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KULDETESNYILATKOZAT
MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG

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

Az alapitok céljaival 6sszhangban a Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag a hazai gyogysze-
részet tudomanyos fejl6désének elémozditasat, hazai és nemzetkozi képviseletét, magas szakmai
és etikai szinvonaldnak megGrzését, valamint hagyomanyainak dpolasat tekinti els6dleges célja-
nak a gyégyszerészet valamennyi teriiletén; a kozforgalmd és kérhazi/klinikai gyogyszerellatas-
ban, a gy6gyszeriparban, az oktatasban és kutatasban dolgozé gyogyszerészek, valamint a gyogy-
szerészeti tudomdnyok teriiletén mikodé tarsszakmék valamennyi képvisel6jének érdekében.

Ezen beliil feladatanak tekinti

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

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

— a hazai gyogyszeriparral valé egylittm{ikodést és kozremiikodést az Gj kutatasi eredmények
ipari, gyakorlati felhasznaldsanak elGsegitésében;

— a kozforgalmu és kérhazi/klinikai gyogyszerellatasban dolgozo gyégyszerészek szakmai kom-
petencidjanak és kompetencia teriileteinek fejlesztését, a tagok tudomanyos ismereteinek b6-
vitését a magas szintl, tudomanyos bizonyitékokon alapulé beteg- és gyogyszerellatas érde-
kében; a gyogyszerelldtas szakmai szinvonaldnak folyamatos javitasat;

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

— a gyogyszerészeti és az egészségligyi ellatast érint6 érdekek megvaldésulasanak tdmogatasat
szakmai dllasfoglalasokkal a tagjait érinté tgyekben, egyiittm{kodve a szakmai szervezetek-
kel; a tarsadalmi hasznossag és felelGsség jegyében el6mozditani a lakossag egészséggel kap-
csolatos tajékoztatasat, az egészséges életmddra nevelést, a prevencios lehetGségek bemutata-
sat az erre iranyulé programokban valé aktiv részvétellel, azok népszerdsitésével.

A Térsasag olyan tagok kozossége, akiket szakmai igényességiik arra 6sztondz, hogy aktivan ve-
gyenek részt a gyégyszerészeti tudomanyok képviseletében és fejlesztésében; az egyes szakterii-
letek kozotti kommunikacié révén naprakészek legyenek a szakmat érint6 legfontosabb hazai és
nemzetkozi eseményeket és fejlesztési iranyokat illetSen, és ezzel a tuddssal hasznos tagjai le-
gyenek a tarsadalomnak.
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A Tarsasag elndkei voltak

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg 2014-ben iinnepli alapitasanak 90. évforduldjat. Erre vald
tekintettel idén a boriton a magyar gyogyszerészet nagyjai koziil, a Tarsasag néhai elndkeinek korabeli
portréit tessziik kozzé, rovid életrajzi ismertetével.

Prof. dr. Liptak Pal

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag elndke volt 1947-1949 kozott.

1887. junius 29-én sziiletett Felkdn, Szepes megyében. Budapesten szerzett orvosi diplomat 1910.
novemberben. Ezutan a Belgyogyaszati klinikan dolgozott, majd a Gyogyszertani Intézetben lett dijtalan
gyakornok. 1913. szeptembertdl tanarsegéd, 1918-t6l a Gyodgyszerismereti Intézetben is hasonld statuszt
kapott. Itt 1921-t61 adjunktus, 1935-t6l laboratoriumvezetd, 1939-t6l nyilvanos rendkiviili, 1940-t6l nyilvanos
rendes egyetemi tanar.

Tudomanyos munkéssagat 1916-ban kezdte meg ,Vizsgalatok a gydgyszerismeret korébol” cimil
dolgozataval és 1948-ban ,,A gyogyszerismeret fejlodése az utolsé 100 esztendOben” c. cikkével fejezte
be. Ertékes munkassagot folytatott a gyogyszerészeti tudomanyok, a torténet, a néprajz és az oktatas sok
teriiletén. ,,Gyogyszerismeret” és ,,Gyogyszerismereti vizsgalatok” cimmel tankényvei jelentek meg, t6bb
mint 60 kdzleményt publikalt.

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag alapito tagja, jegyzdje, titkdra, 1939-t61 1947-ig fotitkara,
majd elndke a Tarsasagnak.

A Térsasag Ertesitéjét (az Acta Pharmaceutica Hungarica jogelédje) 1925-1947 kozott szerkesztette.

1949. januar 31-én hunyt el.

(Forras: Nyolcvan év a magyar gyogyszerészet szolgalataban. MGYT, 2004. Budapest, fel. szerk.: Hanko Zoltan)

A Gyogyszerészetben megjelent kozlemények masodkozléséhez a kozlemény (elsd) szerzdjének
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Budapest, 2014. janudr 10.
Igen Tisztelt Kollégak!

A Szervezdbizottsdg nevében 6rommel és tisztelettel hivjuk a 2014. majus 19-21
kozott, hazdnkban immdr negyedszerre megrendezésre keriild, Eurdpiban
egyediildlld nemzetkodzi gyodgyszerkutatdsi konferencidra, a 4™ International
Regulatory Workshop on A to Z on Bioequivalence, Bioanalysis, Dissolution
and Biosimilarity rendezvényiinkre.

A Workshop rendkiviili taldlkozdsi lehetdséget biztosit a résztvevok szdméra az
origindlis és  generikus  gydgyszerfejlesztés  Eurdpdbol, az Egyesiilt
Allamokbél/Kanadabél, Indiabél, Japanbdl, Kinabdl és Ausztralidbol érkezéd
vezetd kutatéival. Az atfogd eldaddsok felolelik a kiilonbozd tipusd
bioekvivalencia, bioanalitikai, in vitro kioldddasi, étel-interakcids, tovabba a
biotechnolégiai és ,biosimilarity” vizsgdlatok uj lehetdségeit és eldirdsait,
valamint a gydégyszertechnoldgiai vizsgalatok kovetelményeit is; kiilon hangsulyt
kapnak mindezek hat6sdgi szempontjai.

Amint azt a mellékelt First Circular/Els Ertesité is bizonyitja, a Szervezébizottsag
szandéka az volt, hogy atfogd képet adjon e multidiszciplinaris teriilet jelenérol.

A rendezvényen a szakteriilet hazai és nemzetkozi kidllitéi és CRO-i is
képviseltetik magukat.

A rendezvény kiemelkedd tudomdnyos programjihoz a Magyar Tudoményos
Akadémia Diszterme biztosit mélté helyszint, ahol varhatéan az 5 kontinens 45
orszagabdl érkeznek résztvevok.

Abban a reményben virjuk regisztracidjukat, hogy a Workshop szakmai és
tarsasagi programja minden elvarasuknak meg tud felelni.

A konferencia kedvezményes részvételi dija hazai résztvevlk szdmdra
2014. mdrcius 20-ig torténd befizetéssel 67.000 Ft+AFA. 2014. marcius 21-t6l
a dij 75.000 Ft+AFA 6sszegre médosul.

A részvételi dij tartalmazza:

] a tudomdnyos eldaddsok ldtogatasat
a kiallitas megtekintését

a Workshop nyomtatott anyagat

a konferenciatdskat

a hangversenyeket és bankettet

a kulturdlis programot és vacsorat

a kdvésziineteket és

az ebédeket.

A rendezvény pontszerzé tovabbképzésként akkreditilt. Gydgyszerészek és

orvosok szamadra a megszerezhetd ,,Mindsitett szabadon valaszthaté™ tipusi
tovabbképzési pontszam 25.

A Szervezdbizottsdg nevében sok szeretettel varjuk jelentkezésiiket.

WURKDM V. & Ehho
Prof. Klebovich Imre Prof. Vinod P. Shah
a konferencia tarselnokei

Workshop Secretariat:

Diamond Congress Ltd.

Attila Varga  H-1255 Budapest, P.O. Box 48., Hungary

Phone: +36 1 2250210 Fax: +36 1 201 2680 E-mail: diamond@diamond-congress.hu

www.bew2014.hu
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»Jobb gydgyszereket a gyerekeknek!”
Gyermekgyogyaszati vizsgalatok szabalyozasa az Eurdopai Unioban

Korbuly Emese

Bevezeto

Az 1y forgalombahozatali kérelmek elbirasakor a hatosa-
gok sokszor taldlkoztak azzal a problémaval, hogy nincs
elegendd adat a gyogyszer biztonsagos alkalmazasara
gyermekek esetében. Ekkor a kovetkezd dilemmaéval
néznek szembe: engedélyezik az alkalmazast tudoma-
nyosan nem megfeleléen aldtdmasztott adatok alapjan,
vagy ellenjavallt lesz a készitmény a gyermekkoroszta-
lyokban, igy viszont akar életmentd gyogyszerek alkal-
mazasatol fosztjak meg oket.

Az EU lakossagéanak koriilbeliil 20%-a 16 éven aluli
és ugy becsiilik, hogy az alkalmazott hatdéanyagok tobb
mint 50%-4at nem vizsgaltdk gyermekeken. A gyermek-
korosztalyok kozott is feltiinden kevés adat all rendel-
kezésre az ujsziilottekkel folytatott vizsgalatokbol.

A megfelelé vizsgalatok hianyaban az alkalmazés-
nak tobbféle kockdzata is lehet. Az Eurdopai Gyogy-
szeriigynokség 2004-ben tett kozzé egy jelentést [1] a
gyermekeknél nem engedélyezett vagy az engedélye-
zettdl eltéré modon alkalmazott gyogyszerek okozta
karos hatasokrol. A pontos alkalmazasi €s adagolasi
javaslat hianyaban gyakori a hibas alkalmazas illetve
tuladagolas, vagy éppen a tul alacsony dozis alkalma-
zéasa. A tuladagolas a mellékhatasok erételjesebb meg-
jelenéséhez vezethet, ezzel szemben, ha tal alacsony
dozist alkalmaznak, a kivant hatas maradhat el. A
gyermekek szdmara nem megfeleld formula megnehe-
ziti az alkalmazast, a magisztralis formuldk vagy a
vényre késziild egyedi készitmények jobb hijan torté-
n6 alkalmazasa pedig magaban rejti a pontatlan ada-
golas és az eltéré biohasznosithatosag kockazatat. A
tapasztalatok azt mutattak, hogy a mellékhatasok el6-
fordulasi gyakorisaga €s stlyossaga is nagyobb a nem
engedélyezett modon torténd alkalmazas esetében.
Azok az orvosok pedig, akik a készitményeket ,,0ff
label”, vagyis az alkalmazasi eldirasban foglaltakon
tal voltak kénytelenek a gydgyitds érdekében alkal-
mazni, viselték ennek kockazatat.

A gyermek populacié nem homogén, hiszen az vj-
sziilottektdl a tinédzser korosztalyig eltéréek a biolo-
giai, farmakologiai sajatossdgok €s mas-mas gyogy-
szerforma alkalmazéasa lehet kivanatos. A koroszta-
lyonként végzett klinikai vizsgalatok viszont tovabb
tartanak, koltségesebbek és bonyolultabbak. Az ezek-
re forditott befektetés sokszor nem kecsegtet haszon-
nal, de még megtériilése sem varhato.

Az az etikai szempont, tarsadalmi meggy6z6dés,
amely szerint a gyermekeket meg kell kimélni a klini-
kai vizsgalatoktol, szintén nem teremtett tamogatd
kornyezetet a gyermekgydgyaszati vizsgalatok sza-
mara.

2007. januar 26-an Iépett érvénybe a gyermek-
gyogyaszati rendelet (1901/2006/EK) [2] az Europai
Unidban, melynek célja az volt, hogy megnovelje a
gyermekek szamara megfelel6 vizsgalatok alapjan en-
gedélyezett, biztonsagosan €s hatékonyan alkalmazha-
to gyogyszerek szamat és eldsegitse a gyermekek ko-
rében végzendd sziikséges klinikai vizsgalatokat. Ez
nem jelentheti természetesen, hogy gyermekeket feles-
leges vizsgalatoknak vessenek ala, illetve azt sem,
hogy a gyermekgyodgyaszati vizsgalatok hatraltassak a
gyogyszerek engedélyezését a felndtt populdcid sza-
mara.

A Gyermekgyogydszati Bizottsdg
(Paediatric Committee, PDCO)

A rendelet eldirta a Gyermekgyogyaszati Bizottsag
létrehozasat az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA)
szervezetén belill. A Gyermekgyogyaszati Bizottsag
(Paediatric Committee, PDCO) a gyermekgydgyaszati
szabalyozas legfontosabb szervezete. Ez a szervezet
szisztematikusan értékeli egy-egy gydgyszer potenci-
alis gyermekgyogyaszati alkalmazasidnak lehetdségét
és ez a szervezet lett a gyermekgyogyaszati vizsgala-
tok legfontosabb dontéshozodja és kozpontja az EU-
ban. Ez a bizottsag biralja és fogadja el a gyermek-
gyogyaszati vizsgalati terveket vagy adhat mentessé-
get a vizsgalatok alol. Nyilvantartast vezet azokrdl a
hianyz6 vizsgalatokrol, melyek a mar haszndlatban
1év6, szabadalommal mar nem védett gyogyszerek
esetében a biztonsagos alkalmazast aldtdmasztandk.
Konzultal és véleményt fogalmaz meg minden gyer-
mekgyodgyaszattal kapcsolatos kérdésben, ha az Eurd-
pai Gyogyszerligynokség tobbi bizottsaga, vagy a
nemzeti hatdosdgok megkeresik. A kérelmezdket pedig
tudomanyos tanacsokkal segiti.

Gyermekgyogydszati Vizsgadlati Terv
(Paediatric Investigation Plan, PIP)

Mindazok az 0j készitmények, melyek 2008. jalius 26.
elétt nem rendelkeztek engedéllyel, csak akkor kap-
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hatnak forgalomba hozatali engedélyt, ha a kérelem
tartalmazza a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek
megfeleléen elvégzett vizsgalatok eredményeit. 2009.
januar 26. utdn a mar engedélyezett, de még szabada-
lommal védett termék esetében is el kell végezni eze-
ket a vizsgalatokat, amennyiben 1j terapias javallatot,
Uj gyogyszerformat vagy alkalmazéasi modot szeretné-
nek bevezetni.

A szabdlyozés szerint a gyermekgyodgyaszati vizs-
galatokra vonatkozo terveket elézetesen jova kell
hagynia az Eurdpai Gyogyszeriigynokség Gyermek-
gyogyaszati Bizottsaganak. Ezutdn természetesen
még a szokasos klinikai vizsgalati engedélyezésen is
at kell esnie az egyes vizsgalati kérelmeknek.

Uj hatéanyagok esetében a fazis 1. vizsgalatok utan
kell elkésziteni a gyermekgyogyaszati vizsgalati ter-
vet és benyUjtani a Gyermekgyogyaszati Bizottsagnak
jovahagyasra. A tervnek tartalmaznia kell az egyes
vizsgalatok leirasat és mindazokat a tervezett intézke-
déseket, melyeket a gyermekalkalmazasra szant ké-
szitmény mindségének, biztonsdgossdganak és haté-
konysaganak a bizonyitasara terveznek. A tervezett
vizsgélatoknak minden korcsoportot le kell fednie és
meg kell adni a vizsgalatok idozitését is. A korcsopor-
tokat a Nemzetkdzi Harmonizacids Konferencia (ICH)
E11 szamu utmutatoja alapjan hataroztak meg (1. #db-
lazat).

A tervet a Gyermekgyogyaszati Bizottsag megvizs-
galja és elfogadja, vagy moddositja, esetleg elutasitja. A
bizottsag altal elfogadott terv a kérelmezére nézve ez-
utan koételezo.

Természeten a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
az 1id6 mulasaval modositasra szorulhat, ha a felnott
populacioban végzett vizsgalatok eredményei alapjan
ez sziikségesnek tlinik, vagy ha olyan elére nem vart
nehézségekbe litkoznek a vizsgalok, ami lehetetlenné
teszi az eredeti elfogadott terv szerinti kivitelezést.
Ilyen esetben a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
modositasat kell kezdeményezni a Gyermekgyogy-
aszati Bizottsagnal.

A bizottsag engedélyezheti az egyes vizsgalatok ha-
lasztasat is, ha nem all elegendé adat rendelkezésre
még arra nézve, hogy a vizsgalat az dsszes vagy csak
egy-egy érintett korcsoportban biztonsagosan elvégez-
hetd-e. Ezen tulmenden a Bizottsag termékspecifikus
felmentést is adhat a kérelmezd kérésére a klinikai
vizsgélatok alol, ha az adott betegség vagy allapot a
teljes gyermekpopulacidban, vagy csak bizonyos kor-

csoportokban nem fordul eld. Akkor is felmentést ad a
Bizottsag, ha a kérdéses készitmény varhatéan hatas-
talan lesz, illetve nem alkalmazhat6 biztonsagosan a
gyermekpopulacioban, vagy annak egy részében. Ha
az engedélyeztetni kivant készitmény nem jelent 1é-
nyeges terapids hasznot a mar elérhetd kezelési mo-
dokhoz képest, akkor a Bizottsag szintén eltekinthet a
vizsgalatok elvégzésétol.

Ezeken a termékspecifikus mentességeken kiviil a
Gyermekgyogyaszati Bizottsag sajat hataskorben is
megfogalmazhat véleményt, mely alapjan egyes
gyogyszercsoportok mentesiilnek a vizsgalatok alol. A
Bizottsag Osszeallitott egy majdnem &tven olyan be-
tegséget tartalmazo a listat, melyek kezelésére fejlesz-
tendd készitményeket nem sziikséges gyermekpopula-
cidban vizsgalni, mert ezek egyaltalan nem, vagy csak
nagyon ritkan fordulnak eld. Ebbe a csoportba sorol-
tak tobbféle, altalaban csak 40-50 év felett jelentkezd
carcinomat, vagy példaul az Alzheimer és a Parkinson
kort is (I1. tablazat).

A kérelmezd, aki a gyermekgyodgydszati vizsgalati
terv szerint elvégezte a vizsgalatokat, kérheti ennek
ellendrzését és errdl igazolast is a Gyermekgyogya-
szati Bizottsagtol. Ez megkonnyiti a nemzeti hatosa-
goknal vagy az Eurdpai Gyodgyszeriigynokségnél a
forgalomba hozatali engedélyezés folyamatat, vala-
mint feljogositja a szabadalom vagy kiegészitd oltalmi
tantsitvany birtokosat a védelmi iddszak 6 honappal
valo kiterjesztésére.

A mar létezo gyermekgyogydszati adatok
osszegyiijtése és értékelése

A rendelet értelmében be kell nytjtani az illetékes ha-
tésdgokhoz minden mar befejezett, kifejezetten gyer-
mekgyogyaszati, illetve minden mas olyan vizsgalati
jelentést, amely gyermekpopulaciot is érintett. Ez régi
és még szabadalommal védett készitményekre is vo-
natkozik. Féleg régebbi készitmények esetében ezek a
vizsgalatok nem voltak publikusak, de még a hatosa-
gokhoz sem voltak benyujtva, tehat rengeteg 1j infor-
maciot jelentettek, melyet az illetékes hatosagok a
munkat egymas kozott felosztva értékeltek. 2008 ota
tobb mint 18 000 vizsgalati jelentést nyujtottak be
gyartok, megkozelitéen 2 200 készitménnyel kapcso-
latban. Ennek az értékeld munkanak az eredménye-
képpen a termékek gyermekgyogydszati alkalmazasa-
ra vonatkozé ajanlasok sziilettek. Osszesen, tobb mint

L. tablazat

Gyermek pdciensek kor szerinti osztalyozasa az ICH E11 utmutatoja szerint

Korasziilott csecsemdk (preterm newborn infants )

Ujsziil6tt csecsemdk (term newborn infants)

0-t6l 27 napos korig

Csecsemok ¢és kisgyerekek (infants and toddlers )

28 naptol 23 honapos korig

Gyerekek (children)

2-t61 11 éves korig

Serdiilok (adolescent)

12-t61 18 éves korig
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II. tablazat

Betegségek, melyek kezelésére fejlesztett gyogyszereket nem sziikséges gyermekpopuldcion is vizsgalni

— Aktinikus keratozis

— Alzheimer kor

- Amyotrophias lateralsclerosis

- Bazalis sejtes carcinoma

- Benignus prosztata hiperplasia

— Diabeteses macula oedema

— Emlorak

— Endometrium carcinoma

— Follicularis limfoma

- Gastroenteropancreaticus neuroendokrin tumorok (kivéve neuroblastoma, neuroganglioblastoma, pheochromocytoma)

— Gyomor adenocarcinoma

— Gyomor carcinoid tumorok

— Hajas sejtes leukaemia

— Hasnyalmirigy adenocarcinoma

— Huntington chorea

— Idéskori macula degeneratio

- Koszvény (kivéve Lesch-Nyhan szindroma és a kdszvény egyéb masodlagos formai)

— Kronikus limfoid leukaemia

- Kronikus obstruktiv 1éguti betegségnek (COPD) (kivéve az olyan kronikus tiidobetegségeket, melyek az aszthma, a
bronchopulmonaris diszplazia, primer ciliaris dyskinesia, a (csontveld) transzplantaciot kdvetd graft-versus-host beteg-
séghez kapcsolodo obstruktiv tiidobetegség miatti 1€gzési nehézségek okoznak)

— M34j és intrahepatikus epevezeték carcinoma (kivéve hepatoblastoma)

— Méhnyakrak és méhtestrak

— Melanoma (0-t6l 12 éves korig)

— Menopausa soran tapasztalhato alacsony 6sztrogén szinttel kapcsolatos klimaxos tiinetek

— Merevedési zavar

— Mesothelioma

— Myeloma multiplex

— Organikus amnesztikus szindroma (kivéve alkohol vagy mas pszichoaktiv anyag altal okozott amnesztikus szindréma)

- Oropharyngealis, laryngealis vagy nasalis epithelialis carcinoma (kivéve nasopharyngealis carcinoma vagy

lymphoepithelioma)

— Ovarium carcinoma (kivéve rhabdomyosarcoma és germinoma)

— Parkinson kor (nem juvenilis)

— Periferias atherosclerosis

— Peritonealis carcinoma (kivéve blastomak és sarcomak)

— Petevezeték carcinoma (kivéve rhabdomyosarcoma és germinoma)

— Primer és secunder osteoarthritis

— Primer myelofibrosis

— Primer osteoarthritis (kivéve secunder osteoarthritis)

— Prostata carcinoma (kivéve rhabdomyosarcoma)

— Szivkoszoruér ateroszklerozis

— Tudorak (kis sejtes és nem kis sejtes carcinoma)

— Uréter ¢és hiigyhdlyag carcinoma

— Vagina és vulva carcinoma (kivéve rhabdomyosarcoma és lagy részek sarcomaja)

— Vascularis dementia és vascularis kognitiv zavar

— Vastagbél és végbél adenocarcinoma

— Vese és vesemedence carcinoma (kivéve nephroblastoma, nephroblastomatosis, vilagossejtes veserak, mesoblastos
nephroma, renalis medullaris carcinoma és renalis rhabdoid tumor)

— Vulvaris intraephitelialis neoplasia

200 hatoanyag tekintetében javasoltdk a gyermek-
gyogyaszati indikacid, az adagolas vagy a figyelmez-
tetések, mellékhatasok leirasanak modositasat a hato-
sagok. A mar meglévo klinikai adatok értékelésével is
szamottevden lehetett javitani a készitmények bizton-
sagos alkalmazasat.

