadar (KT), Rozmer Katalin (RK), Rozmer Zsuzsa (RZS), Varadi Andras (VA).

FOGYASZTO MUTETEK UTAN FOKOZOTT A
DAGANATVESZELY

Az erbsen elhizott személyeken végzett fogyaszté mi-
tétek szamos elénnyel jarnak; a test érezheté megkony-
nyebbiilése mellett kisebb lesz a sziv- €s érrendszerre
rott teher és a diabéteszes betegek allapota is javulhat.
Negativumokkal is szamolni kell azonban; erre hivja
fel a figyelmet egy svéd retrospektiv tanulmany, ami
szerint a kilok eltavolitasa utan n6 a kolorektalis daga-
natok kialakulasanak a valosziniisége.

Az 1980 és 2009 kozotti idoszakban 77111 elhizott
személyt kovettek nyomon, akik koziil 15095-en estek
at fogyasztdo miutéten (pl. gyomorgytrli, -bypass). A
kolorektalis daganatokra vonatkozé standardizalt
incidencia-rata az operalt betegek csoportjaban 1,6
volt, azaz naluk az atlagpopuldcional megfigyeltnél
1,6-szor nagyobb val6szintiséggel alakult ki daganat.
Minél hosszabb 1d6 telt el a mitét ota, annal inkabb
emelkedett ez az érték, ¢és tiz év elteltével elérte a 2,0-t.
Ezt az értéket sem a miitéti beavatkozas modja, sem az
operaciok szama nem befolyasolta.

A nem operalt elhizottak korében a standardizalt
incidencia-rata 1,26 volt, ami ugyan kiss¢é magasabb
volt, mint az atlagpopulacioban megfigyelt, de az ope-
raltaknal meghatarozott érték alatt maradt, és az id6
milasaval nem valtozott. Erdekes modon a rizikonove-
kedés kifejezettebb volt a férfiaknal, mint a néknél.

Egyelére nem tisztdzott, hogy operacidt kdvetden
miért emelkedik meg a kolorektalis daganatok szdma.
Egyes szakvélemények a gyomor-bypass miitétet ko-
vet6 rektalis mukoza hiperproliferacidval magyardzzak
a megfigyelteket.

Krebs statt Pfunde. www.aerztezeitung.de; 2013. aprilis 5.
BM

MAGAS PARATARTALOMMAL AZ
INFLUENZAVIRUSOK ELLEN

A kutatok azt ajanljak, hogy legalabb 40% legyen a la-
koterekben és az egészségligyi intézményekben a para-
tartalom, ugyanis a ndvekvo paratartalommal az influ-
enzavirusok veszitenek fertdzoképességiikbdl — dertil
ki USA-beli mikrobioldgusok tanulméanybol.

A vizsgalat soran HIN1-virusokkal (4 mikrométernél

kisebb atmérdjii aerosol-cseppecskékben porlasztva) és
két, egymastol két méterre elhelyezett — szinkronizaltan
mikodé — fantommal dolgoztak a kutatok. Az egyik
volt a tiisszentd, a masik a belélegzd személy modellje.
A vizsgalati helyiségben — konstans homérséklet mellett
— a paratartalmat 7 €s 73% kozott valtoztattak.

Megallapithato, hogy egy oraval a tlisszentés utan ala-
csony paratartalom mellett (7 és 23% koz6tt) 6tszor tobb
virus volt fert6zéképes, mint 43%-o0s paratartalomnal. A
fertézoképesség 71,0-77,3%-o0s volt a szaraz levegdben,
mig minddssze 14,6 és 22,2% kozotti a nedves levego-
ben. A kapott fertézoképességi adatok fiiggetlenek vol-
tak a levegGbe jutott aerosol-partikulumok méretétol.

Lényeges, hogy a virus-inaktivacié mértéke a tlisz-
szentést kovetd elsd negyedoraban a legnagyobb, azt
kovetden lassan, de folyamatosan csokken.

A kutatok megjegyzik, hogy a tlisszentést kovetd
paratartalom-novelés ,,esé utan koponyeg”, ehelyett az
egészségligyi intézmények, igy a betegvizsgalok és
-varok klimatizalasanak tervezésekor kellene gondolni
a megfeleld paratartalom biztositdsanak a modjara.

Héhere  Lufifeuchtigkeit  schadet
aerztezeitung.de (2013. 04. 02.)

Grippeviren.  www.

BM

A GYORS DONTES ELETET MENTHET

Az anafilaxias reakcid az allergia kiszamithatatlan ko-
vetkezményekkel jaro és életet veszélyeztetd formaja.
Az allergénnel valo talalkozast kovetéen néhany per-
cen beliil kialakulhat. A hirtelen reakcié hatterében az
IgE antitestek altal kozvetitett modon felszabadulo
gyulladasos mediatorok — foként a hisztamin — allnak.
Valtozoé intenzitasu tiinetekkel jar, kiilonbozo szervek,
terliletek — elsésorban a bor, 1égutak, gyomor-bél trak-
tus, idegrendszer és keringési-rendszer — érintettek. Al-
talaban a bor pirosodasaval, viszketésével indul, a be-
teg émelygést, hanyingert érez, ltalanos rosszullét fog-
ja el. A légutak szovetei megduzzadnak, ennek kdvet-
keztében a beteg rekedt hangon besz¢l, nehezen, sipold
hanggal veszi a levegdt. Heves szivdobogas, ritmusza-
var, vérnyomasesés kovetkezhet be, sulyos esetben
akar eszméletvesztés is. Ha a szervezet mar egyszer ha-
sonlo tiinetekkel reagalt egy adott allergénre, ezutdn
minden talalkozas esetén is igy fog.
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Gyermekek ¢és fiatalok esetén az anafilaxids reakciod
leggyakoribb kivaltéja valamilyen élelmiszer, illetve
rovarcsipés, foként darazs- vagy méhcsipés. Felnottek
els@sorban rovarcsipésre reagalnak hasonlo tiinetekkel,
de bizonyos gyogyszerek, példaul antibiotikumok és
egyes analgetikumok is allergizalhatnak. Az élelmisze-
rek koziil a mogyorot kell kiemelni. Aki arra érzékeny,
annal mar nyomnyi mennyiségii allergén is elinditja az
immunfolyamatot, és a tlinetek erdsségét, jellegét soha
nem lehet elére megjosolni.

Az allergia diagnosztizalasa az anamnézissel kezdod-
dik. Kiilonboz6 tesztek elvégzésével specifikus IgE an-
titestek mutathatok ki a borben, illetve a vérbol. A
tesztek pozitiv eredménye még nem jelent feltétleniil
allergiat, Iehet, hogy csak nagyobb érzékenységrol van
$z0, de nem alakul ki allergias valaszreakcio. Bizonyi-
tott allergiarol csak akkor beszélhetiink, ha az anamné-
zis, a megjelend tiinetek és a teszteredmények egyon-
tetlien arra utalnak. A legbiztosabb diagndzist akkor le-
het felallitani, ha ismert allergénnel sikeriil kivaltani az
allergias reakciot. A vizsgalatot akkor indokolt elvé-
gezni, ha nem ismert pontosan az allergén, ¢és példaul
valamilyen alapélelmiszer is ,,gyanusitott”.

Amennyiben az allergén anafilaxias reakciét indit el,
azonnali adrenalin-injekci6 adasa sziikséges. Az adre-
nalin néhany percen beliil kifejti hatdsat, és a keringés
stabilizalodik. Nem lehet tal koran és tul magas dozis-
ban adni — csak tul késén! Az injekcid adasat kovetoen
a nehézlégzéstdl szenvedo beteget le kell iltetni, kerin-
gési problémak esetén le kell fektetni. Inhalacios
B-mimetikum néhany percen belill segiti a 1égzés hely-
reallitasat. Oralis antihisztaminok a bdrreakciot kb. fél
ora utan mérsékelik, mig szisztémas kortikoszteroidok
a duzzanatot csokkentik, hatasuk lassabban alakul ki,
foként a késoi reakciok kivédésére szolgalnak. Minden
esetben sziikséges mentdt hivni, s6t 12-24 6ras korhazi
megfigyelés is indokolt, ugyanis késoi reakciok is ki-
alakulhatnak, amelyek szintén igen stlyosak lehetnek.
Aki mar egyszer is atesett egy anafilaxias reakcion, an-
nak specialis vészhelyzet-csomaggal, ami adrenalin-in-
jekceiot, oralis antihisztamint és szisztémas kortikoszte-
roidot tartalmaz, és vészhelyzet-tervvel kell rendelkez-
nie. Az ¢érintett személy és hozzatartozdinak megfeleld
oktatésa, felvilagositasa elengedhetetlen.

Gensthaler, B.M.: Anaphylaxie — Schnelles Handeln rettet Leben
www.pharmazeutische-zeitung.de/online (2013-15)

RZs
GYOGYSZEREK IS OKOZHATNAK RAKOT
Bar hossz tava adatok és valés bizonyitékok még

nem allnak rendelkezésre, egyre tobb szd esik arrol,
hogy bizonyos gyogyszerek daganatos betegségek el6-

1déz6i is lehetnek. Az oralis fogamzasgatld készitmé-
nyekrdél mar kideriilt, hogy védenek a petefészek-daga-
nat és nagy valdszinliséggel a vastagbélrak kialakula-
satol, ugyanez mar nem igaz a méhnyak-rdkra, sot,
hosszu ideig tartd szedés esetén a mellrdk kockazata
meg is né. Valtoznak a ,trendek” a valtozokori hor-
monpdtlast illetden is: az dsztrogén-gesztagén kombi-
nacié ugyanis, tobb tanulmany szerint, ndveli a mell-
daganat kialakulasanak valosziniiségét. Azt azonban
hozzé kell tenni, hogy csak akkor, ha a terapia tobb
mint 6t évig tart. A kezelés befejeztével a rizikd Gjra
csokken. Az dnmagaban adott dsztrogén viszont nem
noveli meg a mellrak kialakuldsanak esélyét, s6t egy
nemrégiben elvégzett tanulmany szerint, csokkenti azt.
Forditott az arany a méhnyakrakra vonatkozoan: az
Osztrogén-terapia noveli a betegség kialakulasanak az
es¢lyét, a kombinacio csokkenti azt. A kezel6orvosnak
szamos tényez6t mérlegelnie kell a megfeleld terapia
felirasa el6tt.

Az elhizés és a 2. tipust diabétesz, mint betegségek
onmagukban is megnovelik a rak-rizikot, elsésorban a
majat, hasnydlmirigyet és beleket érinté daganatok esé-
lye n6 meg. Ennek hatterében a hiperglikémia, kréni-
kus gyulladas és hiperinzulinémia allnak. Egyes kuta-
tok azt allitjak, hogy a terdpidban hasznalatos inzulin-
analogok is hozzajarulhatnak a daganatos betegség ki-
alakulasahoz, de ez idaig a feltevésiik nem bizonyitott.

A tirozin-kinaz gatlokkal kapcsolatban az mondhato
el, hogy a legrégebb ota forgalomban levd imatinib, az
elmult tiz év tavlatdban nem nodveli a tumor-inci-
denciat. Ez mondhato6 el az ujabb szerekrdl is, egyet
kivéve. A bizonyos melanémakra adott vemurafenib
néhany betegnél szekunder daganat kialakulasat
okozta.

A biologiai szereket is gyakran Osszefiiggésbe hoz-
zak azzal, hogy rakot okozhatnak. Eddig azonban nem
talalkoztak ilyen esettel, bar azt meg kell emliteni,
hogy még nincsenek hosszi-tavli adatok. Egyediil a
TNF-alfa-antagonistak lettek ez idaig ilyen szempont
szerint is vizsgalva, reumatoid arthritisben szenvedd
betegeknél, de semmilyen daganatos betegség kialaku-
lasanak esélyét nem novelték. Mindent Osszevetve:
»gyanusitdsok™ vannak, valos bizonyitékok még hid-
nyoznak.