Mi a helyzet a régebbi, szabadalommal mar nem
védett készitményekkel?

Sok esetben a régebbi, szabadalommal mar nem védett
készitmények esetében sincs megfeleld klinikai vizs-
galati adat a biztonsagos alkalmazasrol, bar szamotte-
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I11. tablazat
Klinikai vizsgadlatokba bevont gyerekek szamdnak alakuldsa

Alanyok szama 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Korasziilott csecsemok 0 0 0 207 82 2281 1712
Ujsziilott csecsem8k 0 0 5 64 169 1105 1172
CsecsemOk ¢és kisgyerekek 330 21 20 59 351 2788 3141
Gyerekek 2142 181 200 2230 2 055 10 325 20 677
Serdiil6k 368 111 205 1577 2 861 9 054 13193

Osszesen: 2 840 313 430 4137 5517 25553 39 895
Referencia: 316 355 342 404 379 334 332
gyermekgydgyaszati vizsgalatok szama

Forras: Better Medicines for Children, From Concept to Reality, PROGRESS REPORT ON THE PAEDIATRIC REGULATION (EC)

N°1901/2006; http://ec.europa.eu/health/files/paediatrics/2013 com443/paediatric_report-com(2013)443 en.pdf 2013 November

voen tobb a klinikai tapasztalat. A hidnyossagok pot-
lasat elésegitendd, tobb modon is igyekeznek a gyodgy-
szerfejlesztd cégeket ebben érdekeltté tenni.

A Gyermekgydgydszati Bizottsag nyilvantartast ve-
zet azokrol a hianyzd vizsgalatokrol, amelyek e
gyogyszerek biztonsagos hasznalatat alatdmasztanak.
Ennek a prioritasi listanak a célja az, hogy a gyermek-
gyogyaszati vizsgalatok tdmogatisara eldiranyzott
uniés tamogatasokat ténylegesen oda iranyithassak,
ahol a legnagyobb sziikség van rd. Ennek értelmében
az a vallalat, amely a hianylistan szerepl6 vizsgalato-
kat elvégzi és ezek alapjan gyermekgyogyaszati for-
mulat fejleszt, ehhez eurdpai unids tamogatast is igé-
nyelhet. Tovabbi 0sztonzésként az ilyen hianypotlo ké-
szitményeket, amelyeket kifejezetten a gyermek-
gyogyaszati alkalmazasra fejlesztenek, egy kiilonle-
ges eljaras keretében engedélyezik és ugynevezett
»gyermekgyodgydszati felhasznalasra szol6 forgalomba
hozatali engedélyt” kapnak (Paediatric Use Marke-
ting Authorisation, PUMA). Ez a készitmény 10 év pi-
aci védelmet kap, vagyis ennyi ideig nem forgalmaz-
hat6 generikus valtozata a piacon.

Bevaltotta-e céljat a gyermekgyogydszati
szabalyozas?
Visszatekintés az elmult 5 évre

Az Europai Bizottsag kiadott egy jelentést [3] a gyer-
mekgyogyaszati rendelet hatasarol, amelyben azt vizs-
galtak vajon elérte-e a szabalyozas a kivant hatast. Az
biztos, hogy alapjaiban megvaltoztatta az innovativ
hogy a fejlesztési terveknek szerves része a lehetséges
gyermekgyogyaszati alkalmazas vizsgalata. A gyer-
mekgyogyaszati vizsgalati tervet a human fazis L.
vizsgélatok lezarultaval kell a Gyermekgyogydszati
Bizottsagnak benytjtani, tehat mar a klinikai fejlesz-
tés korai szakaszdban kell atgondolt tervvel rendelkez-
ni a gyermekgyogyaszati vizsgalatokra vonatkozoan.
A Gyermekgyogyaszati Bizottsdg 2012 végéig 600
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet értékelt és ebbol

33-at a kérelmezok végre is hajtottak. Az igy fejlesz-
tett termékeket mar klinikai adatokkal alatdmasztott
gyermekgyogyaszati alkalmazassal engedélyezték.

A szabalyozas masik célja a gyermekekkel végzett
klinikai vizsgalatok el6segitése, tdmogatasa szintén
megvaldsulni latszik, bar a klinikai vizsgalatok eurd-
pai adatbazisa szerint a gyermekgyogyaszati vizsgala-
tok szdma az utdbbi években nem nétt. Egyértelmiien
nétt viszont a vizsgalatokba bevont gyermekek szama,
beleértve az ujsziilottek korosztalyat is, ahol eddig a
legkevesebb megbizhato klinikai adat allt rendelke-
zésre (I11. tablazat). Figyelembe kell azonban venni,
hogy mindezek mellett altalaban a klinikai vizsgala-
tok szdma csokkent, és hogy a gyermekgyogyaszati
vizsgalatok egy részének halasztasat engedélyezte a
Gyermekgyogyaszati Bizottsag, hogy ne késleltessék a
gyogyszerek engedélyezését a felndtt populacid sza-
mara.

A régebbi, szabadalommal mar nem védett készit-
mények esetében a ,,gyermekgyogyaszati felhaszna-
lasra szol6 forgalomba hozatali engedély” (Paediatric
Use Marketing Authorisation, PUMA) koncepcidja
nem hozta meg a kivant hatast. A 10 év piaci védelem
a kifejezetten gyermekgyogydszati alkalmazasra fej-
lesztett készitményekre nem tiint elengeddnek, hogy a
vallalatok fejlesztési koltségeit ellenstlyozza, még a
klinikai vizsgalatokra elnyerhetd tamogatasokkal
egyitt sem. A tagallamok arképzési szabalyai miatt al-
talaban nem érhet6 el magasabb ar a targyalasok soran
a vizsgalatokba fektetett koltségek kompenzalasara és
az sem védheto ki, hogy az orvosok tovabbra is az ol-
csobban hozzaférhetd generikus felndtt formulakat al-
kalmazzak.

Nagyon sikeresnek nevezhetd viszont a gyermekpo-
pulaciot érinté meglévo klinikai vizsgalati jelentések
Osszegyljtése €s értékelése. Igaz, hogy még a munka
megosztasaval is hatalmas terhet r6 ez a feladat a ha-
tésdgokra, de ennek a folyamatnak gyors és kézzel-
foghat6 eredményei mar latszanak a sok gyermek-
gyogyaszati informdcioval frissitett alkalmazasi eld-
irasban.
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Korbuly E.: Better Medicines for Children. Regulation
of paediatric clinical trials in Europe

This article reviews the current legislation concerning pae-
diatric studies in the European Union. The paediatric regu-
lation entered into force in January 2007 has introduced
obligations as well as incentives to facilitate the develop-
ment and availability of safe and effective medicines for
children. The marketing authorisation application for a
new medicinal product can be considered valid only if it
contains clinical data of paediatric population or a valid
certificate from the Paediatric Committee of the exemption

from this requirement. The paediatric clinical data for older

medicines are being reviewed so that safe application could
be supported.
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[ A MAGYAR EGESZSEGUGYI TARSASAG 2014. EVI PROGRAMJA )

A Magyar Egészséqgiigyi Tarsasdg (MET) hiszéves mikodésének célkitiizése kettds, egyrészt a Kdrpat-medencében é16 magyar népesség
egészségi dllapotanak javitdsa, masrészt az aggasztd demogréfiai tendencia elleni fellépés. A MET szervezetén beliil 2002-t6l onéllo
Gydgyszerészi Tagozat alakult, torekvéseit a Magyar Gydgyszerészi Kamara tdmogatja, és a Magyar Gy6gyszerésztudomanyi Térsasag
(MGYT), Gy6gyszerészet” c. lapjaban is rendszeresen beszdmolnak a MET rendezvényekrdl [legutobb: Gydgyszerészet 57(6), 375 (2013)]

A célkitizés megvaldsitdsa érdekében a MET magyar nyelvd, nemzetkozi szakmai tovabbképzé konferencidkat szervez a Karpat-
medence teriiletén. Kiemelten és rendszeresen foglalkozik a Magyar Egészséqiigyi (Orvos, Gydgyszerész, Szakdolgozéi) Vilagkonferencia
megrendezésével is.

Ajubileumi évben aVIll. Vilagtaldlkozéra 2014. augusztus 13-17. kozott Pécsett keriil sor, a Pécsi Tudomanyegyetemmel kozos szervezéshen,
az Altalanos Orvostudomanyi Kar kizpontjéban (Pécs, Szigeti u. 12.).

A MET Gydgyszerész Tagozata két szekcidt is szervez. Az,,A” szekcid a gydgyszerellatds és gydgyszerészeti oktatds helyzetével foglalkozik, a
,B” szekcié témdja pedig az étrend-kiegészit forgalmazas ésa gydgyndvénykutatds Gjabb szempontjai.

A szekcidk bevezetd el6addsainak megtartésara a szakma prominens képviseldi és egyetemi el6addk vallalkoztak.

Mindkét szekcioban van még lehetdség rovid eldadasok bejelentésére, amelyeket rommel vesznek a konferencia szervezdi. Az el6addsok
cimét és lehetdség szerint rovid dsszefoglaldjat a szervez6k a met63@t-online.hu cimre kérik.

AVildgtalalkozén szdmos programon vesznek részt a jelentkezdk (orgonahangverseny, a Zsolnay negyed és a Kodaly Kozpont megtekintése,
kirdndulds Harkanyba), lehetdséget nyujtva a gyégyszerész kollégak kapcsolatainak fejlddéséhez a Karpat-medencén beliil. A Konferencia
részletes informdcidi (jelentkezési lap, végleges program) a MET honlapjén érhetdk el.

Ebben az évben is megrendezi a MET Szabadegyetemi el6addsait Budapesten, amelyekre a hénap utolsd csiitortokén 17 drakor keriil sor
a Szt. Margit Gimndzium (Budapest, XI. Villanyi dt 5.) el6adétermében. Az érdekldddk a Vildgtaldlkozo szervezésével kapcsolatosan is
kaphatnak djabb informdciékat.

Mindkét eseményen szivesen varjuk régebbi és djabb MET tagjainkat.
Prof. Liptdk Jozsef
a MET Gydgyszerészi Tagozat vezetdje
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Radioaktiv gyogyszerek engedélyezése: a mult és a jelen'

Rakias Ferenc

Bevezetés

A gybgyszerek engedélyezésére a korabbi torzskony-
vezés fogalma helyett a forgalomba hozatali engedé-
lyezés kifejezést hasznaljuk, jollehet a torzskonyv fizi-
kailag még mindig létezik. A radiogyogyszereket a
korabbi — az egyéb gydgyszerektdl eltérd engedélyezé-
si szabalyok miatt — kiilon tdrzskonyvbe jegyezték be,
amiben az elsd bejegyzés 1968-ban sziiletett (a Ri-01
2NaCl oldat). Erdekes, hogy a sokkal nagyobb jelenté-
séggel bird 125 Jod izotdp oldatot — Na'*I, Ri-14 szam
alatt — két évvel késébb, 1970. marcius 19-én torzs-
konyvezték. Az OGYI-ban a torzskoényv mellett az
elektronikus nyilvantartds ma mar teljes jogu, s6t eld-
nydsebb, mint a kézzel irott térzskonyv.

Néhany fogalmat bevezetoként tisztazni kell. Els6-
ként azt, hogy mit értiink izotép és mit radioaktiv
gyogyszer alatt?

Izotopoknak [1] azokat az elemeket nevezziik, ame-
lyek atommagjai azonos szamu protonbol, de eltérd
szdmu neutronbol épiilnek fel. Természetesen egy
adott elem izotopjai ugyanazon a helyen vannak a pe-
riodusos rendszerben (innen az elnevezés is: izotop =
azonos hely), csupan a tomegszamuk kiilonbozik. Egy
elem izotdpjainak kémiai tulajdonsagai gyakorlatilag
azonosak (kivéve a hidrogént). Azok az izotopok,
amelyeknél nincs radioaktiv bomlas, stabil izotopok.
Az azonos elemek kiilonb6zo izotdpjai eltérd energia-
szintet képviselnek, és arra torekednek, hogy a legala-
csonyabb energiaszinten stabilizalédjanak. Ez tulaj-
donképpen a radioaktiv bomlds, amikor is egy elem
adott izotopja minden kiils6é rahatas nélkiil energiat
veszit és stabil izotopforméba keriil. Ez az energia-
vesztés radioaktiv sugarzas formajaban valosul meg.

Harom fajta radioaktiv bomlast ismeriink, mégpe-
dig, alfa, béta és gamma bomlast / sugarzast.

Alfa bomlas [2]: az atommagbol két protonbol és
két neutronbol allo, tigynevezett alfa-részecske valik
ki. Az alfa-részecske tulajdonképpen azonos a hélium
4-es tOmegszamu izotdpjaval. Alfa-sugarzast csak
nagy, 82-nél nagyobb rendszdmu izotopok bocsatanak
ki. Ez er@sen ionizal6d sugarzas, viszont a levegében 1
cm hatotavolsagu, vagyis kdnnyen elnyelddik.

Béta-sugarzas [2]: tipikusan a neutron felesleggel

'A jogszabalyi rendelkezések ismertetése soran a szerzo elsédle-
ges fontossagunak tartotta a kodifikalt szovegekre torténd preciz
hivatkozast, azonban sem a kozlemény jellege, sem a vonatkozo
jogszabalyok nem indokoljak sem a §-ok és bekezdések szamszeri
hivatkozasat, sem pedig a jogszabalyi hivatkozasok idézdjeles
megjelenitését.

rendelkezd atommagok bomlési modja. Ekkor ugyanis
egy neutron atalakul protonna, mikézben egy elektron
keletkezik. Az igy felszabaduld energia jelentds részét
az elektron mozgasi energidja viszi el. Az atombol
nagy sebességgel kilépd elektron a béta-részecske.
Vagyis a béta-sugarzas nem mas, mint elektronsugar-
z4s. Ebben az esetben az atom tomegszama valtozat-
lan marad, viszont a rendszama eggyel né. A kibocséj-
tott béta -sugdrzas kozepesen ionizald hatdsu, hatota-
volsaga a levegdben tiz centiméterekben mérhetd, ko-
zepesen roncsolo hatasu.

Gamma-sugadrzas [2]: ebben az esetben energia ta-
vozik az atombdl fotonként, nem valtozik meg az
atommag Osszetétele. Tobbnyire az elobbi két sugarzas
kisérd jelensége, hatotavolsaga igen nagy. Az alfa és a
béta sugarzas soran ugyanis az Uj atommag gerjesztett
allapotban van, és ezt az energijat egyben vagy 1épé-
senként, elektromagneses sugarzas formajaban adja le.
Ezt a sugdrzast nevezziik gamma-sugarzasnak.

A radioaktiv bomlas [3] mértékegysége az aktivi-
tas, ami alatt az egy mésodperc alatt lezajlé bomlasok
szamat értjiik, mértékegysége a Becqurel, jele Bq.
Minden izotop sajat jellemzdje a felezési id6, ami alatt
azt az idGtartamot értjiik, ami alatt az aktivitasa a fe-
lére lecsokken. A bomlds ideje szerint megkiilonboz-
tetlink hosszu, révid és ultrarévid ideji felezési idével
bomlo izotopokat.

Felhasznalasuk szerint a radiogydgyszerek nagy ré-
sze, mintegy 90%-a in vivo diagnosztikum, elsésor-
ban gammasugarzo izotop, kisebb résziiket terapias
céllal alkalmazzak, és tobbnyire alfa sugarzok.

Az in vivo diagnosztikumok olyan, izotépot, vagy
izotoppal jelzett molekuldt tartalmazo készitmények,
amelyek az emberi szervezet fiziologias folyamataiban
részt vesznek, de azokat nem valtoztatjak meg, viszont
az izotdp jelenléte miatt ez a fizioldgias folyamat nyo-
mon kovethetd. Az izotdp sugarzasa a szervezetben
kiviilrdl detektalhato és a szervezetben megtett utvo-
nal nyomon kévethetd.

A radioaktiv gyogyszerek kifejlesztése elképzelhe-
tetlen lett volna Hevesy Gyérgy Nobel-dijas magyar
szarmazasu vegyész munkaja nélkiil. Hevesy dolgozta
ki a nyomjelzés technik4jat, és ennek alkalmazésaval
a novények és allatok anyagcsere-folyamatait tanul-
manyozta. A mai nuklearis medicina ezen eljaras ki-
dolgozasan alapul.

A radioaktiv gydgyszerek fajtdai

Radioaktiv gyogyszer minden olyan gyogyszer, amely
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felhasznalasra kész allapotdban, valamilyen gyodgya-
szati cél elérése érdekében egy vagy tobb radio-
nuklidot (radioaktiv izotopot) tartalmaz. Ezen kiviil az
alabbi termékek is radiogyogyszernek mindsiilnek:

Izotop generdtor [4]: anyaizotdpot tartalmazo rend-
szer, amelybdl radioaktiv bomlas soran leanyelem ke-
letkezik. Ezt a lednyelemet elucidval, vagy mas mod-
szerrel elvalasztjak az anyaelemtdl és steril formaban
kinyerik. A nukledris medicinai laborokban legelter-
jedtebben hasznalt generator a Mo/**™Tc generator. A
kinyert *™Tc steril, fiziologias konyhasdoldatban van,
és az Un. inaktiv készletek jelzésére, vagy diagnoszti-
kumként hasznaljak fel.

Radioaktiv készlet vagy kit [5]: olyan készitmény,
amelyet a felhasznalds helyén a radioaktiv izotoppal
jeleznek és igy in vitro jelzett radiogyogyszer keletke-
zik. Ez a jelzési folyamat kritikus, tobbnyire egy 1¢é-
pésben zajlik, de tobblépcsés helyszini jelzés is is-
mert.

Radioaktiv prekurzor: egy masik anyag izotopos je-
161ésére hasznalt radionuklid.

Magyarorszagon az izotop eldallitast az Orszagos
Atomenergia Bizottsdg altal 1959-ben alapitott, ké-
s6bb a Magyar Tudomanyos Akadémiahoz keriilt 1zo-
top Intézet 1964-ben kezdte meg. Az elsé gyogyaszati
szempontbdl jelentds izotopok a *'I, ill. T izotopok
voltak, amelyeket az OGYI 1970-ben vette nyilvan-
tartasba. Ahogy rendelkezésre alltak a kiilonféle izo-
topok, az OSSKI-ban (Orszagos Frederick Joliot Curie
Sugarbiologiai és Sugar egészségiigyi Kutato Intézet)
megindult a kiillonbozé molekuldk jelzése, és ennek
eredményeként vette nyilvantartasba az OGYT a "I,
ill. T jelzett Hippurant a vese statikus és dinamikus
vizsgalatara, majd késébb a kiilonbozé fehérjék (Hu-
man szérum albumin) jelzése kovetkezett, amit aztan
egy sor vegyiilet kovetett.

Torzskonyvezés
A mult

A radioaktiv gyogyszerek eldallitasara, forgalomba
hozataldra és ellendrzésére korabban a sugarzo (radio-
aktiv) anyagokrol és készitményekrol szolo 10/1964.
(V. 7.) Korm. rendelet, valamint a 8/1965 (Eii. K. 5.) sz.
EiiM szamu utasitas volt az iranyado. A 19/1970. (Eii.
K. 10.) EiiM utasitas — a radioaktiv gyogyszerek eldal-
litasaval, mindségi kovetelményeivel és forgalomba
hozatalaval kapcsolatos egyes rendelkezésekrol — volt
a kovetkez6 jogforras, amely hatalya ala a gyogyaszati
cél elérésére illetve az emberi szervezetbe bevitt, vala-
mint embergyogyaszati célra in vitro vizsgalatokhoz
haszndlatos nyitott radioaktiv gydgyszerkészitmények
(radioaktiv gyogyszerek), ill. a radioaktiv gyogyszer
eléallitasara szolgald ugynevezett izotdp generatorok
tartoztak.

A szabdlyok értelmében radioaktiv gyogyszert csak
engedély alapjan lehetett gyartani. Az engedély iranti
kérelmet az MTA Izotdp Intézetén keresztiil az Egész-
ségiligyi Minisztériumhoz kellett benyujtani. A kére-
lemhez csatolni kellett az eléallitasra vonatkozé doku-
mentaciot, valamint egy izotop alkalmazasi munkabi-
zottsag véleményét.

Az eloallitas engedélyezésének kérdésében az
Egészségiligyi Minisztérium dontott és dontésérdl ér-
tesitette az OGYI-t. Az OGYI helyszini ellendrzést
tartott a gyartohelyen (bar akkor még a GMP elvek itt
nem érvényesiiltek), valamint folyamatosan ellenériz-
te a radioaktiv gydgyszer mindségét (amelyhez a min-
tat az eldallitd dijmentesen bocsajtotta az OGY részé-
re) és ha annak mindségében eltérést észlelt, értesitette
az Egészségiigyi Minisztériumot. Vagyis az OGY],
mint hatosag, fiiggetlen mindségellendrzd szerepet
toltdtt be, amire abban az iddben nagy sziikség volt!
Nem egyszer kellett az OGYI-nak valtoztatasokat kér-
ni, mert pl. a megadott lejarati idon beliil nem tartotta
az eldirt mindségi kovetelményeket a termék. Mas-
részrél nem szabad megfeledkezni az izotop azon tu-
lajdonsagarol, hogy gyorsan bomlik, emiatt sok eset-
ben a jelzés utani lejarati id6, ami alatt a radiogyogy-
szernek a rogzitett mindségi kdvetelményt tartani kell,
gyakran csak par ora!

A szabdlyozas értelmében az Egészségiigyi Minisz-
térium adta ki a forgalomba hozatali engedélyt az
OGYI javaslata alapjan.

A 19/1970. EiM utasitas hatalya alatt in vivo diag-
nosztikumokrol beszéltiink és a forgalomba hozatali
engedély kiadasa eltért a gyogyszerekétdl. Igazabol a
12/2001. (1V. 12.) EiiM rendelet az emberi felhasznd-
lasra keriilo gyogyszerek torzskonyvezésérdl és a for-
galomba hozataluk engedélyezésérdl c. rendelet volt az
els6, amely a gyogyszereket szabalyozo rendelet hata-
lya ald vonta az in vivo radioaktiv diagnosztikumokat
és mint radiogydgyszereket nevesitette ezeket. Miutan
addig csak Ri jeloléssel, szammal jelzett in vivo
diagnosztikumokrdl beszEltiink, ekkor kezd6dott meg
az ugynevezett attérzskonyvezés, aminek sordn elsdd-
leges cél volt, hogy a radiofarmakonok egységesen a
gyogyszer torzskonyvezési eljarasba illeszkedjenek be.
Vagyis, tobb mint 30 éven keresztiil annak ellenére,
hogy a radioaktiv gyogyszerek nagy része injekcios ké-
szitmény volt, mégsem a gyogyszerekre vonatkozo
torzskonyvezési eljaras szerint keriiltek forgalomba.
Mindebben megkiilonboztetett szerepe volt a sugarzas-
nak, az izotopnak és annak, hogy ezek a termékek in
vivo diagnosztikumoknak szamitottak!

A 12/2001. (IV. 12.) EiM rendelet alapjan mind-
egyik radiofarmakon OGYI-T szamot kapott és a for-
galomba hozatali engedélyeket annak mellékleteivel
egyiitt [alkalmazasi el6irds (SmPC), beteg tajékoztato
(PIL), cimkeszoveg] adta ki az OGY1. Ezzel parhuza-
mosan visszaszorult az OGYI ,mindségellenérzé”
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szerepe (egyre kevesebb radiofarmakon vizsgélata zaj-

lott az OGYI-ban!).

Izotoppal jelzett gydgyszerek forgalomba hozatala
esetén a 12/2001. (IV. 12.) EiM rendelet szerint nem
kell kiilon engedélyezés, ha a forgalomba hozatalra
engedélyezett izotopgenerator, készlet vagy radioak-
tiv-perkurzor alkalmazasaval — kozvetleniil a felhasz-
nalas el6tt — a gyartd hasznalati utasitasa szerint allit-
jak eld az izotop gyogyszert, tobbnyire korhazi izotdp-
diagnosztikai laboratoriumokban. Ez azt jelenti, hogy
az inaktiv kit, az izotop vagy a prekurzor kiilon-kiilon
rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, pusz-
tan a radioaktiv jelolést végzik a helyszinen, ami
egyes esetektdl eltekintve tobbnyire egyszerii folya-
matbol all [mint inkubéci6 (melegités) stb.].

Az izotopgenerator forgalomba hozatali engedélye
iranti kérelemhez mellékelni kell:

a) a rendszer altalanos leirasat azoknak az alkotd ele-
meknek a részletes leirasaval, amelyek a leanyizo-
top-készitmény mindségét vagy Osszetételét befo-
lyésolhatjak,

b) az eludtum vagy szublimatum mennyiségi és mind-
ségi jellemzését.

Radioizotopot tartalmazd gyogyszer alkalmazasi
eléirasaban fel kell tiintetni
a) a belsd sugar dozimetria részletes leirasat,

b) a részletes eldirdsokat az ilyen modon felhasznalan-
do készitmények alkalmazas eldtti eldallitasara és
mindség-ellendrzésére,

c) azt a felhasznalhatosagi idétartamot — ha ez a kove-
telmény alkalmazhaté6 —, amelyen beliil barmely
koztitermék (pl. az eluatum), vagy a felhasznalasra
kész gyogyszerkészitmény megfelel a kovetelmé-
nyeknek.

A radioizotopot tartalmazo tartalyon és csomago-
lason — az akkori Gytv. 11. §-aban meghatarozott ada-
tokon tal? — fel kell tiintetni
a) a kiils6é csomagolason — az arnyékolason talalhato

cimkén — a részletes magyarazatot az edényen talal-
hat6 valamennyi kodrdl, valamint — ahol ez a kéve-
telmény alkalmazhat6, megadott felhasznalhatdsagi
idétartamon beliil — az adagra és a csomagolasi egy-
ségre vonatkoz6 radioaktivitast, a kapszulak, illetve
folyadékok esetén a milliliterek mennyiségét a tar-
talyban, valamint

b) a kozvetlen csomagolason
— agyogyszerkészitmény nevét vagy kodjat, a radio-

izotop nevének vagy vegyjelének feltiintetésével,

— a gyartasi sorozat azonosité adatat,

’A gyogyszer csomagolasan magyar nyelven, kozértheten fel kell
tiintetni: a gyogyszer nevét, a forgalomba hozatali engedély jogosult-
janak nevét és székhelyét, a gyogyszer torzskonyvi szamat, a gyarta-
si tétel szamat, a gyartas id6pontjat, a hatéanyagok nevét és adagola-
si egységenkénti mennyiségét, az alkalmazas modjat, a gyogyszer
eltarthatosagi idejét,a sziikséges tarolasi intézkedések megjelolését,
a gyogyszerre vonatkoz6 alkalmazasi utasitasokat. (Gytv 11. §)

— a felhasznalhatosag idétartamat,

— aradioaktivitas nemzetko6zi piktogramjat,

— aradioaktivitds mennyiségét az a) pont alatt rog-

zitett médon.

A betegtajékoztatonak — a Gytv. 12. §-dban megha-
tarozott adatokon til*® — tartalmaznia kell a felhaszna-
l6nak szo6lo biztonsagi intézkedéseket, valamint a tar-
taly és a benne marado fel nem hasznalt anyag artal-
matlanitasara vonatkozo specidlis eldirasokat.

A 83/2004 (I1X. 28.) EszCsM rendelet hatalyon kiviil
helyezte a 19/1970 EiiM utasitast. Vagyis egyfajta ket-
tosség alakult ki, mert a 12/2001. (IV. 12.) EiM rende-
let egyértelmiien hatalya ald vonta az in vivo radioak-
tiv diagnosztikumokat és nevesitette ezeket, mint
radiogyogyszereket, de ugyanakkor maradt az Ri jelo-
1és és a kiilon torzskonyv!

A jelen

Mig a 12/2001. (IV. 12.) EiM rendelet a radioaktiv
gyogyszerek torzskonyvezését a gyogyszerekével azo-
nos modon rendelte el, addig az 52/2005 (XI. 18) EiiM
rendelet az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalarol c. rendelet a gyogyszerek, be-
leértve most mar a radioaktiv készitményeket is, EU
szerinti egységes forgalomba hozatalardl rendelkezik.

E rendelet hatalya a kovetkezd radioaktiv gyogysze-

rekre terjed ki:

— minden olyan gydgyszer, amely emberi felhaszna-
lasra kész formajaban egy, vagy tobb radioizotopot
tartalmaz,

— izotopgenerdtor: olyan kotott anyaizotopot tartalmazo
rendszer, amelybdl a radioaktiv bomlds soran olyan le-
anyizotop keletkezik, amely leoldassal vagy mas elva-
lasztasi modszerrel kinyerhetd és gyogyszerként vagy
mas anyagok radioaktiv jelolésére felhasznalhato;

— radioaktiv készlet (kit): olyan gydgyszer, amely — al-
talaban kozvetleniil felhasznalas elétt — radioizotop-
pal torténd jeloléssel radioaktiv gyogyszer készité-
sére alkalmas;

— radioizotop-perkurzor: olyan radioizotop, amellyel
mas anyagokat jelolnek felhasznalasuk el6tt.

A gyobgyszer forgalomba hozatali engedély kiadasat
megel6z6 értékelésének tobb szempontja van. Radio-
gyogyszerek estében 1j gydgyszernek mindsiil
— az olyan radiogyogyszer, amelyet Magyarorszagon

STartalmaznia kell a gyogyszer nevét, a gyogyszerforma vagy erds-
ség megjelolését, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nevét
és székhelyét, a hatdanyagok ¢s egyéb Osszetevok teljes felsorolasat
adagolasi egységenkénti mennyiségét, a terapias csoport vagy hatas-
tipus megnevezését, eltarthatosagi idejét, tarolasi intézkedések meg-
jelolesét, a gyogyszer terapias javallatait és ellenjavallatait, az alkal-
mazas soran betartandé megfelel6 ovintézkedéseket, a mas gyogy-
szerekkel valo kolcsonhatasok megjelolését, mellékhatasok leirasat,
amelyek a gyogyszer rendes alkalmazasa soran el6fordulhatnak a
gyogyszerre vonatkozo alkalmazasi utasitasokat, ideértve az adago-
las gyakorisagat és az alkalmazas modjat, a kezelés idGtartamat, a
taladagolas esetén foganatositand6 intézkedéseket. (Gysztv 12. §)
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humaén gyodgydszati felhaszndldsra még nem enge-

délyeztek,

—az olyan radiogydgyszer, amely alkalmazdsanak
modja, gyogyszerformaja, hataserdssége, aktivitasa,
eléallitasdhoz hasznalt segédanyagai — a terdpids al-
kalmazast befolydsolé modon — a mar engedélyezet-
tol eltér,

— az 1j radiogyogyszer-kombinacio;

— az olyan radiogyogyszer, amelynek adagolasa, ja-
vallata, vagy gyartasanak modja a mar engedélye-
zettol eltér.

A rendelet szerint a gydgyszer forgalomba hozata-
lanak engedélyezése — ha jogszabdly eltéréen nem ren-
delkezik — kérelemre indul. A kérelemnek a kérelmet
benyUjté adminisztrativ adatain (szdmlazasi és levele-
z&si cim stb.) tal, tartalmaznia kell:

— aradiogydgyszer nevét;

— a radiogyogyszer Osszetevoinek megnevezését, ide-
értve a nemzetkdzi szabadnevét — ha ilyen név léte-
zik —, mindségi és mennyiségi adatait gydgyszerfor-
ma-egységenként illetve tomeg- vagy térfogategy-
ségre vonatkoztatva (radioaktiv készlet esetében —
amelynek a radiojelzése a felhaszndlds el6tt, nem
pedig a gyartas soran torténik — hatéanyagon az
Osszetevok azon részét értjiik, amely hordozza, vagy
megkoti a radioaktiv izotopot);

— a radiogyogyszer jelentette potencidlis kornyezeti
veszélyekre vonatkozd, megfelel vizsgalatra alapo-
zott értékelést, a veszEély csokkentésére esetlegesen
megteendd intézkedéseket;

— a diagnosztikai, esetlegesen terapias javallatokat, el-
lenjavallatokat, mellékhatasokat, sugarterhelést,

— az adagolast és a gyogyszerformat, valamint az al-
kalmazas modjat és az alkalmazassal kapcsolatos
tudnivaldkat;

— a felhasznalhat6sag javasolt id6tartamat és a tarolas
koriilményeit;

— a készitmény tarolasanal, alkalmazasanal, valamint
az artalmatlanitdsandl betartando elévigyazatossagi
¢és biztonsagi intézkedéseket, valamint a készitmény
kornyezetre gyakorolt barmely lehetséges kockéaza-
tanak feltiintetését;

— a gyartasi eljaras leirdsat; radioaktiv készletek eseté-
ben a gyartas leirasanak tartalmaznia kell a készlet
gyartasdnak modjat és a radiojelzés részletes leirdsat;

— az izotopra vonatkozo sziikséges jellemzoket, lehe-
téleg az Eurdpai Gyogyszerkonyv altalanos és egye-
di cikkelyeivel 6sszhangban, tovabba le kell irni
minden, a radioizotopos jelzéshez felhasznalt anya-
got. A radioizotoppal jelzett vegylilet szerkezetét is
ismertetni kell. Radioizotopok esetében targyalni
kell a végbemend magreakciot. Az izotdpgenerato-
rokban anya- és az ebbdl képzddd lednyelem hato-
anyagnak szamit;

— meg kell adni a radioizotop jellegét, az izotop azo-
nositasara szolgald adatokat (felezési i1dd), varhato

szennyez0it, a hordozdt, az alkalmazast és a fajlagos
aktivitast. A besugarzas célanyagai is kiindulasi
anyagnak szamitanak;

a gyarto altal alkalmazott minéség-ellendérzé eljara-
sok leirasat;

a kémiai és radiokémiai tisztasagra vonatkozo meg-
fontoldsokat, valamint az alkalmazott vizsgélati
modszereket és azt, hogy ez mennyiben befolyasolja
a szerv megoszlast. A radioizotdpos tisztasagot, a
radiokémiai tisztasagot és a fajlagos aktivitast meg
kell adni;

az izotopgeneratorok esetében mind az anyaelem
mind a lednyelem vizsgalatait meg kell adni. A ge-
nerator eludtumokra vonatkozoan az anyaelem és a
generator egyéb komponenseinek vizsgalatara vo-
natkozoé részletes adatokat szintén le kell irni;

az a kovetelmény, hogy a hatéanyagok mennyiségét
— a hatast valojaban hordozé alkotorészek tomegével
— jellemezziik, csak radioaktiv készletek esetén al-
kalmazhato. A radioizotépok adott napra, és ha
sziikséges, Orara vagy percre vonatkozo radioaktivi-
tasat Becquerel-ben kell kifejezni. Az idépont meg-
adasanal az idézoénara is hivatkozni kell. A sugéarzas
fajtajat szintén jelezni kell;

készletek esetében a végtermék mindségi kovetel-
ményeinek tartalmaznia kell a termék, jelzés utani
hatékonysagara vonatkoz6 vizsgalatokat. Le kell
irni a radioaktiv izotoppal jelzett termék radiokémi-
ai és radioizotopos tisztasagara vonatkoz6 megfele-
16 ellendrzé modszereket. A radioaktiv jelzés szem-
pontjabdl 1ényeges valamennyi anyagot azonositani
kell és tartalmat meg kell hatarozni;

radioizotdppal jelzett gyogyszerek esetében a stabili-
tasra vonatkozoan informaciot kell adni az izotdpge-
neratorokrol, a radioaktiv készletekrodl és a radioaktiv
izotoppal jelzett termékekrdl. Ha a kiszerelés ugy
tortént, hogy egy liveg tobb adagot tartalmaz, az al-
kalmazas tartama alatti stabilitdst dokumentalni kell;
Ossze kell foglalni a farmakologiai, toxikoldgiai és
mas preklinikai vizsgalatokat. Izotoppal jelzett
gyogyszerek esetében elfogadhato kozelités, hogy a
toxicitas a sugardozisbol ered. Diagnosztikumok ese-
tében ez az izotdppal jelzett gydgyszer alkalmazasa-
nak a kdvetkezménye, mig terapias célbol torténd al-
kalmazéskor ez maga a kivant hatds. Ezért az izotop-
pal jelzett gydgyszerek artalmatlansaganak és hata-
sossaganak értékelésekor mind a gyodgyszerre, mind
a sugarzasra (dozimetriai) vonatkoz6 szempontokat
figyelembe kell venni. A szervek és szovetek sugar-
zasnak valo kitettségét dokumentalni kell. A becsiilt
elnyelt sugardozis mennyiségét részleteiben bemuta-
tott, a gyogyszerbeviteli médra vonatkozo, nemzet-
kozileg elfogadott moédszerrel kell kiszdmitani;

a klinikai vizsgalatok eredményeit — ahol csak lehet
— be kell nyujtani, eltérd esetben hidnyukat a klini-
kai attekintésekben kell megindokolni;
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— abban a kiilonleges esetben, ha a radioaktiv prekur-
zort kizardlag jelzési célra akarjak felhasznalni, az
elsd szam cél, hogy adatokat szolgaltassanak arrol,
mik a varhat6 kovetkezményei. Ha a jelzés haté-
konysdga alacsony, vagy ha az izotoppal jelzett
konjugatum in vivo disszocial, meg kell adni, hogy
milyen hatésai lesznek a szabad radioizotopnak a
beteg szervezetére nézve. Tovabba ki kell térni a
foglalkozési veszélyekre vonatkozd informaciokra
is, mint a korhazi személyzet és a kdrnyezet sugar-
74s expozicioja.

— Az alkalmazasi eldirds tervezetét, valamint a
gyogyszer kiilsd csomagoldsanak, kdzvetlen cso-
magolasanak és betegtajékoztatdjanak tervezetét az
emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek cimkéjé-
ol és betegtajékoztatdjardl szolo rendeletnek meg-
feleléen a GYEMSZI-OGYT részére meg kell kiil-
deni;

— be kell adni a készitmény €s a hatéanyag(ok) min6-
ség értékeléséhez sziikséges, de legalabb harom tel-
jes analizisre alkalmas mennyiségli (értékelési)
mintat, és amennyiben az értékeléshez kiilonleges,
kereskedelmi forgalomban nem beszerezhetd refe-
rencia anyagra is sziikség van, ebbdl az el6zéeknek
megfeleld mennyiségii mintat;

— be kell adni tovabba
o atervezett csomagolds mintadarabjat vagy annak

(szines csomagolas esetén szines) grafikajat;

o firasos nyilatkozatot arrdl, hogy a gyogyszer gyar-
toja az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek
gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl szolo
miniszteri rendeletben foglaltakkal 6sszhangban
elvégzett ellendrzések soran meggy6z8dott arrol,
hogy a hatdanyag gyartoja eleget tett a helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkozo elveknek és irdny-
mutatasoknak, valamint

o az ellendrzés napjara valo utalast és annak kifeje-
zett rogzitését, hogy az ellenérzés eredménye
megerdsiti, hogy a gyartas megfelel a helyes gyar-
tasi gyakorlatra vonatkozo elveknek és irany-
mutatasoknak.

Ertékelés és engedélyezés

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem értékelé-

se soran a GYEMSZI-OGYT elrendelheti az egyes mi-

ndségvizsgalati eljarasok laboratoriumi megismétlését.
Az értékelést megeldzden a mar korabban felsorolt

adatokon kiviil csatolni kell,

—a gyartasi szandékrdl szolo nyilatkozatot, ha a
radiogyogyszer gyartasa Magyarorszadgon torténik,

—a gyartasra vonatkozo engedély masolatat, ha a
radiogyogyszer gyartdsa valamelyik tagallamban
torténik,

— ha aradiogydgyszer gyartdsa EGT tagallamon kiviil
torténik,

o ha mas tagallam mar a gyartasi tevékenységet el-
lendrizte, az errdl szol6 igazolast,

o abban az esetben, ha Magyarorszaggal GMP elfoga-
dasarol kolesonds elismerési megallapodast alairt
orszagban torténik a gyartas, az orszag illetékes ha-
tosaganak a gyartasra vonatkozo igazolas masolatat.

Ezek alapjan a GYEMSZI-OGYT értékel6 jelentést
készit a kérelmezett radiogydgyszer gyogyszerészeti,
preklinikai, valamint klinikai vizsgalatainak eredmé-
nyei, kockazatkezelési rendszere és farmakovigilancia-
rendszere tekintetében Osszedllitott dokumentéaciorol.
Az értékeld jelentést — valahanyszor 0j, a készitmény
mindségét, biztonsdgossagat vagy hatasossagat érintd
adat jut tudomasara — megfelelden modositja.

Ha a GYEMSZI-OGYT az értékelés soran megalla-
pitja, hogy a radiogyogyszer megfelel a gyogyszertor-
vény elbirdsainak, valamint a fent ismertetett rendelet-
ben meghatarozott feltételeknek, a radiogydgyszer
forgalomba hozatalat engedélyezi. A forgalomba hoza-
tali engedély megadasat kdvetden a jogosult tajékoz-
tatja a GYEMSZI-OGYI-t a radiogydgyszer Magyar-
orszagon torténd forgalomba hozatalanak tényleges
idépontjardl, figyelembe véve a kiillonb6zo engedélye-
zett kiszereléseket, aktivitasi egységeket.

Alkalmazasi eloirds

Az alkalmazasi eldiras a forgalomba hozatali engedély
része. Radioizotopot tartalmazd gyogyszer alkalmazasi
eldirasaban az altalanos részek mellett fel kell tiintetni

— a bels6 sugar dozimetria részletes leirasat,

— tovabbi részletes el6irasokat az ilyen modon fel-
haszndlando6 készitmények alkalmazasa el6tti el6al-
litasara és mindség-ellendrzésére,

— azt a felhasznalhat6sagi id6tartamot — ha ez a kdve-
telmény alkalmazhatdo — amelyen beliil barmely
koztitermék (pl. az eluatum), vagy a felhasznaldsra
kész gyogyszer megfelel a kovetelményeknek.

A radiogyogyszer esetében a feltételezett mellékhatasok
jelentési modjara vonatkozo eljarasi rendet is ismertetni kell!

A forgalomba hozatali engedély nyilvantartisa

A radiogyogyszer nyilvantartasi szamot kap. A nyil-
vantartasi szam az OGYI-T-jelzésbol, sorszambol, ,,/”
(per) jelzésbol, gyogyszerformanként, hataserdsségen-
ként, csomagolasi egységenként, illetve csomagoldsi
moédonként 01-essel kezdddd sorszambol all. A forga-
lomba hozatali engedélyezési eljards soran a szakmai
hat6sag — Magyarorszagon a GYEMSZI-OGYT — érté-
keli az 0j szer mindségét, relativ artalmatlansagat és
hatasossagat. Megfelelés esetén pedig a készitményt
allamigazgatdsi hatarozattal gyogyszerré nyilvéanitja.
Magyarorszagon, akarcsak az EGT mas tagallamaiban
is, a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezése
négyféle modon lehetséges:
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1. kolcsonds elismerési eljaras,
2. decentralizalt eljaras,

3. nemzeti eljaras,

4. centralizalt eljaras.

ad 1. és 2.) Kdlesonds elismerési eljaras (Mutual
Recognition Procedure/MRP): olyan készitmény ese-
tén, amely a beadas idGpontjaban mar legalabb egy
tagorszagban rendelkezik forgalomba hozatali enge-
déllyel. Az értékelésre és az engedélyezésre a
GYEMSZI- OGYT jogosult.

Decentralizalt eljaras (Decentralised Procedure/
DCP): olyan készitmény esetén, amely a beadds idd-
pontjaban még egyetlen tagorszagban sem rendelkezik
forgalomba hozatali engedéllyel. Az értékelésre és az
engedélyezésre a GYEMSZI-OGYT jogosult.