Siebenand, S.: Krebs — Medikamente als Ausloser. www.
pharmazeutische-zeitung.de/online (2013-17)

RZs
UJ HATOANYAGOK
A n6k korében kialakuld daganatos betegségek koziil

a mellrak a leggyakoribb. Evente kézel 1,4 milli6 6j
beteget diagnosztizalnak. Ezek koziil 15-20%-ban



2013. jblius

GYOGYSZERESZET

443

megtalalhaté a rakos sejtek felszinén az in. HER-2-
receptor (human epidermalis novekedésifaktor-
receptor-2), ezt a tipust roviden HER-2-pozitivnak ne-
vezik, mely kiillonosen agressziv lefolyasu. Az elsd
specialisan ezen receptor ellen kifejlesztett monoklo-
nalis antitest a trastuzumab (Herceptin) volt, melynek
alkalmazédsa ugyan megnoveli a tulélési idot, de kb.
egy év utan a betegség progresszioja folytatodik. Ap-
rilisban kertiilt bevezetésre a pertuzumab nevezetii ha-
téanyag. Ez az antitest kiegésziti a trastuzumab hata-
sat igy, hogy mas ponton kotédik a receptorhoz, ezzel
csokkentve a receptordimerizacié kialakulasanak va-
16szinliségét, mely a kutatok szerint hozzajarul a da-
ganat novekedéséhez. Emellett az antitest kdtodése
immunvalaszt valt ki a rakos sejttel szemben. A per-
tuzumab csak kombinacidban alkalmazhatd trastu-
zumabbal vagy docetaxellel, HER-2-pozitiv metasz-
tazisos, inoperabilis betegek esetében. A kezdd maga-
sabb dozist egy csokkent fenntartd dozis kovet harom
hetes sziinetekkel. A beteg elséként a pertuzumab tar-
talm infaziot kapja meg, majd rovid megfigyelés
utdn a masik hatéanyag tartalmut. A kezelés el6tt €s
folyaman az orvos rendszeresen ellenérzi a keringési
paramétereket, nagy hangsulyt fektetve a bal kamrai
ejekcids frakcid normal értéken tartdsara. Az infuzio
soran sulyos anafilaxias roham is felléphet. A leggyak-
rabban eléforduld mellékhatasok a hasmenés, hajhul-
las, alacsony fehérvérsejtszam, faradtsag, kititések és
periférias neuropatia.

Csokkent vesefunkcio kovetkeztében a vesék képtele-
nek a megfeleld mennyiségli foszfat kivalasztasara,
melynek kovetkezménye az Un. hiperfoszfatémia. Ez
vese eredetii oszteopatidhoz vezethet, mely csontfajda-
lomban ¢és fokozott tdrésveszélyben nyilvanul meg. A
foszfat kotddik a kalciumionokhoz, ez lerakodik a kii-
16nféle szovetekben, mely fokozza a sziv-érrendszeri be-
tegségek kialakulasat. Szintén 2013 aprilisaban vezették
be a kolesztilan nevezetli hatdanyagot, mely egy nem-
felszivodd ioncseréld polimergyanta. A gyomor-bél
rendszerben megkdti a foszfatot, mely igy a széklettel
iriil. Kronikus veseelégtelenségben szenvedd (stadium
5), dializisben részesiilé betegek hiperfoszfatémiajanak
kezelésére alkalmazzak. A kezdd 6-9 g-os ddzis napi
max. 15 g-ig emelhetd, rendszeres monitorozéas mellett.
Legstlyosabb mellékhatas a gasztrointesztinalis vérzé-
sek kialakuldsa, leggyakoribb pedig a székrekedés. Fon-
tos figyelembe venni, hogy a gyanta csokkentheti egyes
egy idoben szedett gyogyszerek bioldgiai hasznosulasat,
igy ezeket érdemes egy oraval a kolesztildn bevétele
eldtt, vagy harom 6raval azutan bevenni.

Siebenand, S.: Neue Wirkstoffe: Pertuzumab und Colestilan.
PTA-Forum (05/2013)

RK

AZ ,INTESZTINALIS OKOSZISZTEMA”

Tobb mint ezer baktériumfaj talalhaté meg az emberi
bélrendszerben, melyek pontos szerepe a mai napig
sem tisztazott teljes mértékben. Hozzajarulnak az im-
munrendszer kialakulasahoz, fenntartisahoz, az
enzimatikus spektrum bdvitésével pedig segitik az
emésztést. A baktériumspektrum nagymértékben meg-
egyez0, a kismértéki eltérés alapjan az embereket ha-
rom csoportra oszthatjuk. Az elsé csoportban az un.
Bacteriodes-félék dominalnak, mely fokozott biotin-
bioszintézissel jar, a masodik csoportban a Prevotella-
félék fordulnak el6 nagyobb mértékben (tiamin-
szintézis), a harmadik csoportndl pedig az Gn. Ru-
minococcus-félék, melyek a hem-bioszintézisében
jatszanak fontos szerepet. Az emlitett baktériumflora
szerepe nem teljesen tisztazott, annyi viszont biztos,
hogy bizonyos betegségek esetében, mint a kiilonféle
fertézéses hasmenések, Crohn-betegség és az irri-
tabilis bélszindroma (IBS) az 6sszetétele megvaltozik.
Hasonlo valtozast idéz elé az elhizas is. Kiilonféle
vizsgalatok soran megallapitottak, hogy tilstilyos em-
bereknél a baktériumflora az Gn. Firmicutes-félék ira-
nyaba tolodik el, mely baktériumok olyan enzimek
szintézisében vesznek részt, melyek az amigy emészt-
hetetlen szénhidratok (pl.: celluloz) lebontasara képe-
sek, igy fokozva az energia felvételt. Emellett a talsu-
lyos betegek esetében megvaltozik a bélbarrier szer-
kezete, mely igy atjarhatova valik kiilonféle endo-
toxinok szamara, ezzel fokozva a gyulladasok
kialakulasanak valoszinliségét. A probiotikumok a de-
finici6 szerint €16 mikroorganizmusok, melyek a szer-
vezet szamara pozitiv hatassal birnak. Ez a hatas do-
zis- ¢s fajspecifikus. Alkalmazasuk nemcsak antibioti-
kum kurat kovetd hasmenés, akut enteritisz és IBS
esetén, hanem talstulyos paciensek esetében is meg-
fontoland6. Az IBS kezelési iranyelvében 2001-ben
jelent meg eldszor, 2011-ben hat specialis torzsre kor-
latozodott, melyek kiillonds hatékonysaggal mérséklik
a kellemetlen tiineteket. Emellett a probiotikumok
nagy valdsziniiséggel enyhitik a laktéz-intolerancia
okozta kellemetlen tiineteket. Fontos, hogy a baktéri-
umbodl a megfeleld helyen szabaduljon fel a béta-
galaktozidaz enzim (ez felelds a tejcukor bontasaért),
igy akar nagymértéki javulas is elérhetd. Még egy le-
hetséges alkalmazasi teriilet a gyermekeknél el6fordu-
16 kronikus hasfajas, melynél azonban még nem ren-
delkeziink elég bizonyitékkal, de a vizsgalatok folya-
matban vannak.

Hahne, D.: Intestinale Mikrobiota: Ein ., Okosystem” mit
Potenzial. Deutsches Arzteblatt 110(8), A-320/B-295/C-295
(2013)

RK



444

GYOGYSZERESZET

2013. jilius

FTALATOK: EZENTUL CSAK LIMITALT
MENNYISEGBEN

Segédanyagként sok gydgyszer tartalmaz ftalatokat.
Mindenekeldtt a gyomorsav-rezisztens bevonattal ren-
delkez6 kapszulakban és tablettakban fordul el vala-
milyen ftalat [pl. dibutil-ftalat (DBP), dietil-ftalat
(DEP), polivinil-acetat-ftalat (PVAP), celluloz-acetat-
ftalat (CAP), hidroxipropil-metil-celluloz-acetat-ftalat
(HPMCP)], de a hatdéanyagok nytjtott hatdsdnak kiala-
kitasaért is felelosek lehetnek az emlitett vegytiletek.

Az elmult években végzett allatkisérletek alapjan bi-
zonyos ftalatok hormonszer(i hatassal rendelkeznek, és —
mint az endokrin folyamatok befolyasol6i — mar alacsony
koncentracioban alkalmazva is veszélyesek lehetnek. A
kutatasokat kdovetden elsdsorban a ftaldtoknak a termé-
kenységet negativan befolyasold hatasa kertilt reflektor-
fénybe — kiilondsen a DBP, a DEP és a PVAP esetében.

Béar nincsenek arra mutatd eredmények, hogy a
ftalatok az emberi szervezetre is hasonloképpen artal-
masak lennének, az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
(EMA) el6vigyazatossagbol biztonsagi felsé korlatok
bevezetését tervezi. A megengedett napi maximum ex-
pozicios-értékek a kovetkezok lennének: 0,01; 4,0 és
2,0 mg/kg DBP-re, DEP-re és PVAP-re vonatkozoan.
CAP-ra és HPMCP-re vonatkozoan nem keriilnének
megallapitasra maximum-értékek. Amennyiben beve-
zetésre keriilnek a tervezetben szerepldo maximalt érté-
kek, azt — egy ,.tiirelmi id6szakot” kovetden — a gyogy-
szergyartasban is érvényesiteni kell.

EMA will Phthalate in Medikamenten einschrinken? www.
aerzteblatt.de; 2013. majus 17.

BM

KOLIKAS CSECSEMOBOL MIGRENES
FELNOTT LESZ?

A gyermekkori fejfajasok leggyakoribb oka — a tenzids
tipusu fejfajas mellett — a migrén. Egy 2013-ban publi-
kalt tanulmany eredményei alapjan azok kozott a gyer-
mekek és fiatalok kozott, akik erds migrénes rohammal
keresik fel a kérhazak silirgdsségi osztalyait, szignifi-
kansan gyakrabban fordult el6 csecsemdkorban kdlika,
mint a migréntdl nem szenvedd kortarsaiknal.

A nemzetkdzi vizsgalatba harom klinika (Parizs, Mila-
no6, Udine) 208 migrénes és 120 tenzios fejfajasos betege
(valamennyien 6 és 18 év kozottiek) keriilt be. Megalla-
pitottak, hogy a migrénes gyermekek és fiatalok 73%-a,
mig a tenziods fejfajasra panaszkoddk 27%-a volt csecse-
mokoraban koélikas. Ez utobbi adat (27%) nem maga-
sabb, mint a kontroll-csoportban tapasztalt arany, azaz az
egyéb panaszok miatt korhazba keriilt azonos kora bete-
geknél jellemzd csecsemokori kolika-gyakorisag.

A csecsemOkori kolika oka egyelére ismeretlen. A
szakemberek ugy vé¢lik, hogy az intesztindlis zavarok
mellett fejfajas is felléphet, amit a csecsem6k koruknal
fogva még nem tudnak szignalizalni. Amennyiben be-
igazolodna az a feltevés, hogy a csecsemdkori kolika a
felndttkori migrén egy korai manifesztacidja, annak je-
Ebben az esetben ugyanis a triptdnokat és egyéb migrén-
ellenes hatdanyagokat is be lehetne vonni a kolika-elle-
nes gyogyszerarzenalba. Jelenleg a migrénellenes hato-
anyagok csecsemdkorban torténd alkalmazasanak a biz-
tonsagossaga nem bizonyitott, igy ez intenziv kutatast és
koriiltekintéen elvégzett klinikai vizsgalatokat igényel.

Infantile Koliken als erstes Zeichen der Migrine. www.
aerzteblatt.de; 2013. majus 17.