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének tobb
tagallamban torténé megadasa céljabdl a kérelmezo a kol-
csonds elismerési (MRP), illetve a decentralizalt (DCP)
eljaras meginditasa érdekében kérelmet nyujt be az adott
tagallamokban. A benyujtott dokumentumok tartalmaz-
zak a kérelem altal érintett tagallamok jegyzékét. Kolcso-
nds elismerési eljaras esetében, amennyiben a jogosult
mas tagallamban kivanja kezdeményezni a GYEMSZI-
OGYTI altal forgalomba hozatalra engedélyezett gyogy-
szer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat, err6l a
tényrél a GYEMSZI-OGYI-t — mint a referencia-tagal-
lam megfelel hataskorrel rendelkezé hatosagat — elézete-
sen értesiti. Az értesités tartalmazza, hogy a GY EMSZI-
OGYI-nak korabban benyujtott dokumentaciohoz képest
a masik tagallamban milyen tovabbi vagy modositott do-
kumentaciot kivan benyujtani. A GYEMSZI-OGYT1 ilyen
esetben kérheti az j vagy modosult dokumentumok be-
nyyjtasat. A kérelmezé a dokumentumok benyujtasaval
egyidejlileg felkéri a GYEMSZI-OGYI-t a radiogyogy-
szerre vonatkozo értékeld jelentés kiadasara, vagy frissi-
tésére. A GYEMSZI-OGYI ezt — ami az esetleges U ada-
tokat is tartalmazza — a kérelem beérkezésétdl szamitott
90 napon beliil angol nyelven elkésziti és a jogosultnak,
valamint annak a tagallamnak, amelyben a jogosult kez-
deményezni kivanja a GYEMSZI-OGYT altal forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat, megkiildi.

Decentralizalt eljaras esetén, amely esetben a
gyogyszer nem rendelkezik az EGT-n beliil forgalomba
hozatali engedéllyel, a kérelmezd a kérelmezett tagal-
lamok koziil felkér egy tagallamot, hogy mint referen-
cia-tagallam miikodjon kozre és készitse el a gyogyszer
értékeld jelentésének tervezetét. Ha ez a referenciaha-
tosag a GYEMSZI-OGYT, ugy az a kérelem benyujta-
sat kovetd 120 napon beliil elkésziti az értékeld jelen-
tést, az alkalmazasi eldirast, a cimkét és betegtajékoz-
tato tervezetét, és megkiildi az érintett tagallamoknak
és a kérelmezoének.

Ha nem a GYEMSZI-OGYT a kdlcsonos elismerési,
illetve a decentralizalt eljaras esetében a referenciaha-

tdsadg, ugy a referencia tagallam 4ltal elkészitett érté-
keld jelentés, vagy az értékeld jelentés tervezetének
kézhezvételét kovetd 90 napon beliil jovahagyja az ér-
tékeld jelentést, az alkalmazasi el6irast, valamint a
cimkét és betegtdjékoztatdt vagy azok tervezetét, és
err6l tajékoztatja a referencia-tagallamot.

Kolcsonds elismerési, illetve a decentralizalt eljaras
esetében, ha a GYEMSZI-OGYI a referenciahatdsag,
lezarja az engedélyezési folyamatot, irdsban Osszesiti
valamennyi tagorszag jovahagyasat a forgalomba ho-
zatali engedély kiadédséara, és értesiti a kérelmezdt és
az érintett tagallamokat.

Kolcsonds elismerési eljaras esetében, amennyiben
a GYEMSZI-OGYI a referenciahatdsag, az eljarast
kovetd 30 napon beliil a kordbban kiadott forgalomba
hozatali engedélyt szilikség esetén modositja.

Kolcsonds elismerési eljaras esetében, amennyiben
nem a GYEMSZI-OGYI a referenciahatdsag, az elja-
rds lezardsa utdn, az értékeld jelentésnek megfeleld
magyar nyelvii dokumentumok benyujtasat kdvetd 30
napon beliil, amennyiben a gydgyszer Magyarorsza-
gon nem rendelkezett forgalomba hozatali engedéllyel,
azt kiadja, vagy ha mar rendelkezett, azt modositja.

Decentralizalt eljards esetében, amennyiben a
GYEMSZI-OGYI a referenciahatdsag, az eljarast lezéarja,
az értékeld jelentésnek megfelelé magyar nyelvii doku-
mentumok benyujtasat kovetdé 30 napon belil a
GYEMSZI-OGYT kiadja a forgalomba hozatali engedélyt.

Decentralizalt eljards esetében, amennyiben nem a
GYEMSZI-OGYT a referenciahatdsag, az eljaras leza-
rdsa utan, az értékeld jelentésnek megfeleld magyar
nyelvii dokumentumok benytjtasat kdvetd 30 napon
beliil a GYEMSZI-OGY] kiadja a forgalomba hozatali
engedélyt.

Modositas

A jogosult a radiogydgyszer gyartasaval, mindségével,
annak ellendrzésével, valamint a készitmény alkalma-
zéasaval kapcsolatban — a tudomany és a technika 1j
eredményei felhasznalasaval — a tudomasara jutott uj
tényt vagy adatot koteles a GYEMSZI-OGYI-nak ha-
ladéktalanul bejelenteni.

Ha a jogosultnak olyan adat jut tudomasara, amely
nem felel meg a forgalomba hozatali engedély alapjaul
szolgal6é dokumentacioban foglaltaknak, arrol t4jékoz-
tatnia kell a GYEMSZI-OGY -t és kérelmeznie kell a
forgalomba hozatali engedély modositasat. Ennek a ta-
jékoztatasnak ki kell terjednie a klinikai és egyéb
vizsgalatok mind pozitiv, mind negativ eredményeire
valamennyi javallat és betegcsoport vonatkozasaban,
fliggetleniil att6l, hogy a forgalomba hozatali engedély
tartalmazza-e azokat, valamint ki kell terjednie a
gyogyszer alkalmazasara vonatkozd adatokra akkor
is, ha az alkalmazas kiviil esik a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltakon.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja gondos-
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kodik az alkalmazasi eldirds, a betegtdjékoztatd és a
cimkeszdveg naprakészen tartasardl, figyelembe véve a
legujabb tudomanyos ismereteket is. A mddositasi kére-
lemhez mellékelni kell a modositas sziikségességét iga-
zolé adatokat, vizsgalati eredményeket, valamint —
szitkség esetén — a vizsgalatokhoz sziikséges gyogy-
szermintdt. Egyazon moddositdsi kérelem nem vonat-
kozhat egynél tobb modositasara, kivéve, ha a modosi-
tas egy vagy tobb modositast von maga utan. Ebben az
esetben egy kérelemben kell el6terjeszteni valamennyi
modositasi kérelmet. A valtozas bejegyzése, illetve a
forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kére-
lemhez mellékelni kell a jogosultsag megvaltozasat iga-
zol6 nyilatkozatok, illetve egyéb okiratok masolatat is.

Amennyiben a gyogyszer Magyarorszdgon torténd
forgalomba hozatalanak engedélyezése kolcsonos elisme-
rési vagy decentralizalt eljaras alapjan tortént, a jogosult
minden modositasi kérelmet eldszor a referencia-tagal-
lamhoz nyujt be, s az igy jovahagyott modositas jovaha-
gyasat kell — az erre vonatkozo, a referencia-tagallam al-
tal készitett értékeld jelentés alapjaul szolgaldo dokumen-
tacio benyyjtasaval — a GY EMSZI-OGYI-tol kérni.

Megujitas

A forgalomba hozatali engedély megujitasat — a jogo-

sult — a sziikséges aktualizalt dokumentacié benyujta-

saval kérelmezi, vagy nyilatkozik, hogy az engedélyt
nem kivanja megujitani. A megujitashoz az alabbi do-
kumentumokat kell beadni:

— a mindségre, biztonsagossagra és hatasossagra vo-
natkozé dokumentacio egységes szerkezetbe foglalt
valtozatat, beleértve az emberi alkalmazasra keriild
ri rendelet alapjan benyujtott, feltételezett mellékha-
tasokra vonatkozé jelentések és iddszakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentések adatainak értékelését,

— a forgalomba hozatali engedély megadasa utan vég-
rehajtott valamennyi médositast.

A forgalomba hozatali engedély akkor ujithaté meg,
ha a GYEMSZI-OGYT gjraértékelte a gyogyszer mind-
ségére, hatdsossagara és relativ artalmatlansagara, koc-
kazat/elény aranyara, valamint a bejelentett mellékha-
tasokra vonatkozo legujabb adatokat. A GYEMSZI-
OGY]1 a forgalomba hozatali engedély megujitasat — ki-
vételesen indokolt esetben — tovabbi vizsgalatok elvég-
zéséhez kotheti.

crcr

nak értékelését a GYEMSZI-OGYTI végzi, a forgalomba
hozatali engedély csak Magyarorszagra érvényes.

ad 4.) Centralizalt eljaras. Az 0j gyogyszer doku-

crr

Osszes tagallamban érvényes engedélyt pedig az Euro-

pai Bizottsag adja ki. A gyogyszer tényleges forgal-
mazasarél azonban a gyartdé maga donthet.

A centralizalt értékelésre és torzskonyvezésre kote-
lezett potencialis gyogyszerek korét a 726/2004 rende-
let melléklete tartalmazza. Ezek kore egyébként egyre
béviil, és ma mar gyakorlatilag barmely gyogyszert
centralis eljardssal lehet értékelni, ha a londoni szék-
helyli Eurdpai Gyogyszeriigynokség ugy itéli meg,
hogy a készitmény bevezetésének nagy a tarsadalmi
jelentdsége.

Osszefoglalds

A radioaktiv gyogyszerek forgalomba hozatali eljara-
sat tekintettiik 4t az elsé Magyarorszdgon megjelent
radioaktiv készitmény torzskonyvi bejegyzésétol nap-
jainkig. Kezdetekben in vivo diagnosztikumoknak te-
kintették a radioaktiv gyogyszereket. Torzskonyvezé-
siik kiilon utat jart a gyogyszerekétdl. Kiemelkedd
szerepe volt az emberi felhasznalasra keriilé gyogy-
szerek torzskonyvezésérdl és a forgalomba hozataluk
engedélyezésérél szold 12/2001. EiM rendeletnek,
amely nevesitette a radioaktiv izotdpos készitménye-
ket, mint gyogyszereket. Ezt kdvette az egységes Eu-
ropai Union beliili forgalomba hozatali eljarasi rend
atvétele.
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Az emlorak célzott biologiai kezelése

Sziics Attila

Bevezetés

Az utdbbi évtizedben a biologiai szerek megjelenésé-
vel jelentds mindségi ugras tortént a daganatos bete-
gek kezelésében. Ujonnan szinte csak ilyen tipusa
gyogyszereket vezetnek be a terdpidba. Ezek a bio-
logikumok hatékonyabbak, kevesebb mellékhatassal
jarnak, mint a hagyomanyos kemoterapias szerek. Ha-
zankban az els6ként engedélyezett ilyen gydgyszer a
trasztuzumab volt, melyet szdmos monoklonalis anti-
test kovetett. Sajnos minden 10. né talalkozik €lete so-
ran az emlédaganattal, mely vezetd rakkal 6sszefiiggd
halalozasi tényez6 a vilagban és Magyarorszagon is.
Ezért van nagy jelentOsége a célzott biologiai terapiak
mindennapi alkalmazasanak.

Trasztuzumab (Herceptin®) — ami alapjaiban
valtoztatta meg az emliorak kezelését

Mar tobb mint 15 éves kezelési gyakorlat 4ll a
trasztuzumab klinikai alkalmazasa mogott. 1984-ben
sikeriilt azonositani a HER2 receptor onkogénjét,
majd roviddel ezutdn megtalaltak az Osszefiiggést a
gén amplifikdcio és a betegség progndzisa kozott.
1992-ben megindultak a klinikai vizsgalatok és 2000-
ben az Eurdpai Gyogyszeriligyi Hatosag (EMA) mar
torzskonyvezte a gydgyszert attétes emlodaganat indi-
kacioban. Az emlddaganatosok kb. 15-20%-4nal ez a
gén tulzott mértékben expresszalodik a daganatos sejt
felszinén nagyszamban megjelend HER2 receptorok
formajaban (ezeket a betegeket tekintjik HER2-
pozitivnak) [1]. Ezen receptorokhoz kotédve a
trasztuzumab fehérjemolekula megakadalyozza a

A célzott biologiai terapiaként alkalmazott mono-
klonalis antitesteknek jelentos a szerepe az emldda-
ganatok kezelésében, annak ellenére, hogy még
csak egy évtizede vannak a napi terapidas gyakor-
latban. Egyre tobb uj szer jelenik meg biztositva a
személyre szabott kezelést, hiszen a molekuldris
patologiai lelet ismeretében egyre pontosabban
megallapithato, hogy melyik az a gyogyszer, amely-
lyel a legnagyobb terapias nyereséget tudjuk elérni
az adott beteg esetében.

is gatolva a koros sejtburjanzast. A molekulanak az
emlitetteken kiviil még angiogenezis gatl6 tulajdonsa-
got is feltételeznek.

A HER2-pozitiv emlédaganatok sokkal rosszabb
prognozistak (gyors novekedésiiek, hamar attétet kép-
z6k) voltak, ezt valtoztatta meg a HER2 elleni
monoklonalis antitest megjelenése [4] (1. dbra).

Idokozben indikacio boviilés is tortént, a
trasztuzumab ma mar HER2-pozitiv attétes gyomor
carcinomaban, valamint korai eml6daganatban szen-
vedd betegek részére adjuvans (kiegészitdé kezelés,
amelyet a daganat miitéti eltavolitasa utan alkalmaz-
nak a terapia hatékonysaganak névelése érdekében) és
neoadjuvans (a daganat nagysaganak csokkentésére —
az elsddleges sebészi beavatkozast megeldzéen — al-
kalmazott kezelés, amelynek célja a daganat mitheto-
vé tétele, illetve adott esetben az emldmegtartas lehe-
toveé tétele) kezelésként is adhatd. A legtobb beteget
érintd és a gyogyulas esélyével alkalmazhatéd indika-
cidt a korai emldérak adjuvans kezelése jelenti, mely-
nek hatékonysagat az emlddaganatok torténetének

HER?2 altal kozvetitett intracellularis

jelatvitelt, mely sejtproliferaciot in-
ditana el. A HER2 receptorhoz val6
kotodéssel egy nagy fehérjemolekula

80 T
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jon létre, mely aktivalja a szervezet
immunrendszerét, és fokozza az
ugynevezett antitest-fiiggd celluléris
citotoxicitas folyamatat [2]. A HER2 .
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Diagnézistol eltelt id6, honap

hasadhat, mialtal csonkolt HER2
(p95HER2) j6n létre, amely erls szig-
nalt indit a sejtmag felé [3]. A trasz-
tuzumab kotodése megakadalyozza
a csonkolt receptorok 1étrejottét, igy

1. dbra: A trasztuzumab megvaltoztatta a HER2-pozitiv emlirdk természetet.
A rosszabb prognozisu HER2-pozitiv metasztatikus emliérak kimenetele most
hasonlo, mint a HER2-negativ eseteké. [Forrds: Dawood, S., et al.: J Clin

Oncol. 28(1), 92-98 (2010).]
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legnagyobb, csaknem 13000 beteget magaba foglalo
kutatasi programja soran igazoltak. A program legna-
gyobb, Eurdopdban lefolytatott vizsgédlata a tobb mint
5000 beteget bevondé HERA tanulmany volt, amely-
nek utolso, 8 évnyi atlagos beteg kovetés utan elvég-
zett elemzése is a trasztuzumabbal kezeltek szignifi-
kans talélés-beli elényét mutatja a csak obszervalt be-
tegcsoporthoz képest. E vizsgalat alapjan adjuk ma 1
éves idGtartamig az adjuvans trasztuzumab kezelést (a
biztosito is eddig finanszirozza), miutdn nem mutatko-
zott kiilonbség a kétéves kezeléssel 6sszehasonlitva.

Europaban a gydgyszer szabadalmi védettsége a
kozeljovoben lejar, miutdn biohasonlo készitmények is
megjelenhetnek.

Szubkutadn trasztuzumab — ahol az vj formuldldsi
mod taldalkozik a klinikai igényekkel

A szubkutan gyogyszerforma egyszeriibbé és kényel-
mesebbé teszi az adagolast, csokkenti a korhazban tol-
tott idot és az egészségiigyi személyzet leterheltségét,
optimalizalja az erdéforrasokat. Az intravénas trasz-
tuzumab adagolds mindig egy telitd dozissal indul,
melyet fenntartd dézisok kovetnek. A testsuly alapjan
kiszamitott dozis nagysaga attol is fiigg, hogy hetente
vagy haromhetente kap a beteg kezelést. A két kezelé-
si séma egyforma hatékonysagat klinikai vizsgalatok-
kal tdmasztottak ala.

A szubkutdn adagoldsi modot korlatozza a bevitt
volumen mennyisége, ami maximum egy-két milliliter
szokott lenni. Trasztuzumab beadasanal ez 5 ml,
amelynek konnyti, gyors és fajjdalommentes bejuttata-
sat egy U technologia alkalmazasa teszi lehetdvé. A
bér alatti kdtdszovet vazszerkezetét a hialuronidaz en-
zim képes ugymond fellazitani. Az 0j technoldgia
alapjat képez6 rekombinans human hyaluronidaz enzi-
met (Enhanze Tecnology) a trasztuzumab injekcidhoz
adva, az emlitett szubkutan szdveti vazszerkezet mar
az injekci6 beaddsa soran reverzibilisen megbomlik,
fellazul, igy a megszokottnal nagyobb volumen fajda-
lommentesen juttathato be a szervezetbe.

Az iv. és sc. beviteli mod Osszehasonlitasara a
HannaH elnevezésii klinikai vizsgalat szolgalt, amely
megegyezd farmakokinetikat €s hatdsossagot, vala-
mint hasonlé mellékhatas profilt igazolt. A PrefHer
nevil preferencia vizsgalat azt is egyértelmiien meg-
mutatta, hogy mind a betegek, mind az egészségiigyi
személyzet dont6 tobbsége az Ujfajta szubkutan keze-
1ési modot részesiti elényben [5].

A sc. adagolasi méd eldnye, hogy nem kell az in-
fuzié elkészitéshez eszkozt és személyzetet biztosi-
tani (td, fecskendd, infuzid, zart rendszer, aszepti-
kus koriilmények stb.), a beteg pedig néhany perc
alatt megkapja az aktualis trasztuzumab kezelését,
szemben a telitdé dozis 1,5 oras, valamint a fenntarto
dézisok 30 perces infuzids idotartamaival. A héna-

pokig tartd intravénds inflzids terdpia tonkre teheti
a vénakat, a sc. beviteli mod ezt is kikiiszoboli. A
részletes farmakokinetikai vizsgdlatok eredményei
alapjan a szubkutan adagolasnal kezdeti telitd dozis-
ra sincs szilikség, mindig egyforman haromhetente
600 milligram trasztuzumabot kap a beteg testsuly-
tol fliggetleniil (,,1 iiveg / 1 beteg / 1 alkalmazas”™),
igy nem fordulhat el6 dozistévesztés, az igények job-
ban kalkulalhatoak. Klinikai vizsgalati fazisban van
mar egy olyan eszkdz alkalmazasa is, amellyel az
edukalt beteg 6nmaganak képes beadni az injekciot,
anélkiil, hogy az egészségiigyi intézetben kelljen
megjelennie.

Az Orszagos Onkologiai Intézetben 148 iv. trasz-
tuzumabbal kezelt betegiink van jelenleg, igy valodi
alternativa lenne a szubkutan forma bevezetése, mely-
lyel jelentds id6t takarithatunk meg, mind a betegek,
mind az egészségiigyi személyzet szamara.

Pertuzumab (Perjeta®) — tijabb 6 honap
progressziomentes tulélési elony

Az elsé dimerizacio gatlo monoklonalis antitest. Ami-
kor a daganat sejtjeinek felszinén nagyszamii HER re-
ceptor taldlhato, nagyobb a valoszinlisége, hogy ezek
egymashoz kapcsolodva receptor parokat képezzenek,
azaz dimerizacid torténjen, melynek hatéséara tobblép-
csos jelatvitel indul el a sejtmag felé, koros osztodasra
késztetve a daganatsejtet. A pertuzumab a HER2:
HERI, 3 vagy 4 heterodimerizacidt gatolja és a trasz-
tuzumabhoz hasonléan aktivalhatja az antitest-fiiggd
sejtes citotoxicitast is. A pertuzumabot kombinacio-
ban adjak a trasztuzumabbal, melynek sordn a per-
tuzumab a receptor Il-es szubdoménhez kotddve a
ligand-fiiggd jelatvitelt és a dimerizaciot gatolja, mig a
trasztuzumab a IV-es szubdoménhez kotédve a
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2. dabra: A pertuzumab — a trasztuzumab bevezetése
utdn — ujra megvialtoztatia a HER2-pozitiv metasztatikus
emlorak kezelésének gyakorlatat [Forras: 1. Slamon, D.J.,

etal.: N Engl J Med 344, 783-92 (2001). — 2. Marty et al.: J
Clin Oncol (2005). — 3. Valero, V. L.: Clin Oncol 29, 149-56
(2011). — 4. Baselga, J. et al.: N Engl J Med (2012).]
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3. abra: A trasztuzumab-emtanzin (T-DM1) hatasmechanizmusa
[Forras: Adapted from LoRusso PM, et al. (Clin Cancer Res, 2011.)]

ligand-fiiggetlen jelatvitelt akadalyozza, igy a két szer
egyiittes alkalmazasa hatékonyabb HER2 gatlast ered-
ményez. A hagyomanyos kemoterapia + trasztuzumab
kombinacidhoz képest a pertuzumab hozzaadasa a te-
rapidhoz tovabbi 6 honap progresszidmentes tulélést
biztosithat [6] (2. dbra).

Trasztuzumab-emtanzin (T-DM1; Kadcyla®) —
hagyomadnyos kemoterapids szerrel konjugalt
(.felfegyverzett”) antitest

Hosszu kutatdbmunka utan, sikeriilt az emtanzin
(Vinca alkaloid csaladba tartozo, a mikrotubulusok
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4. dbra: Progressziomentes tulélés a bevacizumab hatdsossdgat aldatamaszto vizsgdlatokban.