BM
ECHINACEA - KOLCSONHATASOK

A sokak altal ismert és széleskorlien hasznalt fito-
farmakonok féként az idésebbeknél, a kronikus beteg-
ségben szenveddknél, illetve akik tobb gyogyszert
szednek egy idOben, szamos interakci6 kialakuldsdhoz
vezethet. Emiatt az utébbi idében tébb klinikai vizsga-
latot is elinditottak e kolcsonhatasok feltérképezésére.
A kasvirdgot nemcsak kiilséleg, hanem foként megfa-
74s0s betegségek esetében szisztémasan is alkalmaz-
zak. Nyolc tanulmany ismert, melyekben megfigyelték
a kiilonféle esetleges farmakokinetikai interakciokat.
Az enzimekre kifejtett hatast Gigy vizsgaljak, hogy a
paciensek CYP-enzim specifikus hatéanyagokat szed-
nek kiilonféle kasvirag tartalmu tablettakkal egy id6-
ben, igy a metabolitok mennyiségének valtozasaval
megallapithaté az esetleges kdlcsonhatas. Tobb paci-
ens esetében a koffein-clearence (CYP1A2) csokkené-
sét tapasztaltdk, mely az enzim gatlasara utal.
Midazolam (CYP3A4) intravénds adagolasat kovetden
a felezési id6 csokkenését figyelték meg, mely az in-
dukcidt tamasztja ala, ezt azonban per os adagolast ko-
vetden nem tapasztaltak. Ezen kiviil vizsgaltak hatasat
warfarin és digoxin terdpia soran. Warfarin esetében
kismértékli metabolizmus fokozodast figyeltek meg,
de fontos, hogy az INR-ért¢k normal tartomanyban
maradt. Elmondhato, hogy a kasvirdg nem gatolja a
P-gp gybdgyszerpumpat sem (bélrendszerben talalhato
legfontosabb gydgyszerpumpa), mivel nem tortént val-
tozéas a digoxin adagoldsa soran, mely kozismerten jo
szubsztratja a pumpanak. Az immunmodulans hatasa-
nak kovetkeztében szamos HIV-fertdzott beteg is al-
kalmazza a készitményeket kiegészitd terapiaként,
sokszor a kezeldorvos tudta nélkiil. Molto és tarsai két
HIV-proteaz-gatlora (darunavir, ritonavir) kifejtett ha-
tasat vizsgaltak. A tapasztalt hatasok megfelelnek az
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eddigiekben leirt hatasoknak, vagyis a kismértékil
CYP3A4 indukci6 kovetkeztében felgyorsul a metabo-
lizmus, azonban ezekbdl az adatokbol nem vonhatunk
le altalanos kovetkeztetéseket, mivel a hatéanyagok
onmagukban is enzim-indukaloé hatassal birnak. Az
emlitett farmakokinetikai kolcsonhatasok mellett valo-
szinusithetoek a farmakodinamias interakciok is, azon-
ban erre vonatkozoan még nem rendelkeziink klinikai
tanulmanyokkal. Lathato, hogy a kasvirag esetében a
kialakul6 kolcsonhatasok mértéke kicsi, de fontos fel-
hivni a betegek figyelmét az esetleges fitofarmakonok
hasznalatanak kezeldorvossal valo egyeztetésére.

Richter, O., Hermann, R.: Echinaceae- Interaktionen von
Phytopharmaka mit konventonellen Arzneimitteln. Dtsch
Apoth-Ztg (2013. 04. 04.)

RK

UJ HATOANYAG KVARTETT

Az iddskori latasromlasok egyik ritka oka a makula
ivegtestrol torténd levalasa. Szemészek ezt az elvalto-
zast vitreomacularis trakcionak nevezik. Mindezidaig
csak miitéti uton tudtak beavatkozni a betegség prog-
resszidjaba, majusban azonban forgalomba keriilt az
ocriplasmin tartalmu Jetrea készitmény. A hatdanyag
rekombinans uton eldallitott szintetikus fehérjeszarma-
7€k, mely képes feloldani a fokozott fesziilésért felelos
fehérjeszalakat. A betegek injekcid formajaban kapjak a
gyogyszert. Fokozott fertdzéshajlam miatt fontos a fo-
lyamatos ellenérzés a terapia soran. Az eddig tapasztalt
mellékhatdsok szinte mindegyike a szemre korlatozo-
dik, pl.: foltok latasa, fajdalom, kotdszoveti bevérzések.

Szintén a kozelmultban bevezetett gyogyszer a
Constella (lineclotid), mely a kozépstlyostol sulyosig
terjedd irritabilis bélszindroma székrekedéses formaja-
nak tlineti kezelésében nyer alkalmazast. A vegyiilet
14 aminosavbol allo szintetikus peptid, mely a bélben
a guanilat-ciklaz-C-hez kapcsolodva enyhiti a fajdal-
mat és fokozza a folyadékszekréciot. A paciensek
gyakran szdmolnak be enyhe, valamint mérsékelt has-
menésrdl, melynek megjelenésére fontos felhivni a be-
tegek figyelmét. Amennyiben ez nem javul, vagy su-
lyosabba valik, fontos értesiteni a kezelOorvost, az
esetleges kiszaradas elkeriilése érdekében.

Kroénikus mieloid leukémidban (Philadelphia-kro-
moszoma-pozitiv esetben) szenvedd betegek kezelésé-
ben is 0 hatdéanyag jelent meg, a bositinib. A készit-
mény un. ,,orphan drug”, vagyis még nem végeztek a
teljes klinikai vizsgalatsorral, azonban a betegeknél ki-
sebb a riziké az alkalmazéssal, mint anélkiil, igy az
EMA folyamatos téajékoztatasaval alkalmazhaté a
gyogyszer. A vegyiilet gatolja a Ber-Abl-kinazt, mely
felelds a betegség kialakulasaért, igy megakadalyozza

a rakos sejtek tovabbi osztodasat. Fontos figyelembe
venni a vegylilet enzim-indukal6/-gatld hatasat. A ve-
gylilet nagymértékben indukalja a CYP3A enzimeket,
mig gatolja a P-gp-pumpat.

Enyhe ¢és kozépsulyos schizophrenia kezelésére al-
kalmazhat6 hatéanyag a loxapin, mely szintén majusban
keriilt forgalomba, D2- és SHT-2A- receptor gatld. A
gyogyszer érdekessége az inhaldcidos adagolas, mely
azonban csak koérhazban, szigora ellendrzés mellett tor-
ténhet az esetlegesen kialakuld bronchospazmus miatt.
Az emlitett receptorokon kiviil még mas receptorokhoz
is kotédik (hisztamin-, noradrenalin-, kolinerg-recep-
torok), igy hatékony hangulat-stabilizatorként miikodik.
Mint egyéb neuroleptikumok, ez a hatéanyag is szamos
mellékhatassal és kolcsonhatassal rendelkezik.

Siebenand, S.: Wirkstoff-Quartett in Mai. PTA-Forum (Juni
2013).

RK

VESZELYEZTETIK A GYOGYSZEREK AZ
AUTOVEZETEST?

A péciensek altalaban nem veszik észre, ha valamilyen
gyogyszer hatasara csokken a reakcioidejiik. Ugyanak-
kor nemcsak az almossag okozhat veszélyhelyzetet.

Tobb évig tartd bortonbiintetés, illetve pénzbirsag
jarhat azoknak, akik vezetés eldtt alkoholt fogyasztot-
tak, vagy valamilyen bodito szer hatasa alatt allnak, hi-
szen sajat maguk, illetve masok testi épségét, illetve
értékeket veszélyeztetnek. Hogy a gyodgyszerek is be-
leesnek-e valamilyen veszélyes kategoriaba, az a lai-
kusok szdmara nem egyértelmii. A legfontosabb kérdés
tehat: mely szerek érintettek?

Nem egyszerli megvalaszolni a kérdést, hiszen gyogy-
szer ¢s vezetési képesség kozott csak nagyon ritkan talal-
hato egyértelmli dozis-(mellék)hatas Osszefliggés. Ezt
még inkabb megneheziti az egyéni valaszreakcio, sot az
esetleg egyaltalan nem vart hatasok is. A kor és nem, az
alapbetegségek, az egyiitt szedett mas gyogyszerek, a
genetikai kiillonbségek mind hozzdjarulhatnak a vezetés-
re gyakorolt hatashoz. A kérdés tehat igen Osszetett.

Az nem meglepd, hogy a szedatohipnotikumok a re-
akcidkészséget alapveten csokkentik. Ertelemszeriien
ezeket a szereket este szedik be, és hatasuk reggelre alta-
laban elmulik, de néhany gyogyszernél, fdleg a
benzodiazepinek esetén nem kivanatos hataselhizodas
léphet fel. Ennek oka, hogy a gyogyszerek metabo-
lizacidja soran aktiv metabolitok is keletkeznek, amik
lassabban iiriilnek ki a szervezetbdl. Gyakori szedésiik
esetén még felhalmozodas is bekdvetkezhet, igy hatasuk
igen elhuzodo lehet. Ugyanakkor nemcsak nyugtatoként
hatnak, hanem csokkentik a félelemérzetet is, ami veze-
tés kozben akér ahhoz is vezethet, hogy az egyén nem
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tudja jol felmérni az egyes szitudciokat. Ennek hangsu-
lyozasa sziikségszerli a gyogyszer felirdsakor.

Nemcsak a kdzvetlen nyugtato hatassal bir6 szerek be-
folyasolhatjak a vezetést, hiszen az agyi tevékenységet €s
igy a vezetést is az agy energia- €s oxigénellatasa is alap-
vetden meghatarozza. A magas vérnyomastol szenvedd
betegek vagy cukorbetegek, amennyiben még nem indult
el a kezelésiik, ,,veszélyes” soforok lehetnek. Azok az
antidiabetikumok, amelyeknél magas a hipoglikémizalo
mellékhatas, példaul a szulfanilurea-szarmazékok, a kép-
zeletbeli listan allnak. A beteget érdemes figyelmeztetni,
hogy vezetés elétt ellendrizze a vércukorszintjét, és min-
dig legyen nala valamilyen cukorka, amivel ellenstlyozni
lehet a tulsdgosan alacsony szintet.

A magas vérnyomasra eldszor gyogyszert szedoket
is figyelmeztetni kell, hogy a szerek kezdetben faradt-
sagot okozhatnak, talzott vérnyomasesés alakulhat ki,
ami szédiiléssel, koncentracios zavarral jarhat.

Migrénes roham soran, akkor is, ha példaul triptan-
nal sikeriilt is csokkenteni a tiineteket, érdemes az au-
tovezetést néhany oOrara kertilni.

A gyogyszerek expedialasa soran fel kell hivni a be-
teg figyelmét az autdvezetés kockazataira is, hiszen a
paciens sokszor nem is gondol erre.

Pues, M.: Fahrsicherheit — Arzneimittel und Autofahren.
www.pharmazeutische-zeitung.de/online (2013-22)
RZs

TAMOXIFEN MEGELOZESRE

Egy nemrégiben elvégzett tanulmény szerint azoknal a
ndknél, akiknél nagy a mellrak kialakuldsanak a kocka-
zata, sokkal kisebb eséllyel alakul ki ténylegesen mell-

rak, ha megeldzésképpen tamoxifent, vagy mas szelek-
tiv Osztrogén-receptor modulatort (SERM) kapnak.
Londoni kutatok tobb mint 83 ezer nét vontak be a vizs-
galatba, akik mellrdk prevencioként atlagosan 6t évig
szedték az emlitett szereket. Az eredmények azt mutat-
tak, hogy a megel6z0 terapia ideje alatt, sot az azt kdve-
té években is 38 szazalékkal csokkent a mellrak kocka-
zata. Ez az ¢érték természetesen csak az dsztrogén-re-
ceptor pozitiv tumorokra vonatkozik.

Szovettdl fliggden a SERM gyogyszerek agonizal-
jak, illetve antagonizaljak az 0sztrogén hatasat. A méh-
ben és a mellszovetben a nemi hormonnal ellentétes
hatastiak, mig a csontszovetben agonistaként hatnak.
Ezzel parhuzamban a SERM kezelés hatdsara a trom-
bozis-rizikd megnétt, a csigolyatdrés esélye azonban
nagyban csokkent. Kis mértékben nétt az endomet-
rium-karcinoma esélye.