[Forras: 1. Gray et al.: J Clin Oncol (2009). — 2. Zielinski et al.: ESMO 2012. — 3. Rugo et al.: ASCO (2012). — 4. Robert et al.: Clin
Breast Cancer (2011). — 5. Smith et al.: Breast Cancer Res Treat (2011). — 6. Martin et al.: Lancet Oncol (2011). —7. Brufsky et al.:
Clin Breast Cancer (2011). — 8. Dieras et al.: ASCO (2011). -9. Rugo et al.: ASCO (2010). — 10. Aogi et al.: Breast Cancer Res Treat
(2011). — 11. Klare et al.: ASCO (2011).; Dank Magdolna: AVAREG trial, MOT kongresszus, 2011.)]
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polimerizacidjat gatld citotoxikum) trasztuzumabbal
kombinalt hatéanyagként torténd eléallitasa. Az igy
kifejlesztett készitmény egy 0j — nagy jovo eldtt allo —
gyogyszercsoport, az antitest-gydgyszer konjuga-
tumok elsé torzskonyvezett képviseldje. A trasz-
tuzumab ,.elszallitja” a daganatos sejt felszinén levd
HER2 receptorhoz a hozza kotott citotoxikumot,
amely a receptor-trasztuzumab-emtanzin komplex
internalizalodasa utan szabadul fel a sejt belsejében és
kozvetleniil ott fejti ki sejtolé hatasat [7] (3. dbra). A
kotddésnek olyannak kell lennie, hogy a sziikségesnél
elébb (pl. a szisztémas keringésben toltdtt id6 sordn)
ne szabaduljon fel az emtanzin, de a daganatos sejtben
viszont fejtse ki a hatasat. Az emtanzin kiemelkedd
hatasossdga ellenére azért nincs a napi terapias gya-
korlatban, mert klinikai kiprébalasa soran a megszo-
kott modon, intravénds inflizioban adagolva tul toxi-
kusnak bizonyult.

Bevacizumab (Avastin®) — érijjdonképzidés gatlo
a HER2-negativ daganatok kezelésében

Az angiogenezis (érujdonképzddés) a daganatndveke-
dés fontos allomasa. A daganatsejteknek is sziikségiik
van tapanyagellatasra, melyet a daganat koriil ndvekvo
érhalozat biztosit. Ha ezt az érképzddést megakada-
lyozzuk, akkor az ,,¢hezd” rakos sejtek elpusztulnak,
névekedés nem jon létre.

A bevacizumab kotddik a vascularis endothelialis
névekedési faktorhoz (VEGF, vascular endothelial
growth factor), az angiogenesis legfontosabb tényezo-
jéhez, és ezaltal gatolja annak kotddését receptoraihoz
az endothelialis sejtek felszinén. A VEGF biologiai
aktivitasanak semlegesitése csokkenti a tumor vaszku-
larizaciojat, normalizdlja a tumor megmaradé érrend-
szerét és gatolja 0j érrendszer kialakulasat, ezaltal
akadalyozza a tumor ndvekedését. A tumor szdveti al-

lomanyaban kialakult érrendszer eltér az egészséges
szoveteket ellatd érhalozattol, tobb szabalytalan lefu-
tasu és ,,szakadozott” fala eret tartalmaz. A fokozott
érpermeabilitas miatt folyadék és fehérjék jutnak ki az
érpalyabol a tumor szdveti tereibe, megndvelve ott a
nyomast, egyuttal akadalyozva a gyogyszerek eljuta-
sat a daganatsejtekhez. Ezt a permeabilitas novekedést
is megakadalyozza a bevacizumab.

Tobb vizsgalat is alatdmasztja a bevacizumab haté-
konysagat az elérehaladott emlérak elsé vonalbeli ke-
zelésében, bizonyitva a progressziomentes tulélés je-
lentés — csaknem kétszeres — ndvekedését a csak ke-
moterapiat kapo betegek csoportjaval szemben (4.
dbra).
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Sziics, A.:Targeted biological therapy of breast cancer

Targeted therapies have deeply and radically changed the
course of breast cancer disease. Unfortunatelly 10% of
women will meet this cancer in their life, so the developing
of therapy is very important. Trastuzumab was the first
monoclonal antibody in the treatment of breast cancer.
Biological targeted drugs work differently from standard
chemotherapy drugs. I would like to review some new
biological therapy in this field.

Orszagos Onkologiai Intézet, Gyogyszertar, Budapest, Rath Gyérgy utca 7-9. — 1122
attila.szucs@oncol. hu
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Gyogyszert az internetrol:
Az internetes gyogyszerforgalmazas aktualis kérdései
és egyes jogi vonatkozasai — 1. rész

!Fittler Andrds, *Mohay Agoston

Az internetes gyogyszerforgalmazas Magyarorszagon
jogszabalyban definialt moédon a lakossagi gyogyszer-
ellatas részét képezi. Fontos kérdések azonban, hogy
magat az internetes gyogyszerforgalmazast a vasar-
1ok, betegek és a gydgyszerészek miként értelmezik,
tisztaban vannak-e a lakossag érintettségével, a szaba-
lyozassal, a lehetéségekkel és a veszélyekkel? Jelen
kozlemény az online gyogyszerkereskedelem hazai ¢s
eurdpai helyzetét és szabalyozasat vizsgalja. A kérdés-
kor gyakorlati aktualitasat az is adja, hogy a 2013-as
évtol tobb jogszabalyi valtozas is érintette a gyogy-
szerkereskedelem ezen yj teriiletét.

A téma aktualitisa:
lehet-e neten gyogyszert venni
és van-e egydltaldn rd igény?

Az internet tagadhatatlan mdédon megvaltoztatta a
kommunikaciot, munkénkat és mindennapi életiinket

is. Mdra az eurdpai hdztartasok tobbsége rendelkezik
internet hozzaféréssel, a lakossag tobb mint fele (EU
atlag 56%) napi rendszerességgel hasznalja a netet, az
uniés atlagértékhez kozelitdé hazai adatok szerint a
magyarok kétharmada (66%) legalabb hetente egyszer
internetezik [1]. S6t, varhatolag ezen aranyok a mobil
eszkdzok (okos telefonok, tablet PC-k) egyre szélesebb
kori elterjedésével még magasabbak lesznek, hiszen
mar 2012-ben az eurodpai polgarok egyharmada ottho-
nan/munkahelyén kiviil is hozzafért az internethez [2].
Figyelemfelkelt6 adat, hogy az egészségiigyi informa-
ciogyljtés az egyik leggyakoribb célja az internet-
hasznalatnak (internetezok 54%-at érinti) [1]. Vélhet6-
leg a gyogyszerész kollégak jelentds része is tapasztal-
ta mar, hogy a laikusok koziil igen sokan hagyatkoz-
nak a kiilonb6z6 online forrasokbdl szerzett egész-
ségligyi tanacsokra. Az informacioelérésen tul termé-
szetesen szamos termék és szolgaltatas is hozzaférheto
mar az internet segitségével, és ez aldl nem képeznek
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nyelvii illegdlisan miikodé online gyogyszerforgalmazo
honlap (megjelenitve 2013. julius)

1d. abra: Egy népszerii hazat egészsegiigyi portdl
forumbejegyzése (megjelenitve 2013. jiinius)
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kivételt a gyogyszerek sem [3]. Az online gyogyszer-
beszerzésnek szamos Utja lehet, ezek koziil leggyak-
rabban (a) internetes gyogyszertarakbol, (b) aprohir-
detések alapjan, (c) forumokon és (d) spam e-mailek-
ben talalhatd ajanlatok alapjan rendelhetnek a lako-
sok/betegek gyogyszereket (lasd 1. a-d) dabrak). Sajna-
latos mdédon ezek meghataroz6 része ellendrizetlen il-
legalis forras, melyek vénykdteles gyogyszerek
értékesitését célozzak. Természetesen szamos hiteles,
megbizhato és legalisan miikodd hazai — és persze
szdmtalan kiilfoldi — internetes gyogyszertar létezik.

A szamtalan magyar nyelvii blog/forumbejegyzés,
aprohirdetés és internetes gyogyszertar mellett elkép-
zelhetetlentil sok online gyogyszerforgalmazé honlap
miikddik vildgszerte, és tulnyomo tobbségiik sajnos il-
legalisan [4]. Az online gyogyszerarusitd honlapok
szama tudomasunk szerint nem ismert, azonban tobb
tizezerre becsiilhetd.

A gyogyszerészek és egészségiigyi dolgozok sza-
mara talan érthetetlen, hogy miért élnek a fogyasztok
az internetes gyogyszervasarlas lehetségével, hiszen
garantaltan megfeleld mindségli gyogyszerek a hazai
gyogyszertarakban konnyen elérhetdek. Igy sziikség-
szerll a fogyasztok ismereteinek és motivacioinak ro-
vid atgondoldsa.

2. Lehetdségek és veszélyek:
pro és kontra az online gyogyszertarakkal
kapcsolatban

Legtobbszor az online gyogyszerforgalmazas kapcsan
csak a hamis gyogyszerekrdl és azok veszélyeirdl be-
szélnek, pedig ez nem feltétleniil elegendd. Az Egye-
siilt Allamokban példaul a lakossagi gyogyszerforgal-
mazas kozel egynegyedét a gyogyszerek csomagkiil-
dés utjan torténd kiszolgaltatasa képezi, de Europa
tobb orszagaban is (pl. Anglia, Németorszag, Hollan-
dia) egyre meghatarozobb szerep jut az internetes
gyogyszertaraknak, s6t ezen orszdgokban receptkote-
les gyogyszerek is rendelhetdek interneten keresztiil
(természetesen jogilag szabéalyozott modon) [5].
Jelenleg hazankban viszonylag kevés (ez idaig 32) le-
galisan miikodd internetes gyogyszer-értékesités végzo
»online patika” érhet6 el [6]. Ezen honlapokat kozfor-
galmi gyogyszertdrak lizemeltetik, az Orszagos

Tisztif6orvosi Hivatal (OTH) felé bejelentett és ott nyil-
vantartott feliiletek (a www.antsz.hu oldal fels6 meniijé-
nek ,,Lakossag” mentipontjara kattintva érhetd el az in-
ternetes gyogyszer-kereskedelmet folytatdé gyogyszer-
tarak hivatalos listdja), melyek kizarolag recept nélkiil
forgalmazhato termékeket értékesitenek és élolinkes hi-
vatkozast tartalmaznak, amelyre rékattintva a legalis
online patika honlapjarol az OTH oldaléara jutunk.

Sajnos azonban ezek mellett Magyarorszagon ¢és
szerte a vilagon tobb tizezer illegalis honlap is tizemel.

Jol szemlélteti a probléma sulyossagat és az online
forgalmazok vélhetd szamat, hogy a LegitScript fiig-
getlen egészségligyi oldalakat mindsité szervezet
adatbazisaban szerepld tobb mint 37.000 aktiv interne-
tes gyogyszerforgalmazd koziil csak kozel kétszaz
(0,6%) mindsiil legalisnak [7], mig az USA Nemzeti
Gyogyszerészi Szovetsége (National Association of
Boards of Pharmacy) legfrissebb beszamoloja alapjan
az ellendrzott tobb mint tizezer internetes gydgyszer-
forgalmaz6 97%-a nem a jogi és szakmai eléirasoknak
megfeleléen mikddik €s igy a betegek szamara nem
ajanlhato [8]. Ilyen jellegli hazai adataink egyel6re
nincsenek, azonban tanulsdgos beirni a keresdbe par
gyogyszer vagy hatéanyag nevét, és maris latni fog-
juk, hogy az illegalis magyar nyelvii honlapok milyen
szamban fordulnak eld (példaul a ,,reductil internetes
gyogyszertar” kifejezésre 235000 talalatot, mig a
Lwviagra vasarlas” kifejezés begépelése utan majdnem
négymillio talalatot kapunk a Google keresdjében) [9].

Ez a hatalmas kinalati oldal a fogyasztok oriasi ke-
resleti igényét kivanja kielégiteni, ugyanis hazai és
nemzetkozi felmérések alapjan az eurdpai és amerikai
lakossag kb. 6-8%-a rendelt mar gyodgyszert interne-
ten keresztiil [3, 10, 11]. Becslések szerint az Egyesiilt
Kiralysagban kozel 2 milli6 ember rendel receptkéte-
les gyogyszert online [12].

Mivel fontos megismerniink az online gydgyszer-
rendelés felé nyitott polgarok motivacioit, érdemes at-
gondolnunk az internetes gyogyszer-rendelés valos és
vélt elonyeit. A megfeleld lakossagi tajékoztatas érde-
kében szem el6tt kell tartanunk, hogy a gyogyszerek
interneten keresztiili arusitasa még a legalis forrasok
esetén is Uj kihivasokat rejt magéaban, igy a beteg- és
gyogyszerbiztonsagot érintd hatranyokat és veszélye-
ket is ismerniink kell.

L. tablazat

Gyogyszerbeszerzés lehetséges forrdsai és a betegbiztonsdg kapcsolata

Legalitas Gyogyszerbeszerzés lehetséges forrasai (példak) Betegbiztonsag
Legalis forrasok kozforgalm gyogyszertar maximalis
drogéria, benzinkt sériilhet
interneten keresztiil, csomagkiildés utjan sériilhet
Illegalis forrasok piac, fodrasziizlet, utcai arus stb. minimalis
Multi Level Marketing minimalis
illegalis terjesztés interneten keresztiil (spam, hirdetések, blogok, minimalis
ellendrizetlen online gyogyszertarak)
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Online gydgyszertarak mindsitése
(ellenérzott honlapok szama: 37837) forras: LegitScript.com

/_4,7%

0,6%

M Legdlis online
gyogyszertar (legitimate)
n=213
Vélhetdleg legalis, nem
tanusitott (potentially
legitimate) n=1797

W Nem legalisan m{ikodé
honlap (not legitimate)
n=35827

2. dabra: LegitScript egészségiigyi oldalakat mindsité
fiiggetlen szervezet adatbdzisanak internetes gyogyszer-
tarakra vonatkozo adatai (2014. marciusi értékek)

A gyogyszerek online elérhetdsége szamos elénnyel
jarhat a fogyasztok szamara €s ezen elénydk a legalisan
miikodd internetes gyogyszertarak esetében a betegbiz-
tonsag jelentsebb sériilése nélkiil élvezhetdek, bar ter-
mészetesen a tavolsag, a személyes talalkozas hianya €s
a kiilonb6z6 kommunikacios nehézségek miatt egy on-
line vasarlas nem tekinthetd egyenértékiinek egy gyogy-
szertari kornyezetben zajlé személyes beszélgetéssel.

Az online kereskedelmi szolgéltatdsok mellett sz6l6
leggyakoribb érvek kozé tartozik: (a) a napi 24 oras elér-
hetdség, (b) az arak Osszehasonlitdsanak lehetdsége (ar-
érzékeny fogyasztok) és (c) a termékekkel kapcsolatos
elézetes informdlodas iranti igény (jol informalt fo-
gyasztok). Mindezek napjainkra mar a gyogyszerek és
étrend-kiegészitok vasarlasa esetében is jogosan felme-
riillé igényeknek tekinthetéek a betegek/fogyasztok ré-
szérél. Gondoljunk csak bele, hogy a patikai gyakorla-
tunk soran hanyszor érdeklddtek mar telefonon a nyitva-
tartdsi id6, a gyogyszerek ara, vagy beszerezhetdsége
utan. Ezen altalanos szempontokon tul szintén gyakran
emlitett érv az online patikak mellett, hogy elkeriilhetd
a hosszas varakozas, vagy az esetlegesen kellemetlen
szemt6l-szembeni talalkozas az expedialast végzo szak-
emberrel (példaul egyes szexualis megbetegedések

gyogyszereinek kivaltdsa kozben). Tovabbi (tagadhatat-
lan) eldnye az internetes tajékozodasnak, hogy akar per-
cek alatt ratalalhatunk egy-egy készitményre, sét szinte
barmilyen termék vagy hatdanyag felkutathaté a keres6-
motorok (pl. Google) segitségével. A vény nélkiil kapha-
to gyogyszerek és étrend-kiegészitok mellett vénykote-
les termékek, vagy az adott orszdgban forgalomba-hoza-
tali engedéllyel nem rendelkezé készitmények és akar
hidnycikkek is megtalalhatoak az interneten. Természe-
tesen ez utobbiak jellemzéen nem legalis forrasok és igy
ezek nem valos elénydk, azonban a fogyasztok a gyogy-
szerekhez valo hozzaférés korlatozasanak a feloldasat a
veszélyek ismeretének hidnydban eldnyként élik meg.
Habar az online gyo6gyszerforgalmazok jelentds része
angol nyelvii honlapot lizemeltet, szdmos tébbnyelvii és
magyar feliilet is elérhet6. Igy még az idegen nyelvisme-
ret hianyadban is sikeresen rendelhet valaki kiilf6ldi in-
ternetes patikabol termékeket, plane hogy a bongészo
(tobbé-kevésbé sikeresen) képes az oldalak tartalmat le-
forditani a mi nyelviinkre. A mai ember ¢életében a
»gyorsasag” mellett a , kényelem” is kdzponti szerepet
jatszik, igy sokak kényelmi okok miatt is donthetnek az
online patikdk mellett, hiszen nem sziikséges sem az or-
voshoz, sem a gyogyszertarba elmenni, idépontot kérni
vagy sorban allni. Ezen (vélt és valos) elényoket a fo-
gyasztok konnyen felismerik, és természetesen a gyogy-
szereket forgalmazd honlapok is igyekeznek kommuni-
kalni, azonban a mdogottiik allo veszélyeket a legtobb
online vasarlo nem feltétlentiil ismeri fel.

Habar a felsorolt potencialis elonydk nagy része biz-
tonsdgosan kihasznalhat6 az engedéllyel rendelkezd,
gyogyszerész szakemberek altal mtikodtetett és legalis
gyogyszertarak esetében, ennek ellenére az internetes
gyogyszerforgalmazassal kapcsolatban szamos ellen-
érv, sot veszély is felsorolhat6. A legnagyobb problémat
természetesen az illegalis gyogyszerforgalmazok jelen-
tik, melyek orvosi feliigyelet nélkiil teszik elérhetévé a
vénykoteles gyogyszereket, €s/vagy rossz mindségi, il-
letve hamis termékeket forgalmaznak a jogszabalyi eld-
irasok figyelmen kiviil hagyasaval. Mivel ezen, a bete-

11. tablazat

Az internetes gyogyszervdasdrlds lehetséges elonyeinek és hdatranyainak meghatdarozo elemei. A felsorolt veszélyek
illegalis forgalmazok esetén domindlnak.

Az internetes gyogyszervasarlas elonyei

Az internetes gyogyszervasarlas hatranyai

Kényelem

Beteg-orvos ¢s beteg-gyogyszerész kapcsolat/talalkozas hianya

24 6ras elérhet6ség (non-stop)

Téves ondiagnodzis veszélye

Termék ¢és ar 6sszehasonlitasi lehet6ség

Helytelen gy6gyszerhasznalat, polifarmacia

Anonimitas

Gyobgyszerhozzaszokas veszélye

1d6tol és helytdl fiiggetlen vasarlas

Nem megfelel6 beteg-egyiittmiikodés

Mozgéskorlatozottak, idések szamara is konnyebben
hozzaférhetd

Helytelen tarolas és szallitas

Gyogyszerek ¢s termékek nagy valasztéka

Adatvédelem hianyossaga

Hatarokon ativeld vasarlas lehetosége

Késedelem, szallitas elmaradasa, vagy hatosagi lefoglalas

Olcsobb ar

Jarulékos koltségek (szallitasi koltség, adok, vam)

Korlatozottan hozzaférhetd szerek elérése (belfoldon
nem forgalmazott term¢k, hianycikk)

Idegen nyelvii és/vagy nem megfelel6 csomagolas és
betegtajékoztatd
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geket egyértelmiien veszélyeztetd hamis/illegdlis ter-
mékeket tobb hazai gydgyszerész-szakmai [13, 14] és
kozéleti kozlemény [15], valamint internetes feliilet (pl.
a Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet altal izemeltetett
www.hamisgyogyszer.hu) is targyalta mar, igy a tovab-
biakban az internetes gyogyszerbeszerzéshez kapcsolo-
do altalanos dilemmakat vessziik szdmba.

A zart gyogyszerellatasi lancon kiviili gyogyszerbe-
szerzésnek tobb hatranyos egészségligyi €s financialis
kovetkezménye is lehet, amelyekrdl a gyogyszerészek-
nek sziikségszerli tdjékoztatni a betegeiket. Az egész-
ségiigyi szakemberekkel valo szemt6l-szembeni talalko-
zasok és a gyodgyszerek expedidlasat kiséré szobeli
szakmai tanacsadas hianyaban nagymértékben megno-
het a készitmények helytelen alkalmazdsinak esélye.
Mindemellett fokozodik a téves dndiagnozis veszélye €s
nem a megfeleld készitmények indokolatlan hasznalata.
Nem beszélve arrol, hogy a sulyosabb betegségek felis-
merése ¢és azok megfeleld kezelése megkéshet, amely
egyértelmiien hatraltatja a késobbi sikeres terapiat. A
gyogyszerek kiadasat kisérd informacidatadas hianyos-
sagai miatt el6fordulhat, hogy a beteg nem megfeleld
moddon tarolja vagy szedi majd az adott készitményt,
vagy romolhat a beteg-egylittmtikddés (adherencia) a
gyogyszerterapia és az €életmdd valtoztatdsok vonatko-
zasaban. Mivel a lakossag jelent6s része nincs tisztaban
az illegalis honlapok veszélyeivel és nem feltétleniil ké-
pes megkiilonbeztetni azokat a legalis forgalmazoktol,
igy a hamis gyogyszerek beszerzése esetén alacsonyabb
vagy mas hatdéanyag tartalmi termékekkel kezelhetik
magukat a betegek, mely természetesen akar sulyos
egészségkarosodashoz is vezethet. Sajnos mindezen di-
rekt egészségiigyi karokon feliill a személyes adatok
(név, egészségiigyi allapot, bankkartya informacio stb.)
védelme is csorbat szenvedhet. Rdadasul szdmos finan-
cialis rizikot is rejthet még magaban az online gyogy-
szervasarlas, hiszen kiilfoldi honlaprol torténd rendelés
esetén sériilten, helytelenil tarolva érkezhet, vagy akar
meg sem érkezhet a termék. Ilyenkor természetesen
nem fordulhatnak a vevék a fogyasztovédelemhez.
Gyakran igen magas, a gyogyszer internetes honlapon
szerepld aranal nagyobb postakoltséggel jarhat egy kiil-
foldrdl torténd gyogyszerrendelés, melyet tovabbi adok
és vamkoltségek is dragithatnak. De nem csupan a va-
sarlora, hanem az egészségiigyi rendszerre is anyagi ter-
het rohatnak az illegalis internetes gyogyszerforgalma-
z0k, hiszen a megkésett vagy helytelen terdpidk koltsé-
geit is az ellatorendszernek kell viselnie.