Annak ellenére, hogy a tamoxifen és tarsai szignifi-
kansan csokkentik a mellrak kialakuldsat a nagymér-
tékben veszélyeztetett csoportban, az orvosok egyeldre
szkeptikusak. Ennek oka a mellékhatasoktol valo féle-
lem, illetve a szerintiik eldnytelen haszon-riziko6 arany.
Németorszagban két szer, a tamoxifen és a raloxifen
van forgalomban, de egyikiilk sem mint prevencidban
alkalmazand6 szer. Az USA-ban a tamoxifent erre az
indikaciora is engedélyezte mar az FDA. Nagy-Britan-
nidban engedélyezettek, és magas mellrak-kockazat
esetén hasznaljak is mint alternativat a tényleges be-
tegség kialakulasanak elkeriilésére.

Mende, A.: Brustkrebs — Tamoxifen auch vorbeugend wirksam
www.pharmazeutische-zeitung.de/online (2013-20)

RZs

KONYVISMERTETES

AZ ADENOVIRUS-KUTATAS 50 EVE

Az adenovirus-kutatds 50 éve a Semmelweis Egyetem Or-
vosi Mikrobiologiai Intézetében. 24 x 17 cm kemény kotés-
ben Semmelweis Kiado Budapest 2013. 172 oldal. ISBN
978-963-331-2674 Szerzék: Nasz Istvan és Adam Eva.

A Semmelweis Egyetem Orvosi Mikrobioldgiai Inté-
zete az egyetem patinds intézeteinek egyike. Igen jelen-
t0s az oktatasi tevékenységiik és nemzetkdzileg is tiszte-
letre méltoak a kutatasi eredményeik. A két kitling szerzo
koziil Nasz Istvan akadémikus az Intézet 6nallova valasa
ota, amely 1948-ban kovetkezett be, tagja az Intézetnek.
Fiatalon egyiitt dolgozhatott Farago Ferenc és Alfoldy
Zoltan professzorokkal. A gyogyszerész végzettségl
Addam Eva professzor asszony évtizedek ota kozeli mun-
katarsként segitette Nasz professzor adenovirus kutata-
sat, ezzel parhuzamosan a Gyogyszerésztudomanyi Ka-

ron a mikrobioldgia megbizott el6adoja. Mindketten ki-
vették részitket Karunk irdnyitdsaban, szervezésében
mint dékanhelyettesek. Nasz professzor Végh Antal mel-
lett, mig Addm Eva professzor asszony Rdcz Istvdn és
Vincze Zoltan dékan mellett tevékenykedett.

Konyviik tizenkét fejezetre oszlik. Az elsé kettd tor-
téneti, az Intézet megalakuldsaval és az adenovirus ku-
tatds kialakuldsaval foglalkozik. A kutatocsoport mar
1956-ban elkezdett foglalkozni a témaval, noha a szak-
irodalomban is csak 1954-55-ben jelent meg ez a kér-
dés. A virus és a sejt kapcsolata cimi fejezetben alap-
veté megallapitasokat olvashatunk a témarol. A tovab-
biakban az adenovirusok hemagglutinacids spektruma-
rol és mas biologiai és fizikokémiai tulajdonsagairdl
mutatnak be fontos eredményeket.

Sikertilt feltérképezni az adenovirusok magyarorszagi
elterjedését, vizsgalatokat végeztek az 1961-62-es kera-
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toconjunctivitis jarvany koroktanara, laboratériumi diag-
nosztikajara vonatkozoan. Az altaluk kidolgozott elekt-
roforetikus modszerek 1ényeges segitséget nyujtottak a
kiilonbdzo szubgenuszok tipusainak megismerésében.

Gyakorlati szempontbdl is igen hasznos fejezet a
viruslatencia és a lymphocytak szerepének tisztazasa
az adenovirus kutatasban. Sikeres vizsgalatokat végez-
tek az adenovirus DNS molekularis bioldgiai jellemzé-
sére vonatkozoan. A tisztitott hexonfehérje eldallitasa
lehetdvé tette a szerkezet elektronmikroszkopos feltér-
képezését, a kristdlyosodasi folyamat kovetését és a
kétdimenzios kristalylemezek felfedezését.

Az adenovirus hexon epitdpszerkezetét sajat készi-
tésti monoklonalis ellenanyagokkal vizsgaltak, igy
fontos megallapitasokat sziirhettek le az epitdpok fel-
épitésére és funkcidjara vonatkozoan. Jelentds ese-
ménynek szamit az epitopok szintetikus eléallitasa is.
A konyv utolso fejezete az adenovirus kapszid moleku-
laris szimmetridjanak elemzésével foglalkozik. Olvasha-
tunk a kapszid szimmetridjanak megallapitasarol, poli-
peptidjeinek halozatarol, és szimmetria viszonyair6l.

az 50 év soran tobb mint 30 munkatarsa volt és kozii-
liik négyen szereztek MTA doktori fokozatot, tovabba
szamosan nyertek el kandidatusi és PhD fokozatot. A
jol szerkesztett és dokumentalt monografia kitling atte-
kintést nyujt egy, az MTA altal tamogatott egyetemi
kutatocsoport eredményes, nemzetkozileg is elismert
munkdéssagardl és szakember-, illetve kutatoképzd és
mindségi utanpodtlast biztositod tevékenységérol.

A rovid szerz6i utdszoban, mely lezarja az igen si-
keres kotetet, arra is utalnak, hogy a konyv osszeallita-
sa kapcsan sikeriilt Gjra atélniik a sok-sok munkat,
gyotrodést, ami megkeriilhetetlen eleme volt a siker-
hez vezetd utnak!

Bevallom, ezt a kdnyvet nagy 6rom kézbe venni!
Szerkesztése, kiallitasa remek, dicséretére valik a
Semmelweis kiadonak. Fejezetei [ényegre torok, a cso-
port tudomanyos kozleményeinek listajat minden
egyes rész utan megtalalhatjuk. Abrai, tobbnyire szi-
nes fényképei a szakmai eredmények mellett gyonyora
visszaemlékezést nyujtanak az eltelt fél évszazadra is.