Lathato tehat, hogy a gyogyszerek internetrdl valod
rendelése aktualis kérdéssé valt, hiszen a fogyasztok-
nak/betegeknek igénye van rd, tovabba kiilfoldon és
Magyarorszagon is szamos gyogyszertar folytat ilyen
online szolgaltatast. Gyogyszerészként fontos tiszta-
ban lenniink az online gyodgyszerkereskedelem elonye-
ivel és hatranyaival és sziikséges tdjékoztatnunk mind-
ezekrdl a lakossagot is.

3. Az online gyogyszerkereskedelemmel kapcsolatos
Jjogszabdlyi hattér Magyarorszdgon

A vilag kiilonb6z6 orszagaiban az internetes gyogy-
szerforgalmazas és a gyogyszerek tavértékesitése elté-
r6 modon szabalyozott. Vannak orszagok, ahol a nem-
zeti jogszabalyi eldirdsok nem adnak ra lehetdséget (pl.
Franciaorszag, Olaszorszag), mig mashol megengedett.
Egyes allamokban csak a vény nélkiil kaphat6 gyogy-
szerek forgalmazhatdak a vilaghalon, mashol a recept-
koteles termékek is (pl. Németorszag, Hollandia) [16].
Mivel relative Ojszerii elem a gyogyszerellatasban az
internetes kereskedelem, igy annak részletes szabalyo-
zasa orszagonként jelentdsen eltérhet, vagy akar nem is
létezik [5]. Szerencsére Magyarorszagon mara szamos
jogszabaly vonatkozik a gyogyszerkereskedelem ezen
teriiletére is. Erre egyfeldl a betegbiztonsag fenntartha-
tosdga miatt van sziikség, masrészt a konzervativabb
europai gondolkodas ellenére el6bb-utobb ezen a kon-
tinensen is teret hodit majd az internetes gyogyszerfor-
galmazas és a gyogyszerek postai csomagkiildése. Az
Amerikai Egyesiilt Allamokban példaul a kozforgalmu
gyogyszerellatas aruforgalmanak kozel negyedét
(24%) csomagkiildés utjan és internetes gyogyszertara-
kon keresztiil bonyolitjak le [16].

Annak érdekében, hogy a hazai helyzetet helyesen
értelmezhessiik, harom meghataroz6 fogalmat kell fi-
gyelembe venniink: (a) ,,gydgyszerek hazhozszallita-
sa”, (b) ,,csomagkiildés utjan kiszolgaltatott gyogy-
szer” és (c) ,internetes gyogyszerkereskedelem”. Az
interneten igényelt gyogyszerek kiszolgaltatdsa kozvet-
leniil hazhozszallitas, vagy a csomagkiildés formaja-
ban végezhetd. A 2006. évi XCVIIL torvény (gyogy-
szer-gazdasagossagi torvény) értelmében a gyogyszer
hazhoz szallitasat kizarolag a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasra jogosult vallalkozas jogszabaly sze-
rint arra jogosult szakdolgozdja (tehat gyogyszerész
vagy gyogyszertari szakasszisztens) végezheti, és a
gyogyszertar vezetOje felel a kiszolgalas szakszeriisé-
géért és pontossagaért. Mig a hazhozszallitas vonatko-
zdsdban a forgalmazhat6 termékkore vonatkozolag
nincs megkotés, addig a fenti térvény kimondja, hogy
csomagkiildés utjan vénykoteles gyogyszerek nem
szolgaltathatéak ki. Azonban a tagallamok kozott a
gyogyszerek besorolasa és szallitasi feltételei vonatko-
zasaban eltérések lehetnek, igy eléfordulhat, hogy egy
Magyarorszagon vény nélkiil kaphaté gyodgyszerként
forgalmazott készitmény mas orszdgban vénykoteles-
nek mindsiil. Mivel minden esetben a célorszag jogsza-
balyait kell szem el6tt tartani, igy ha egy termék ha-
zankban receptkoteles, annak internetes forgalmazasa
Magyarorszagon nem megengedett. Interneten is csak
a Magyarorszdgon forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszereket lehet arusitani, mas orszagokbol rendelt
gyogyszerek esetén kizdrolag a GYEMSZI-OGYT altal
jovahagyott és magyar nyelvii kiséréiratokkal (cimke,
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betegtajékoztatd) rendelkezd gyogyszer szallithato ki.

A hazhozszallitassal ellentétben a gydgyszernek a
vevl részére csomagkiildés utjan torténd eljuttatdsa nem
tekinthet6 a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas részé-
nek, igy tehat kozremiik6do (pl. futar) bevondsaval is vé-
gezhetd. Fontos megjegyezni, hogy a csomagkiildés so-
ran esetlegesen bekdvetkezett mindségi hibaért a kiszol-
galtatd gyogyszertar mitkddtetje felel. A kozforgalmu,
fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gydgyszer-
tarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél
sz610, 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet részletezi a gyogy-
szerek interneten torténd rendelésének elbirasait. Ezek
koziil kiemelendd, hogy az internetes honlapot miikddte-
td gyogyszertarnak gondoskodnia kell arrél, hogy a
munkaiddn beliil érkezé megkeresések még aznap feldol-
gozasra keriiljenek és errdl a megrendeld érdemi vissza-
jelzést kapjon. Ezenfeliil, a gydgyszertarnak olyan nyil-
vantartasi rendszert kell vezetnie, mely a rendeletben té-
telesen felsorolt modon tartalmazza a megrendeld, a ren-
delt készitmény, a rendelést felvevd és kiadd személy
adatait, valamint a kiszallitds koriilményeinek szamos
adatat. Az internetes gyogyszerkereskedelmet végzo
gyogyszertar koteles honlapjanak cimét e tevékenység
megkezdésekor kozolni az ANTSZ Orszagos Tiszti-
féorvosi Hivatal felé, valamint honlapjan kdotelezd elem-
ként feltliintetni az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
megnevezesét és egy hiperhivatkozast (rakattinthaté lin-
ket), ami az ANTSZ honlapjara iranyitja a vevot/beteget.

Az Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatal a honlapjan,
ahogyan azt kozleményiinkben korabban emlitettiik,
kozzéteszi az internetes gydgyszerforgalmazésra jo-
gosult magyarorszagi gyogyszertarak és honlapjaik
jegyzékét. Sajnélatos modon e téma kapcsan a www.
antsz.hu weboldal nem tal felhasznalobarat, ugyanis
egyfeldl igen nehezen jut el a latogatd az ,,Internetes
gyogyszerkereskedelem” meniipontig, és itt is nehéz-
kesen lehet a sorok kozt rélelni arra a linkre, mely az
internetes gyogyszerkereskedelmet folytatdé gyogy-
szertarak hivatalos listdjat nyitja meg kiilon Excel
fileként. Lathato tehat, hogy a legalis honlapokra
mintegy ,,ramutat” az ANTSZ honlapja, ugyanakkor a
legalis internetes gyodgyszertar is koteles ,,visszamu-
tatni” a hatosag megfeleld internetes feliiletére.

A harmadik vonatkoz6 jogszabaly az emberi fel-
hasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl €s kiada-
sarol szold 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet, amely
szintén eldirja, hogy interneten keresztiil csak vény
nélkiil kiadhato gyogyszerek forgalmazhatdak, és to-

vabb pontositja azzal, hogy csak a kozfinanszirozas-
ban nem részesiild készitmények igényelhetok online.
A korabban targyaltakat kiegésziti azzal, hogy a haz-
hoz szallitas soran is meg kell tartani a gyogyszerek
kiadasara vonatkozd szakmai szabalyokat, valamint a
kabitoszerként (K1, K2) és pszichotrép anyagként (P2)
mindsitett gydgyszerek megfelelé vényen torténd ren-
delés esetén sem szallithatok hazhoz.

skesk

A biztonsagos internetes gyogyszerforgalmazas jogsza-
balyi hatterének megalkotdsara iranyuld eurdpai unids
torekvésekkel a kozlemény 2. részében foglalkozunk.
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Fittler, A., Mohay, A ;' Medications from the
Internet: Actual topics and legal regulations regarding the
online trade of medicines

Medicines are widely available on the Internet and
pharmacists must be aware of the benefits and potential
dangers of buying drugs online. As legal regulations of the
internet sale of medicines is constantly evolving and there is
currently no internationally harmonized laws regarding this
issue, this paper describes the most important relevant issues
in Hungary.
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Kiskereskedelemben forgalmazott gyogynovény teak
mindségének osszehasonlito értékelése

Nadosi Marta!, Berndth Jen&, Banyai Laszé®, Czirbus Zoltan*

Bevezetés

A novényi eredetli termékek felhasznalasa a gyogyi-
tasban, gyogyszeriparban s egyéb ipardgakban jelen-
leg is az érdeklddés kozéppontjaban all [1, 2]. Ezt a fo-
lyamatot szdmos objektiv és szubjektiv tényezd indi-
totta el és ma is iranyitja. Hazankban a gyogy- €s aro-
manévények kozé sorolhatd fajok hivatalos listajat
korabban két el6irat szabalyozta: a 2006 juliusaig hi-
vatalos VII. Magyar Gydgyszerkdnyv (Ph.Hg. VIL.),
valamint a 203/2002 (IX. 14.) Kormanyrendelet, amely
a kiskereskedelemben forgalmazhatd gydgy- és aro-
mandvények korét tartalmazta. Az EU csatlakozas je-
lentés mértékben modositotta a gydgy- és aromano-
vény fajok spektrumat. A 2006 juliusaban hatalyba 1¢-
pett VIII. Magyar Gyogyszerkényv (Ph.Hg. VIII. —
2004) mar az Eurépai Gyogyszerkonyv alapjan
késziilt, s eldirdsai alapjan kozel kétszeresére nott a hi-
vatalosan gyogynovényként elismert fajok szama. A
béviilés oka részben arra vezethetd vissza, hogy az
utobbi évek soran sikeriilt szamos 1 ndvényfaj hata-
sossagat igazolni, masrészt tobb, nalunk ritkdbban al-
kalmazott faj valamilyen terméke keriilt be a gyogy-
szerkonyvi listaba.

A novényi eredetli drogok felhasznalasanak béviilé-
se, alkalmazdsuk mind 4ltaldnosabba valdsa egész Eu-
ropaban sziikségessé tette a gyogynovények felhasz-
nalaséara, azok mindségére vonatkozd kdvetelmények
szigorodasat [3]. A gyogyitasi céllal felhasznalt fajok
esetében ennek alapjat képezik az EU orszagokban ki-
dolgozott ESCOP monografiak [4] valamint az EMEA
(European Medicines Agency) eldirasai alapjan [5] ki-
dolgozott és publikalt eldiratok (Community Herbal
Monographs és Community List). A gydégyndvények
¢élelmiszer célu felhasznaldsara vonatkozd kovetelmé-
nyeket — az étrend-kiegészitOkkel némileg ellentétben
— ma még alig szabalyozzak.

A drogok ¢és illoolajok mindsitését hazdnkban 2009-
ig a 37/1976. (X. 29.) MT és annak végrehajtasarol
szo0lo 2/1978. (III. 16.) NIM, valamint az 5/1977. (L.
24) MEM-EiiM rendelet alapjan a hatosagi jogkorrel
felruhdzott Gydgyndvény Kutatd Intézet végezte. A
mindsités hatterét a gyogyszerkdnyvi eldiratok, illetve
a vonatkoz6 MSZ szabvanyok jelentették. Tekintettel
arra, hogy a fent emlitett rendeletet, valamint a drogok
mindségére vonatkozé MSZ eldiratok hatdlyat felfiig-
gesztették, rendkiviil bonyolult helyzet allt el. Tovabb

neheziti a helyzetet, hogy a korabban jol kdvethet6 ter-
mékpalyaba 0jabb forgalmazok kapcsolodtak be: a
gyogyszertarak és a gydgynovény szakboltok mellett a
nagy kereskedelmi egységekben, élelmiszerboltokban
egyarant hozzéajuthatunk gyogynovény drogokhoz.
Felhasznaldsuk célja sem mindig egyértelmii, hiszen
gyogynovényként, élelmiszerként, élvezeti teaként is
forgalmazzak azokat. Megfeleld mindségi paraméte-
rek, eldiratok és vizsgalatok hidnyaban feltételezheto,
hogy az élelmiszerként forgalmazott termékek eseté-
ben a vasarlo bizonytalan értéki termékhez jut.

A mindségi analizis elvégzésére els6ként a kereske-
delmi forgalomban fellelhetd, élelmiszerként forgal-
mazott filteres orvosi kamilla és csipkebogyo terméke-
ket valasztottuk ki. A kamilla az egyik legismertebb
gyogyndvénylink, melyet vilagszerte magyar speciali-
tasként, hungarikumként ismernek [6, 7]. Virdgzata a
Matricariae flos a Magyar Gyogyszerkdnyvben (Ph.
Hg. VIII) drogként szerepel. A gyogyszerkonyvi mi-
ndségli viragdrog (Matricariae flos) legalabb 0,4% il-
l6olajat, 0,25% 0Osszes apigenin-7-gliikozidot kell,
hogy tartalmazzon. A masik, vizsgéalatokra kijeldlt no-
vényfaj a vadrozsa, melynek termésébdl eldallitott
drog a Rosae pseudo-fructus ugyancsak szerepel a
VIII. Magyar Gyogyszerkonyv tételei kozott. A Gyogy-
szerkdnyv eldirata szerint legalabb 3,0%o (0,3%) aszkor-
binsavat kell, hogy tartalmazzon és aszmagterméstol
mentes legyen.

Jelen munkank célja volt annak megallapitasa, hogy
a kiskereskedelemben kiilonb6zd kiszerelésben és cél-
lal forgalmazott filteres gyogyndvény termékek valodi
értéket jelentenek-e, megfelelnek-e a veliik szemben
elvarhato — egyébként hivatalosan nem definidlt — mi-
ndségi kovetelményeknek? Tartalmazzak-e azokat a
biologiailag aktiv anyagokat, amelyekért azokat eldal-
litjuk, illetve fogyasztjuk?

Anyag és modszer

A vizsgéalatokhoz kereskedelmi forgalomba hozott,
élelmiszerként azaz ,.élvezeti” teaként forgalmazott, 4
kiilonbozo filteres kamilla és 5 csipkebogyo terméket
valasztottunk ki. A vizsgalatokra kijelolt filteres ter-
mékek fontosabb jellemzdit az 1. és I1. tablazat tartal-
mazza.

Mindkét termékcsoport értékelését a Ph. Hg VIIL
eléirasainak figyelembe vételével, termékenként 5-5
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L tablazat

Kiskereskedelemben forgalmazott négy kiilonbozo filteres kamilla termék jellemzo mindoségi mutatoi

Kereskedelmi minta | 1. termék | 2. termék | 3. termék | 4. termék
Termék jellemzdi

Megnevezése Kamillatea Kamillatea Kamillavirag Kamillaviragzat
Osszetevoi 100% kamilla 100% kamilla 100% kamilla 100% kamilla
Felhasznalasi javaslat nincs van (éltalanos) van van
Javallat — indikécio nincs van van van
Filter/doboz (db) 20 20 20 25
Egy filter tolt6tomege (g) 1,0 1,5 1,6 1,2
Mikroszkopos azonositds

Csoves viragok (%) 44,85 48,84 50,54 77,31
Nyelves virdgok (%) 2,09 2,97 5,00 4,34
Szar (%) 33,81 17,63 21,73 6,77
Levél (%) 2,30 2,41 5,95 2,16
Eretlen termés (%) 3,22 8,35 5,06 1,92
Erett kaszat termés (%) 5,66 7,21 5,39 2,43
Vacokkup (%) 1,27 0,33 0,55 2,16
Egy¢éb novényi rész (%) 6,80 12,26 5,78 2,91
Idegen anyag (%) - - - -
Osszesen (%) 100,00 100,00 100,00 100,00
Beltartalom

1l6olaj (ml/kg) | 1,10 | 1,70 | 1,90 | 4,90

II. tablazat

Kiskereskedelemben forgalmazott ot kiilonbozo filteres csipkebogyo termék jellemzd mindségi mutatoi

Kereskedelmi minta 1. termék 2. termék 3. termék | 4. termék | 5. termék

Termék jellemzdi

Megnevezése Csipkebogyd Csipkebogy6 tea | Csipkebogyd | Csipkebogyo Csipkebogy6

Cynosbati hibiszkusszal tea hus altermés
pseudofructus

Osszetevoi 100% csipke- | 60% csipkebogy?d, | 60% csipke- | 100% csipke- | 100% csipke-

bogyd 40% hibiszkusz bogyo, bogyd bogyo
40% hibiszkusz

Felhasznalasi javaslat van van (éltalanos) nincs van van

Javallat — indikécio van van nincs van nincs

Filter/doboz (db) 25 20 20 25 20

Egy filter tolt6tomege (g) 2 2,5 2,5 1,2 3

Mikroszkopos azonositds

Csipkehus (%) 82,61 30,53 21,16 80,38 80,45

Elszinez6dott csipkehus (%) 6,30 1,34 0,00 12,17 2,15

Szoérképlet (%) 2,18 0,30 0,22 0,63 3,71

Aszmagtermés (%) 7,39 2,83 51,83 3,17 11,92

Kocsany (%) 0,65 15,10 0,00 2,37 0,00

Hibiszkusz (%) - 49,90 26,35 - -

Idegen anyag (%) 0,87 0,00 0,44 1,28 1,77

Osszesen (%)

Beltartalom

Aszkorbinsav (%o0) 1,60 1,10 1,50 | 1,30 | 1,00

ismétlésben végeztiik. A vizsgalatok a tisztasag vizs-
galatra és hatdanyag vizsgalatra terjedtek ki. A tiszta-
sagi vizsgalatok kozott a névényi részek aranyat vizs-
galtuk az adott mintaban. A filteres termékek esetében
nem allt rendelkezésiinkre hivatalos vizsgalati eldiras.
Az Osszehasonlithatosdg érdekében egy egységes
mikroszkopos, minden drogra alkalmas vizsgalati

mobdszert fejlesztettliink ki. A vizsgalat soran sztereo-
mikroszkép segitségével adott mennyiségli drogbodl
azonositottuk a ndvényi részeket. Az azonositott no-
vényi részek alapjan szdzalékos megoszlast szamol-
tunk. A mintakrol BMS 143 Digital-Zoom sztereo-
mikroszkép alkalmazasaval digitalizalt felvételeket
készitettiink.
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A hatéanyag meghatarozdsa sordn a kamillabol a
VII. Magyar Gyogyszerkonyv (Ph.Hg. VII. — 1986)
eléirasai szerint allitottuk eld az illéolajat, vizgdz
desztillacioval. Az aszkorbinsav tartalom meghataro-
z4sat a VIII. Magyar Gyogyszerkdnyv eldirasainak a
figyelembe vételével, HPLC modszerrel mértiik.

Eredmények és értékelésiik
Filteres kamilla termékek ésszehasonlitasa

A filteres kamilla termékek eltérd megnevezését €s je-
lentds tartalmi eltéréseit szemléltetik az I. tablazatban
bemutatott adatok. Mar a termékek kiszerelési formaja
és megnevezése sem egységes. Kiilalakja alapjan az 1.
és 2. termék tiinik a legértékesebbnek, mivel ezek do-
boza erds kartonpapir és a filterek kiilon-kiilon papir-
boritoba vannak csomagolva. Masrészrél eltérd a ter-
mékeken megjelenitett javallatok kore, a dobozonkénti
filterek szama, illetve a filterek tolt6tomege.

Meég nagyobb eltérést tapasztalunk a termékek 6sz-
szetételében, azaz a filterekbe toltdtt novényanyag mi-
ndségében. A kamillabol eléallitott termékek tényleges
értékét elsésorban a csoves viragok mennyisége hata-
rozza meg. A rendelkezésre 4ll6 irodalmi adatok alap-
jan ugyanis a csoves viragokon alakulnak ki az ill6ola-
jok képzddésében és felhalmozdodasaban alapvetd sze-
repet jatszo illdolaj tartd sejtek [8, 9]. E tekintetben a
4. szamu termék tekinthetd a legjobbnak. Ebben az
Osszes noveényi Osszetevo 77,31%-at teszik ki a csoves
viragok. A csoves virdgok mennyisége szempontjabol
a masik szélséértéket az 1. szamll minta képviseli. Eb-
ben a mintaban mindossze 44,85%-ot tesz ki a csoves
viragok aranya. Ez az alacsony érték arra utal, hogy
amig a 4. szamu termék minden bizonnyal virdgzat fel-
dolgozasaval késziilt, addig az 1. szamu termék eseté-
ben a teljes novény foldfeletti része képezte a kiindulod

nyersanyagot. Ezt a feltételezést az is aldtdmasztja,
hogy az 1. sz. termékben az ill6olajat gyakorlatilag
nem tartalmazé nodvényi szdr részesedése eléri a
33,81%-ot. A 2. és 3. sz. minta kdzepes mindséget kép-
visel. Ezekben a termékekben a csoves virdgok ardnya
50% koriili, a szar aranya pedig 17,62 illetve 21,72%.

A mikroszkopos vizsgélatok alapjan mért dsszeté-
telbeli kiilonbségek jol tiikrozddnek a filteres termé-
kek eltér6 illoolaj tartalméaban (I. dbra). A dontéen
csoves viragokat tartalmazo 4. szamu termék illdolaj
tartalma 4,90 ml/kg, ami megfelel a gydgyszerkonyvi
kovetelményeknek, illetve felilmulja azokat. A tobbi
termékben a gydgyszerkonyvi eldirat alapjan elvarha-
to illoolaj tartalomnak mindossze fele, egynegyede
van csak jelen. Mivel a filterek tolt6tomege is kiilon-
b6z06, még nagyobb az eltérés az egy filterre vonatkoz-
tatott illoolaj tartalomban. Igy a 4. szamu termék filte-
renkénti ill6olaj tartalma 5,9 pl, addig az 1. szamu ter-
mékben minddssze 1,1 pl ez az érték.

Filteres csipkebogyo termékek 6sszehasonlitdasa

A vizsgalatokba vont 5 filteres csipkebogyd tea jellem-
z6 tulajdonsagait a II. tablazat tartalmazza. A kamil-
lanal tapasztaltakhoz hasonldan e termékek kiszerelé-
se, a dobozukon feltiintetett feliratok, valamint a filte-
renkénti toltétomegiik egyarant jelentds mértékben
kiilonbozik. Két termék esetében még 40%-o0s arany-
ban a hibiszkusz drogja (Hibisci sabdariffae flos) is
jelen van. Ez az ,,adalékanyag” azonban csak az egyik
termék nevében jelenik meg.

A termékek mikroszkopos vizsgalata az tanusitja,
hogy nemcsak a termékek kiszerelési formaja, hanem
a toltéanyagok mindségi mutatoi is jelentds mértékben
kiilonboznek. Mar az ,,adalékanyagként” bekevert hi-
biszkusz drog aranya sem felel meg a terméken feltiin-
tetett értéknek. A feliratozéds szerinti 40%-0s rész-

arany helyett a 2. szamu termékben

49,90, a 3. szamu termékben 26,35% a
hibiszkusz aranya. Tulajdonképpen a

o
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Termék sorszama

<" illéolaj/filter, g
P
_~" Wéolaj, ml/kg

hibiszkuszt nem tartalmazo 1.-es, 4.-

Ph.Hg. VIIl. es és 5.-0s termékek felelnek meg a
‘”‘l"/‘:('aj' csipkebogy6 tedval szemben tamaszt-
= hat6 0Osszetételbeli kdvetelmények-

nek, hiszen ezekben a termékekben a
tényleges értéket képviseld csipkebo-
gy6 his ardnya 80,0% folotti. Feltling,
hogy mind az &6t termékben jelen van
az aszmagtermés. A Gyogyszerkonyv
szerint ugyanis a csipkebogyd drogja
aszmagterméstél mentes kell, hogy
legyen. Ebbdl a szempontbol a 3. sza-

illoolaj tartalma

1. dabra: A kiskereskedelemben forgalmazott filteres kamillatermék
egységnyi szarazanyag tartalomra és a filter toltésulydra vonatkoztatott

mu termék egészen szélsdséges mind-
séget képvisel: ebben a termékben a
toltétomeg tobb mint fele (51,83%)
aszmagtermés. Ebben az esetben
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hogy ez a gyengébb mindség sem a
termék feliratozasa, sem a termék ara
alapjan a felhasznald szdmdara nem

Aszkorbinsav/filter, ug

Aszkorbinsav, %o
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Termék sorszama

valik nyilvanvalova.

A kamilla és csipkebogyo filteres
termékek elemzése alapjan nem nehéz
arra a kovetkeztetésre jutni, hogy a
kiegyenlitett mindség, a tényleges bio-
logiai hatas elérése és a vasarlok
megkarositasanak elkeriilése érdeke-
ben elkeriilhetetlen a teriilet jogi uj-
raszabalyozdsa. Ebben szamottevo
elorehaladast jelentene, ha felgyor-
sulna a gyogynévéenyek élelmiszer-
konyvi tételeinek a kidolgozdsa és az

Ph.Hg. VIII.
aszkorbinsav, %o

aszkorbinsav

2. dbra: A kiskereskedelemben forgalmazott filteres csipkebogyo termékek
egységnyi szarazanyag tartalomra és a filter toltésulydra vonatkoztatott

ehhez kapcsolodo szabdlyozas  tor-
vénybe iktatdsa.

minden bizonnyal egész, daralt csipkebogyd altermé-
sek felhaszndldsara kertilt sor.

A Dbeltartalmi vizsgalatok alapjan (2. dbra) vala-
mennyi analizalt termék aszkorbinsav tartalma mesz-
sze elmarad a Gyogyszerkonyvben eldirt értékszinttol
(legalabb 3,0%0 az eldiras). A vizsgalt termékekbe tol-
tott alapanyag aszkorbinsav tartalma az elvart érték-
szintnek csak mintegy egyharmada, fele. A filteren-
kénti eltérd kiszerelési tomegek miatt azonban az egy
filterben jelenlévé aszkorbinsav tartalom tekintetében
mar jelentOsek az eltérések. Az altalanosan alacsony
aszkorbinsav tartalom ugyanakkor azt jelzi, hogy az
altalunk vizsgalt valamennyi termék esetében a fel-
hasznalt csipkebogy6 drog mindsége rossz volt.

Kovetkeztetések

Mindkét termékcsoport elemzése alapjan megallapit-
hat6, hogy a termékek kiszerelési forméaja, annak fel-
iratozasa és a termék tényleges mindsége kozott sem-
miféle Osszefiiggés nincs. Ez legpregnansabban a ka-
milla filteres termékek esetében mutathatdé ki. Itt
ugyanis éppen az erds kartonpapirba ¢és filterenként
gondosan kiilon papirboritoba csomagolt 1. és 2. szamu
minta illdolajtartalma a legalacsonyabb, annak értéke a
gyogyszerkonyvben eldirt minimalis szint felét sem éri
el. Min6ségét tekintve ugyanakkor a leggyengébb cso-
magoldsu 4. szamu termék mindsége a legjobb és a
gyogyszerkonyvi mindséggel mutat megfelelést.
Mindkét termékcsoport esetében megallapithato,
hogy a filteres termékekben esetenként a drog
eldiratdban nem szerepld, vagy kimondottan keriilen-
do, a toltbanyag mindségét rontd ndvényi szervek je-
lenhetnek meg. A kamillatea esetében ilyennek tekint-
hetd, amikor a viragzatot 33,81%-0s aranyban szar he-
lyettesiti, vagy a csipkebogy6 drogjaban 50% folotti
az aszmagtermés aranya. Rendkiviil megtéveszto,
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Nadosi, M., Bernath, J., Banyai, L., Czir-
bus, Z.: Comparative assessment of herbal teas distrib-
uted in retail trade

The usage of the tea products containing medicinal herbs be-
comes more and more popular and commercialized more fre-
quently not only in pharmacies but in food shops and super-
markets, too. The aim of this work is to determine whether the
retail products containing different medicinal plants would
fit to the qualitative requirements described in the Hungar-
ian Pharmacopoeia. During the examination chamomile and
rose-hip tea products were selected, and we analyzed of their
purity, ratio of plant organs responsible for effectiveness and
the active substance content. According to the results the
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quality of the tea product did not show a high diversity and
the required ratio of active plant organs nor did the active
agent content refer for the requirements. Our examination
showed that there was no correlation between the form and
quality of package and the quality of herbal material used
for filling: for instance the best package referred to the less
valuable herbal content.

Based on the analyses it can be stated, that the consumer
has no real information about the quality and biological ef-

fectiveness of the product. The situation is more complicated

because there is no correlation between the price of the prod-
uct and its quality, either. Therefore the legal regulation of the
area became more urgent to standardize the herbal teas to get
high quality products and to avoid misleading the customers.

! Herbaria Zrt. Budapest Dézsa Gy. ut 144. — 1134
?BCE, Gyogy- és Aromanovények Tanszék, Budapest, Villanyi ut 29. 1118
3 Corvinus-Fitolabor, Budapest, Villanyi ut 29-43. 1118
‘Gyogyndveny Szovetség és Terméktandcs Budapest, Ménesi ut 44. 1118
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NOVENYI SZEREK HELYE A MAI GYOGYSZERKINCSBEN

Gyogyszerészet 58. 221-223; 226-233. 2014.

Természetes anyagok a vesekovesség és a hugyuti fert6zések kezelésében

Csupor Dezsd

A hugyuti betegségek kozott a joindulata prosztata-
megnagyobbodas, a fertdzések és a hiigytti kovesség
széles populaciot érintenek. Az emlitett korképek
mindegyikére rendelkezésre allnak vény nélkil ki-
valthatd, modern, természetes eredetli készitmények.
A benignus prosztatahiperplaziaval kapcsolatos fito-
terapias tudnivalokrodl tobb iras megjelent e lap hasab-
jain [1-6], jelen irds a vesekovesség €s a hugyuti fer-
tozések kezelésében alkalmazhatdo novényi szereket
mutatja be.

A hugyuti fertdzések a masodik leggyakoribb fert6-
zéses betegségesoportot alkotjak, az dsszes, orvosi el-
latast igényld fert6zés mintegy negyede a hugyutakat
érinti. A betegség elsdsorban a ndket stjtja, fogamzo-
képes korban évente mintegy 15%-uk szenved hugyuti
fertdzésben. A gyakorisdg az életkor elérehaladtaval
némileg csokken, de még 60 év folott is meghaladja a
10%-ot. Férfiaknal ugyanez az érték 80 éves kor alatt
kb. 2%, csak az ezt meghalado életkorban novekszik
5% folé [7, 8]. Az anatdomiai kiilonbségekbdl adodik a
betegség nemek kozott eltérd aranya. A nék esetén na-
gyobb eséllyel alakul ki a fert6zés, mivel a hugycsd
bemenetét koriilvevd nyalkahartyan gyakran szapo-
rodnak el a koérokozd baktériumok. A ndk mintegy
3%-a esetén fordul elé visszatérd hugyuti fertézés,
amelynek eredményes kezelése még modern antibioti-
kumokkal is kihivas [9]. A pangé vizelet (elégtelen vi-
zeletiirités) szintén hajlamosité tényezd: ez magyaraz-
za, hogy a benignus prosztatahiperplaziaban szenve-
dok esetén miért nagyobb a betegség gyakorisaga. A
hagyuti fert6zések altalaban az als6é hugyutakat érin-
tik (leggyakoribb a cisztitisz, azaz a hugyholyag gyul-
ladasa), a fitoterapias szerek ennek kezelésében kap-
hatnak szerepet. A cisztitiszt tobbnyire a huigycsd, hii-
vely kornyékén kolonizalt Gram-negativ baktériumok,
leggyakrabban az Escherichia coli okozza. A betegsé-
get gyakran jelentkez6 vizelési inger, fajdalmas, €go
érzéssel jard vizelés és kis vizelettérfogat jellemzi,
amit gyakori éjszakai vizelés és deréktaji fajdalom ki-
sérhet. A felsd hugyuti fertézést gyakran cisztitisz eld-
zi meg, ezért fontos az idében megkezdett, adekvat
kezelés. A nem komplikalt hagyuti fertézések (ame-
lyek nem tarsulnak hugyuti kdvességgel, anatomiai el-
véltozassal stb.) daltaldban konnyen gydgyithatoak,
gyakran spontan gyogyulnak.

A hugyuti kovesség a harmadik leggyakoribb higy-
uti betegség. Eléfordulasi gyakorisaga a Fold kiillonbo-
76 részein eltérd: mig Eurdpaban a lakossag 5-9%-at,
az USA-ban 13-15%-4t érinti. A mediterran régioban,
a Kozel-Keleten és Indidban incidenciaja akar 15-
20%-ot is elérhet. Ujabb megfigyelések szerint gyako-
risaga a globalis felmelegedéssel n6 [10]. Az ép, sértet-
len hugyutakban normalis vizeletiirités mellett a bak-
tériumok kis valoszintiséggel tudnak kolonizalodni,
mert nehezen tudnak a hiigyutak faldhoz tapadni. A
huagyuti kovek gyakran sériilést okoznak a hugyutak
nyalkahartydjan. A sériilés helyén meg tudnak tele-
pedni a baktériumok, ezaltal fokozodik a fertézés ki-
alakulasanak kockazata. A hugyuti fertdzések és a
huagyuti kovesség kialakulasa és kezelése ezen a pon-
ton dsszeér; mint latni fogjuk, a fitoterapias eszkozok
kozott is tapasztalhato atfedés.

A hugyuti fertdzések kezelése

A hugyuti fertézések kezelésének két sarokpontja van:
a korokozo mikrobak eltavolitasa és a vizeletkivalasz-
tas fokozasa révén a pangas megsziintetése. A fert6zé-
sek zOmét okozd baktériumok elpusztitisa a betegség
kozvetlen kezelési modja, erre a célra az antibiotiku-
mok mellett fitoterapias eszkozok alkalmazhatok. A
vizelethajtas, a vizeletmennyiség ndvelése kozvetve
kedvezd hatdsa, mert ily modon megakadalyozhato a
baktériumok megtelepedése, tulzott elszaporodasa a
hagyutakban. A Belgyogyészati Szakmai Kollégium
és a Magyar Nephrologiai Tarsasag terapias iranyelve
egyszerll cisztitiszben elsdként valasztando kezelés-
ként rovid, 3-5 napig tartd antibiotikus kezelést java-
sol, de a megel6zés lehetdségei kozott ndvényi szere-
ket is megemlit: ,,napi 2-7 dl afonyadzstsz (vagy 300
mg kapszula) fogyasztasa kedvezd hatasu™ [11].

A hugyuti fertézések kezelésére szamos, vény nél-
kiil beszerezhetd szer (koztiik sok gydgyszer) kaphatd
a patikakban. A vizelethajté névényeken alapuld ké-
szitményeken kiviil két gydgyndvénynek van kiemelt
jelentdsége. A medveszolo és a (szakmai iranyelvben
is emlitett) nagytermésii afonya az als6 hugytti fertd-
zések kezelésében, megeldzésében olyan eszkozt je-
lentenek, amelyekkel kiegészithetd, indokolt esetben
helyettesitheté az antibiotikummal végzett kezelés.
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Mig az amerikai nagytermési dfonya elsdsorban a
megel6ézés, a kitjulas megakadalyozasanak eszkoze, a
medveszol6 az enyhébb fertézések megsziintetésében
bizonyult hatasosnak. El6bbi névény a gyogytea-fo-
gyasztasi kultara része, utobbi ma mar szamos gyogy-
hatasu készitményben megtalalhato.

A fitoterapeutikumok expedialasa esetén a gyogy-
szerészi kontrollnak és tanacsadasnak kiemelt jelentd-
sége van. Mivel a gydgyszerész csak a beteg tiinetei-
nek intenzitasa alapjan feltételezheti az als6é hugyuti
fertdzés fennallasat, nem hagyhat6 figyelmen kiviil a
sulyosabb felsd hugytti fert6zés vagy egyéb, orvosi
ellatast igényld betegség lehetdsége. Epp ezért fel kell
hivni a beteg figyelmét arra, hogy ha a feltételezett ha-
gyui fertéz¢és panaszai nem mulnak, vagy stlyosbod-
nak (a hugyuti tiineteket 1z, hanyinger, nagyfoku faj-
dalommal jaré vizeletiirités koveti), feltétleniil keresse
fel az orvost.

Hugyuti fertozés esetén alkalmazhato
gyogynovények

Novényi diuretikumok

Bar vannak olyan névényi vegyiiletcsoportok, ame-
lyeknek diuretikus aktivitast tulajdonitanak (ilyen ve-
gyliiletek a flavonoidok, a szaponinok és egyes illdolaj-
komponensek), a hagyomanyosan diuretikus hatasu-
ként ismert névények alkalmazédsa esetén jelentkezd
fokozott vizeletelvalasztas tobb vegyiilet egyiittes ha-
tasanak eredménye, nem lehet hozzarendelni egyetlen
hatéanyaghoz. A vizelethajté hatast gyogyndvények
[hazankban a legjelentdsebbek: Betula pendula (nyir-
fa, levél), Taraxacum officinale (pitypang, herba és
gyokér), Equisetum arvense (zsurlo, herba), Solidago
sp. (aranyvessz0, herba), Levisticum officinale (les-
tyan, gyokér), Urtica dioica (csalan, herba), Orthosi-
phon sp. (javai tea, levél), Ononis spinosa (t6vises igli-
ce, gyokér), Agropyron repens (tarackbuza, gyok-
torzs), Zea mays (kukorica, bibe)] a felsorolt vegyiilet-
csoportok legalabb egyikének képviseldit tartal-
mazzak. A megfigyelések tobbsége szerint a diure-
tikus novények zome csak a viz kivalasztasat fokozza,
az ionokét nem, azaz hipoozmolaris vizeletelvalasztast
indukalnak. Ez eltér a szintetikus diuretikumok hatas-
mechanizmusatol, amelyek az ionok iritését is befo-
lyasoljak. A natriumiirités elmaradasa vesekovesség
kiegészitd kezelésében (a nemkivanatos hatasok szem-
pontjabol) éppenséggel elonyds. A pitypang hatasme-
chanizmusa tér el jelentdsen a tobbi vizelethajté drog-
tol: hatasara fokozodik a kaliumiirités, de feltételezhe-
téen épp a novény magas kaliumtartalma a vizelethaj-
tas egyik kulcsa [12]. Ujabb eredmények szerint a je-
lentés novényi diuretikumok kozott szamon tartott
Orthosiphon stamineus (javai tea) vizelethajto hatdsa
flavonoidjainak adenozin A -receptorantagonista akti-

vitasaval magyarazhato, amely révén a natriumiiritést
is fokozza [13]. Egyes, vizelethajtoként ismert gyogy-
novények (nyirfalevél, javai tea, tarackbuzagyoktorzs,
kukoricabibe, csalanlevél) hatdsahoz hozzajarulhat a
nagytermésii afonyanal részletesen bemutatott (lsd.
lent) antiadheziv hatas [14].

A vizelethajtoként ismert gyogyndvények hatdsos-
sagat a tapasztalaton és preklinikai adatokon kiviil ke-
vés klinikai adat tdmasztja ald. Az E. arvensével
ugyan nem végeztek vizsgalatot, de egy rokon faj, az
E. bogotense vizelethajt6 hatasat dokumentaltak egész-
séges egyéneken [15]. A pitypang levelének vizes-al-
koholos kivonata esetén a vizelési gyakorisag noveke-
dését irtak le [16]. Egy vizsgalatban négy, hagyoma-
nyos vietnami gyogynovénykészitményként hasznalt
névény, a Zea mays, Imperata cylindrica, Plantago
major és az Orthosiphon stamineus vizelethajto hata-
sat tanulmanyoztak placebokontrollos, kettés vak el-
rendezésben. A vizsgélat 24 ordja alatt sem a vizelet-
térfogat, sem a natrium kivalasztds nem fokozodott
[17].

A klinikai végpont szempontjabol a hatasossagot a
hagyuti fertdzés megeldzése vagy gydgyitasa jelenti.
Egy vizsgalatban diuretikus névények (Solidago sp.,
Orthosiphon sp., Betula pendula) kombinaci6jat adtak
a betegek egy csoportjanak az antibiotikum profilaxis
kiegészitésére. A fitoterapids kezelés az utankovetési
idészakban a hugytti fertézések kockazatanak csok-
kenését eredményezte (a csak antibiotikumot kapott
csoportban a relapszus kockazata 2,5-szords volt)
[18]. Egy hazdnkban is — hagyomdnyos ndvényi
gyogyszerként — forgalomban 1évo szer, a Canephron
ezerjoflt (Centaurium erythraea) hajtasat, lestyan
(Levisticum officinale) gyokerét, rozmaring (Rosma-
rinus officinalis) levelét tartalmazza; ezzel a termék-
kel tobb klinikai viszgalatot végeztek, egy résziik a
huagyuti fertézések kezelésében betdltott hatdsra ird-
nyult. Egy 2013-ban kdzzétett 6sszefoglald cikk atte-
kintést nyujt a termékkel elvégzett klinikai vizsgala-
tokrol [19]. A 17 rendelkezésre allo vizsgalat koziil 4
foglalkozik a szer hugyuti fertézések kezelésében és
megel6zésében betoltott szerepével felndttekben. Eb-
bdl kettd volt randomizalt, kontrollos; az egyikben
placebonal bizonyult hatdsosabbnak a kezelés a kitju-
las megel6zésére (és segitette el a gydgyulast), a ma-
sikban az antibiotikummal végzett preventiv kezelés-
sel volt egyenértékli. Gyermekek kezelésében tobb
vizsgalat szerint kedvezd hatasu volt, elénye, hogy
mellékhatdsai enyhébbek. Kiilonb6zé vesebetegsé-
gekben szenvedd vagy cukorbeteg varandés nok
huagyuti fertdzésének megelézésében, kezelésében
szintén hatasosnak mutatkozott. Egy vizsgalatban azt
figyelték meg, hogy vesekovek kiilsé 16késhullammal
végzett zlizasa utan a Canephron eldsegiti a kovek ta-
vozasat, ez feltehetdleg diuretikus hatasaval fligg 6sz-
sze [20].
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Medveszolo

A medveszol6 (Arctostaphylos uva-ursi) az egyik leg-
jobban ismert €s bevalt hugyuti fert6tlenitd, amelyet
mar a kozépkorban is hugyti, genitalis fertézések ke-
zelésére vagy vizelethajtoként hasznaltak. Hasznalata
Eszak-Eurépabdl terjedt el a kontinens tobbi orszaga-
ba. A drogot szolgaltatd novény az északi félteke
hegységeiben honos ©6rokzold cserje, amely latin és
magyar nevét is piros bogyotermésérél kapta. A gyo-
gyészatban nem a termést, hanem adsztringens, kese-
ri iz, tavasszal begyijtott levelét alkalmazzak. A
VIII. Magyar Gyodgyszerkonyvben is a novény levél-
drogja a hivatalos (Uvae ursi folium). A medveszolo
poritott vagy apritott levelét, vizzel, vagy etanol-viz
elegyével készitett, hidrokinonszarmazékokra stan-
dardizalt szdraz kivonatat Eurdpa tobb orszagaban ha-
gyomanyosan alkalmazzak visszatérd hugyuti fertéze-
sek kezelésére, ez tiikrozddik az Eurdpai Gyodgyszer-
ligynokség monografiajaban is [21].

A levéldrog hatasaért a kémiailag egyszerii szerke-
zetli hidrokinon-glikozidok felelések. A levél 5-15%
arbutint (hidrokinon-O-B-D-gliikozid) és mintegy 4%
metilarbutint, nyomnyi mennyiségii szabad hidroki-
nont, metilhidrokinont, valamint az arbutin galloil-
szarmazékait tartalmazza. A levél jelent6s mennyisé-
gl (10-20%) cserzbanyagot (gallotanninokat, ellagi-
tanninokat és katechint) is tartalmaz [22].

A medvesz0l6 vizes-alkoholos kivonatai bizonyitot-
tan antimikrobialis hatastiak szamos Gram-negativ
baktérium, igy a hugyuti fertdzések 80%-at okozd
Escherichia coli, valamint Staphylococcus aureus,
Streptococcus faecalis, Proteus vulgaris, Bacillus
subtilis, Shigella sonnei és Shigella flexneri ellen is
[23, 24]. A hatdsosnak talalt kivonatok vizzel, vagy
viz-etanol elegyével késziiltek, az apolarosabb szerves
oldoszerekkel (pl. kloroform) késziilt extraktumok ha-
tastalannak bizonyultak.