Kiemelendd, hogy az Adenovirus Kutatdcsoportnak Stampf Gyorgy
MGYTavoktatas
A Gyodgyszerészet 2013. majusi szamaban a tavoktatas keretében feltett tesztkérdések megoldasai i
Télessy I.: Az otthoni parenteralis taplalas
1. A csak mesterségesen tdaplalt betegek napi fehérje-igénye dltalaban
Q) 12 K oot e e X
D) 2-3 g e O
C) <3 g/ oot e e e e O
2. Zsirtartalmu tapoldatkeverékek stabilitasat jelentdsen rontja a belekevert
a) nagy dozist KEtertekil Kation . . . . .. ..o e X
b) nagy dozist haromertekil anion . . . . . ... ..ot e e e e O
¢) nagy dozisi monovalens Kation .. ... ... ... ...t e e e e e O
3. Metabolikus szovédménynek tekintheto a
a) bOrpir a punkcio Nely@n . . . . oo e O
D) KEtOACIAOZIS . . . . o o o ettt e e et e e e e e e e e e e X
¢) fibrindugo a kanlilben/Katéterben. . . . . .. ... e e e O

1.4 pelletek szemcsemeérete dltalaban

Bogdin A., Hodi K., ifj. Regdon G.: Cukormagok eléallitisa és szerepiik a multipartikularis rendszerek készitésében

2) 0,02-0,2 MM KOZOTH . . . . oottt e et ettt e e e e e e e e e e e e e e O
D) 0,2-2 MM KOZOTH . .« + . . oottt e e e et et et e e e e e e e e e e e e e e X
C) 2 mm-NEl NAZYODD.. . . . .o e O
2. A pelletek tablettdazdsa sordn

a) a kompresszios er6tol fliggetleniil megsériilhetnek a pelletek. . ... ... O
b) a pelletkészités technologiajatol fiiggetleniil deformalodhatnak a pelletek. . .. ... ... o e O
c) a bélyegzo feliiletén polimer hasznalata mérsékelheti a pelletek deformacidjat. .. ........ .. i X
3. A pelletek

a) csak cukormag felhasznalasaval késziilhetnek, ha szabalyozott hatéanyag-leaddsacél. ......... .. ... ... ... . ... ...... O
b) késziilhetnek cukormag felhasznalasaval is, ha a hatdanyag-leadast egyéb technoldgiaval biztositjak . . ...................... X

c¢) cukormagjanak polimerrel valo bevonasa a hatéanyag leadas szabalyozasara nem alkalmas . ............. ... ... ... ........ O
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Hajdu, M.: A gyogyszertari gyogyszerkészités problémai, lehetoségei. A felhasznalhat6 alap- és segédanyagokkal kapcsolatos
ismeretek dsszefoglalasa

1. Mely segédanyag nem szerepel az alabbiak koziil a FoNO VII. recepjeiben?

a) Propylenglycolum . . ... O
b) Triglycerida saturata Media. . . . ... ...ttt e e e e O
C) ISOPIrOPYIes MYTISTALE. . . . . o .ottt ettt e e e e e e e e e e e e e |
2. Mely segédanyagot haszndljuk (hasznalhatjuk) az alabbiak koziil a magisztralis gyogyszerkészitésben a legtobb gyogyszerformdanal?

a) Alcohol cetylicus et StearyliCus. . . . .. ..o e O
b) Polysorbatum 20 . .. ... e O
C) TrOlAMINUIM . o oottt ettt ettt e e et e e e e e e e e e e e e e e e e O
3. Mely allitas nem igaz a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények magisztrdlis gyogyszerekben valo alkalmazhatésagdra vonatkozoan?

a) nem hasznalhatd egyaltalan . ... ... ... . O
b) csak akkor hasznalhato, ha a hatdbanyag nem szerezhetd be . ... ... . ... O
c) csak akkor ha a hatéanyag a varhato felhasznalhatosagi id6 alatt nem bomlik az 0j készitményben .. ...................... O

1. Mi volt az Eurdpai Unié egyik legfontosabb célja a gyogyszer-hamisitdsi iranyely megalkotdsdval?
a) tamogassa az azonositas, el6torténet vagy eredet tekintetében hamisitott gyogyszereknek a jogszerti ellatasi lancba torténd

bekeriilésének megelOzEst . . . . .. . O
b) biintetd eljaras inditasa a gyogyszerhamisitokkal szemben. . ... ... . |
c) az Eurdépai Union kiviil gyartott gyogyszerek Eurdpaba torténd exportjanak nehezitése.. . .......... ... ... ... .. ... ... .. O

2. Mikortol kovetelmény a harmadik orszagbol szdarmazo hatoanyagra (illetve annak gyartéjara) kiallitott EU-GMP
megfeleldségi nyilatkozat (written confirmation)?

A) 2013, JANUAT 2. . . oo e e O
D) N SZUKSEZES. . . o v vttt ettt e et e e e e e e e |
C) 2013, JULIUS 2. . o oottt ettt |

3. Milyen rendelkezések vonatkoznak a 2005. évi XCV. torvényben a hatéanyagokra és a segédanyagokra?
a) a hatdanyagok gyartasa, behozatala és forgalmazasa a hatdbanyagokra vonatkoz6 helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP) és a helyes
forgalmazasi gyakorlatnak (GDP), a segédanyagok gyartasa a segédanyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP)

megfelelOen tOrtENNEt . . .. ... e e |
b) a hatéanyagok ¢és a segédanyagok gyartasa, behozatala és forgalmazasa a hatéanyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlatnak
(GMP) és a helyes forgalmazasi gyakorlatnak (GDP) megfelelden torténhet ... ... ... ... ... .. ... ... a

c) a hatéanyagok gyartasa, behozatala és forgalmazasa a hatéanyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP) és a helyes
forgalmazasi gyakorlatnak (GDP), a segédanyagok esetében nincs kiilonosebb kovetelmény .. ...... .. ... ... ... ... ... O
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