A drogban talalhat6 hidrokinon-szdrmazékokat a vé-
konybél florajaban talalhatd baktériumok f-gliikozidaz
enzimjei hidrolizaljak, majd az igy képz6dott hidroki-
non felszivodik és nagy része gliikuronsavval vagy kén-
savval konjugélodik (a szabad hidrokinon plazmaszint-
je medveszilofogyasztast kovetden nem valtozik) [25].
A hidrokinon konjugélt formaban valasztodik ki a vize-
lettel, majd a konjugalt szarmazék Iugos vizeletben
(pH>8) hidrolizalodik, és a felszabadulé hidrokinon
(amely szerkezetileg és antiszeptikus hatasaban is ha-
sonld a fenolhoz) fejti ki az antibakteriélis hatést. Ezt a
hatasmechanizmust tamasztja ald az a vizsgalat, amely-
ben 800 mg arbutin elfogyasztasa esetén egészséges On-
kéntesek vizeletét abban az esetben talaltdk erds anti-
bakterialis hatasunak E. coli és S. aureus ellen, ha a
pH-t 8-ra allitottak (savas kémhatasu vizelet esetén nem
tapasztaltak aktivitast [26]. Egy masik vizsgalatban a
névény hatasaban feleldsnek tartott vegyiiletet, az

arbutint vizsgaltak embereken. 1 g arbutin elfogyaszta-
sa utan a vizelet a 74 tesztelt baktériumtorzs (koztiik E.
coli, P. aeruginosa, S. aureus, Proteus sp.) mindegyike
ellen hatasosnak bizonyult. A hatas fokozottabb volt 1u-
gos vizelet esetén [25]. Egészséges dnkéntesenken bizo-
nyitottak, hogy a szabad hidrokinon csak pH=8 kémha-
tast vizeletben mutathat6 ki, és koncentracidja a be-
adast kovetd 3-4. oraban éri el a maximumot [27]. Négy
oraval beadas utdn a medveszdld levelében talalhatod
hidrokinonszarmazékok fele glitkuronid- (55%) és szul-
fatszarmazékként (45%) megtalalhato a vizeletben [28].

Egyes vizsgalatok arra utalnak, hogy a konjugatu-
mok a baktériumok citoplazmajaba keriilve dekonju-
galodnak, ¢és igy intracellularisan képzddik hidroki-
non. Egy vizsgalat szerint az arbutin antibakterialis
hatasa szoros korrelacidét mutat a kérokozok B-gliiko-
zidaz aktivitasaval [29]. Bar a ndvény hatasmodja iga-
zolt és az azért felelds vegyiiletcsoport is ismert, maig
vitatott, hogy a klinikai hatést csak a hidrokinon vagy
annak észterei is kifejtik-e. Jelenleg az az elképzelés
az elfogadottabb, amely szerint a vizeletben hidroliza-
loédnak a konjugatumok, ez a magyarazata annak,
hogy egyes szakirodalmak szerint a kezelés alatt a vi-
zelet lagos kémhatasanak biztositasara kell torekedni
(tartozkodni kell a talzott husfogyasztastol, fokozni a
ndvényi eredeti taplalék és a tej bevitelét).

OH

HO 0
HO o)
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1. abra: Arctostaphylos uva-ursi L. (Spreng.)
és a hatasaban kulcsszerepet jdtszo arbutin
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A hatashoz az az aktivitas is hozz4jarulhat, amely-
nek eredményeként a ndvény vizes kivonata noveli a
korokozok hidrofobicitdsat és aggregacidjat (ezt ez
idaig az E. coli és az Acinetobacter baumannii esetén
igazoltak) [30].

A medveszolo feltételezett vizelethajto, vesekdoldo
tulajdonsagarol ellentmondésos allatkisérletes adatok
allnak rendelkezésre, ezért ilyen célu alkalmazasa a
human gyogyaszatban nem tekinthetd megalapozott-
nak. Kutyaknak adagolt drog, illetve kiilonb6z6 pola-
ritdst kivonatai hatastalanok voltak [31], egy Ujabb
vizsgalatban a vizes extraktumrol azonban patkanyo-
kon vizelettérfogat-noveld hatast irtak le (igaz, intra-
peritonealis alkalmazas esetén) [32].

A medvesz6ld als6 hugyuti fertézések kezelésére
tradicionalisan hasznalt, jol bevalt gyogyndvény, ame-
lyet hazankban is gyakran alkalmaznak. A fert6zés
kezdetén, idejében elkezdett kezeléssel megeldzhetd a
sulyosabb fertézés kialakuldsa és feleslegessé valhat
az antibakterialis kezelés. A novény hatasossagat elso-
sorban esetleirasok tdmasztjak ald, monopreparatu-
maval elvégzett klinikai vizsgalat nem ismert. Két
nyilt (46, illetve 60 részvevd, 3, illetve 12 hét) vizsga-
latban kombinacios készitmények hatdsossagat tanul-
manyoztak hugyuti fertézésben, és bar az eredmények
kedvezdek voltak, a medvesz6lo hatasaval kapcsolat-
ban ezekbdl nem nyerheté informacié [33, 34]. Egy
kettds vak, randomizalt vizsgalatban a medveszolo és
a pitypang (gyokér és -levél) kombinacios készitmeé-
nyét alkalmaztak cisztitisz kijulasdnak megakada-
lyozasara 57 beteg részvételével. Egyhonapos kezelést
kovetd egy éven beliil a kezelést kapott betegcsoport-
ban a kijulas ardnya 0, mig a placebokezelésben ré-
szesiilt kontrollcsoportban 23% volt [35]. A medveszo-
16 nagy elénye, hogy hatéanyagaival szemben nem
alakul ki rezisztencia, a kezelés koltsége alacsony, és
szakszerlien végezve biztonsagos is. A fert6zés kezde-
tén elkezdett terapia altalaban 2-3 napon belill ered-
ménnyel jar, ezért kevésbé stlyos fertdézések esetén in-
dokoltan vehetd szamitasba. A Kommission E és az
ESCOP monografia szerint a levéldrog also hugyuti
fertézések kezelésére alkalmazhatd egyszeri adagja 3
g naponta legfeljebb négy alkalommal (vagy ennek
megfeleld dozisu, 400-840 mg arbutinnak megfeleld
hidrokinonszarmazékot tartalmazd készitmény). Az
Europai Gyogyszeriigynokség monografidgja hasonld
adagolést (naponta maximum 8 g drog teaként vagy
200-840 mg hidrokinonszarmazék) ajanl [36]. Ha-
zénkban a medveszol6t jellemzden teaként fogyasztot-
tak, a hagyomanyos novényi gyogyszerek kategoriaja-
nak létrehozédsa utdn megjelentek a szaraz kivonatot
tartalmazé készitmények.

A drog mellékhatasai (hanyinger, hdnyas, gyomor-
fajas) magas cserzéanyag-tartalma miatt alakulnak ki.
Egyéb nemkivanatos hatdsokrol a klinikai vizsgala-
tokban sem szamoltak be. Célszerti néhany oras hideg

kivonassal késziteni a teat, mivel a forrd vizes kivonat
cserzOanyag-tartalma magasabb, €s jobban irritalja a
gyomrot. Gyogyszer-interakcidkrol nem szamoltak be,
de a magas cserzéanyag-tartalom az egyiittesen sze-
dett gyogyszerek felszivodasat is gatolhatja.

Mivel a medveszolo terhesség €s szoptatas alatti al-
kalmazasaval kapcsolatban nem végeztek megfeleld
vizsgalatokat, ilyen esetekben, valamint 12 éves kor
alatt a drog alkalmazdsa ellenjavallt. Akut és kronikus
toxicitasarol human adatok nem ismertek, az ovatos-
sagi rendelkezéseket a hidrokinon feltételezett muta-
gén ¢és karcinogén hatasa indokolja. Ugyanakkor bizo-
nyitott, hogy a hidrokinon koncentracidja a vérben és
a szovetekben medveszélokezelést kovetden nem
emelkedik szignifikdnsan. Az arbutinnal és medve-
szOlokivonattal elvégzett genotoxicitasi és karcinoge-
nitasi vizsgalatok nem utalnak arra, hogy a terapids
célu alkalmazasnak ilyen jellegii veszélyei lennének
[37]. Feltételezhetd, hogy nagy doézisu medveszdld
hosszl tavu szedése lataskarosito hatasu lehet, ugyan-
is a hidrokinon-szarmazékok gatoljak a tirozinaz enzi-

2. dbra: Vaccinium macrocarpon Aiton és A-tipusu
proantocianidinje
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met, ezaltal a melaninszintézist is [38, 39]. Ezzel ma-
gyarazhaté az az esetleirds, amely szerint egy beteg-
nél medveszolo-tartalmu készitmény 3 éven at torténd
szedése latasromlassal jar6 makulopatiat okozott [37].
Gyogyszerinterakcidit nem dokumentaltak, ugyanak-
kor in vitro vizsgalatban gatolta a CYP3AS, a CYP3A7
és CYP3A4 enzimeket (a gatlo hatds csokkenésének
sorrendjében felsorolva) [40]. A hosszu tavua adagolas
potencidlis veszélyei miatt nem javasolt az 1 hétnél
hosszabb ideig tartd medveszolo-kezelés, és évente
nem végezhetd otnél tobb kira a ndvénnyel. Rovid
tavu, megfeleld dozisu adagolds esetén azonban nem
ismertek sulyos nemkivéanatos hatdsok, a névény ész-
szerl terapias alkalmazasa biztonsagosnak mondhato.

Amerikai nagytermésii afonya

A nagybogy6s afonya (Vaccinium macrocarpon)
Eszak-Amerikaban honos cserje, amelyet gyakran té-
vesen tézegafonyanak neveznek. Piros bogyotermését
az indidnok szdmos indiké4cioval alkalmaztdk gydgyi-
tasra. Az amerikai tengerészek (aszkorbinsav-tartalma
miatt) skorbut megel6zésére hasznaltdk. A modern
gyogyaszatba az 1880-as években keriilt be, amikor
német kutatok felfigyeltek arra, hogy a gylimoélcs elfo-
gyasztasa utan a vizelet kémhatasa savassa valik, amit
Osszefliggésbe hoztak a nagybogyos afonya hugyuti
fertétlenité hatdsaval. A késobbi farmakologiai kuta-
tasok eredményeként a hatds mechanizmusaval kap-
csolatos elképzelések valtoztak, a novény valodi tera-
pias jelentdségét csak az utobbi néhany évben kezdik
felismerni.

A drog jelentés mennyiségli gylimolcssavat (cit-
romsav, almasav, benzoesav, aszkorbinsav), proanto-
cianidineket, antocianidineket és fruktozt tartalmaz.
A hatasmechanizmussal kapcsolatos elsé hipotézisek
alapjat az a megfigyelés adta, hogy fogyasztasa esetén
a vizelet hippursav-tartalma né. A hippursav a termés
benzoesav-tartalmabol keletkezik, bakteriosztatikus
hatasu és savanyitja a vizeletet. Késobbi vizsgalatok
megkérddjelezték, hogy a hugyuti fertétlenitd hatas a
vizelet savassaga miatt alakul ki, mert a nagybogyos
afonyabol késziilt 1¢ napi 4 literének elfogyasztdsa
esetén sem éri el a vizelet hippursav-koncentracioja a
bakteriosztatikus tartomanyt, és a vizelet kémhatésa
sem valtozik olyan mértékben, hogy ezzel lenne ma-
gyarazhat6 a baktériumellenes aktivitas.

A tovabbi vizsgalatok soran jabb elképzelések szii-
lettek az afonya hatdsmechanizmusara vonatkozoéan.
Megfigyelték, hogy afonyalé fogyasztisa esetén az
Escherichia coli baktériumok [41] és mas, Gram-
negativ patogének hugyuti nyalkahartyahoz torténd
adhézios képessége csokkent [42]. A baktérium adhé-
ziojaban a csillokon talalhatdé manndz-szenzitiv ¢€s
manndzrezisztens adhezinek kulcsszerepet jatszanak
(elébbi az 1-tipusu, utdbbi a P-tipust fimbrian talalha-

t6) [43]. A nagybogyo6s afonydban nagy mennyiségben
talalhatdo fruktéz a manndz-szenzitiv [44], mig a
proantocianidin-frakcié a mannozrezisztens adhezint
gatolja [45]. Ennek eredményeként a baktériumok nem
tudnak megtapadni a hugyutakban, cs6kken a fert6zés
kialakulasanak az esélye vagy gyorsabban érhet6 el a
gyogyulas. A fruktéz szdmos mas gyiimdlcsben is
megtalalhato, a nagybogyos afonya hatasossaga annak
tulajdonithatd, hogy a névényben a fruktdz specialis
szerkezetll proantocianidinekkel egyiitt fordul eld. Az
antiadheziv hatds kialakitdsaban a fajra jellegzetes
A-tipust proantocianidinek jatszanak szerepet, mas
fajok mas tipust proantocianidinjeinek tobb nagysag-
renddel gyengébb hatdsa van (pl. sz610), vagy egyalta-
lan nem rendelkeznek ezzel az aktivitassal (pl. alma,
tea, kakad) [46]. Ezt a hatast human vizsgalatban is
igazoltak: kiilonbozd doézisu dfonyalé tartds fogyaszta-
sa esetén a vizelet in vitro antiadheziv hatasa (6
uropatogén E. coli torzs T24 holyagepitélsejteken) do-
zisfiiggd hatast mutatott [47]. Hasonlo hatast mas ex
vivo vizsgalatokban is megfigyeltek [48]. A dozisfiig-
gést az E. coli virulencigjanak csokkentésében is ki-
mutattak [49].

A V. macrocarponnak nemcsak kialakult fertézés
kezelésében, hanem a hugyuti fertézések megel6zésé-
ben, az Gjrafert6z6dés megakadalyozasaban is jelentds
szerepe lehet, ugyanis hosszu ideig is biztonsdgosan
fogyaszthato. A drog kiilonosen nagy jelentdséggel bir
olyan ndk esetén, akiknek makacs, visszatérd hugyuti
fertézésiik van.

Az 4fonya nemcsak a hiigyutakban, hanem a sz4j-
nyalkahartyan is gatolja bizonyos korokozok megtapa-
dasat. A Streptococcus-fajok kolonizacidjanak kisérle-
tesen igazolt gatlasa a dentalis plakkok megelézésének
lehetéségét veti fel. Ujabb eredmények szerint a V.
macrocarpon a human influenzavirus sejtfelszini ad-
hézigjat és infektivitasat is gatolja, de ez az in vitro
megfigyelés tovabbi bizonyitékok hijan egyelére nem
hasznosithato a terapiaban.

A V. macrocarpon higyuti fertézések kezelésében
betoltott elonyds szerepét szamos, kiillonb6zd popula-
ciokon (szexualisan aktiv nok, idésebb nok, férfiak,
gyermekek) elvégzett vizsgalat igazolja. Az elsd vizs-
galatok az 1990-es években késziiltek, és az afonyalé
hatasanak tanulmanyozasara iranyultak. Egy placebo-
kontrollos, kettds vak, randomizalt vizsgalatban idds
néknél (n=153) napi 3 dl afonyalé rendszeres fogyasz-
tasa esetén a bacteriuria el6fordulasa 42%-ra csokkent
a kontrollcsoporthoz viszonyitva [50]. Egy kis elem-
szamu randomizalt, placebokontrollos, keresztezett
vizsgalatban napi 30 ml 4fonyalé esetén a bacteriuria
eléfordulasanak mérséklodését figyelték meg a keze-
lést kapo id6skoruaknal [51]. Az els6, afonyakivonat-
tal végzett tanulmanyt 1997-ben kozolték: a 10 részt-
vevl bevonasaval kivitelezett vizsgalban megallapitot-
tak, hogy az aktiv kezeléssel csokkenthetd a hugyuti
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fert6zés kialakulasanak esélye [S2]. Neurogén eredetii
hugyholyagmiikddési zavarban szenvedd gyermekek-
nél két vizsgalat hatdstalannak talalta az 4fonya levét a
bacteriuria mérséklésére (napi 15 ml/ttkg, iletve napi
300 ml dozisban kaptak a levet tobb honapon keresz-
til) [53, 54]. Felndtteknél ugyanezen indikacidban
szintén hatéastalannak talaltdk a kezelést[S5, 56]. Egy
ujabb vizsgalat szerint a ndvény kivonatat tartalmazé
tabletta (500 mg extraktum) adagolasa szignifikdnsan
csokkentette a hugyuti fert6zés kialakulasanak esélyét
a betegségben szenvedo felndttekben [57].

Egy randomizalt, kontrollos vizsgalatban 150, E.
coli ltal okozott visszatérd hugytti fertézésben szen-
vedd nd vett részt. Egy csoport amerikai nagytermési
afonya és vords afonya (Vaccinium vitis-idaea) italt,
egy masik Lactobacillust tartalmazo italt, egy harma-
dik pedig placebokezelést kapott. A vizsgalat 12 ho-
napja alatt a novényi kezelésben részesiiléoknél szigni-
fikdnsan kisebb aranyban alakult ki hugytti fertdzés
(3. abra) [58].

Egy vizsgélatban 15, szexudlisan aktiv kort n6 vett
rész, akiket 3 csoportra osztottak. Egy csoport placebd
italt és placebo tablettat, egy placebo italt és nagyter-
mésii afonya kivonatat tartalmazo tablettat, egy pedig
afonyaitalt és placebd tablettat kapott. Az egyéves ke-
zelés soran mind a kivonat, mind az ital szignifikan-
san csOkkentette a hugyuti fert6zés eléforduldsanak
gyakorisagat a placebokezeléssel szemben [59]. Egy
randomizalt, placebdkontrollos, kettés vak vizsgalat-
ban napi 125 ml afonyalé csak az 50 év feletti ndk al-
csoportjaban csokkentette a hiigyuti fert6zés kialaku-
lasanak esélyét [60]. Egy randomizalt, kettds vak vizs-
galatban, amely 376 id6s beteg részvételével folyt,
napi 3 dl afonyalé csokkentette ugyan a hugyuti fertd-
zések eléfordulési gyakorisdgat a placebohoz képest,
de a kiilonbség nem volt szignifikdns. A kezelt cso-
portban kevesebb E. coli fertézés fordult el6 [61]. Egy
randomizalt, placebokontrollos vizsgalat visszatérd
hagyuti fertézésben nem talalta hatdsosnak az afonya-
1ét (a vizsgalatban 319 né vett részt, akik egyik cso-
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portja 6 honapon 4t napi 112 mg proantocianidint tar-
talmazo afonyalét fogyasztott) [62]. Egy placebod-
kontrollos, 6 honapig tartd vizsgéalatban az afonyalé
szintén nem mutatkozott szignifikansan hatasosabb-
nak, mint a placebo, ugyanakkor az antiadheziv hatast
kimutattak [63].

3-14 éves lanyok részvételével elvégzett vizsgalat
azt igazolta, hogy napi 3 dl afonyalé elfogyasztasa a
placeboval vagy a Lactobacillusokat tartalmazé kont-
rollal szemben szignifikdnsan hatasos védelmet nyujt
a hugyti fertézésektdl. A fertézéses esetek minddsz-
sze 18%-a fordult eld a novényi kezelést kapott cso-
portban [64]. Korabban hugyuti fertézésben szenvedd
gyermekek (n=40) részvételével elvégzett 1 éves vizs-
gélatban az afonyalé fogyasztésa statisztikailag kimu-
tathatd haszonnal jart a hugyuti fertézés megeldzése
szempontjabol [65].

Egy vizsgalatban, visszatéré hugyuti fertézésben
szenvedd ndknek preventiv céllal S00 mg afonyakivo-
natot vagy 100 mg trimetoprimet adtak hat hénapon
keresztiil. Bar a fertézések el6forduldsa valamivel
gyakoribb volt a névényi szerrel kezeltek korében, a
cikk szerz6i szerint a nemkivanatos hatasok kisebb
gyakorisaga, a kezelés jobb toleralhatdsaga a nagyter-
mésli afonya mellett szol [66]. 480 mg trimetoprim/
szulfometoxazol szintén hatdsosabb védelmet biztosi-
tott, mint napi 1000 mg afonyakivonat [67].

Egy placebokontrollos vizsgalatban napi 1500 mg
szaritott 4fonya 6 honapon keresztiili fogyasztdsanak
hatasat tanulmanyoztak prosztata-megnagyobbodas-
ban szenveddk alsé hugytti tiineteire. A kezelés meg-
lepé hatékonysaggal mérsékelte a tiineteket (IPSS,
¢letmindség, vizeletaramlasi paraméterek) [68].

A nagybogyos afonya a hugyuti katéteren megtele-
pedd egyes korokozok (E. coli, E. fecalis) ellen is haté-
konynak bizonyult [69]. Az afonya alkalmazasaval
megeldzhetd a baktérium-biofilm kialakulasa az esz-
kozok feliiletén, ezaltal a tovabbi komplikaciok is ki-
kiiszobolhetoek [70].

A nagybogyods afonya az alsé hugyuti fertézések-
ben kivaléan alkalmazhatd gyogyndvény. Kiilonleges
elénye, hogy alkalmazasa esetén nem alakul ki rezisz-
tencia, hosszu tavon is jelentds mellékhatdsok nélkiil
alkalmazhatd, ezért visszatérd fertdézések esetén az
antibiotikumkezelés artalmatlan és olcsé kiegészitdje
lehet. S6t, mivel a fertézés kiujulasa is megeldzhetd
tartos szedésével, kiilondsen hatékony eszkozt jelent a
rekurrens fertézések esetén. A nagybogyos afonya to-
vabbi eldnye, hogy régdta az emberi étrend része, és
még tartds fogyasztasanak sem ismertek kedvezotlen
kovetkezményei. A The Norwegian Mother and Child
Cohort Study vizsgalatban mintegy 70000 varandos
né részvételével tanulmanyoztak a terhesség alatti al-
kalmazas biztonsagossagat. A terhesség alatt nagyter-
mésti afonyat alkalmazok adatait vizsgalva megéllapi-
tottak, hogy a novény hasznalata nem fokozta a kora-
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sziilés, a fejlddési rendellenességek vagy egyéb mas
komplikaciok kialakulasanak kockazatat [71]. Ismert
gyogyszerinterakcioi nincsenek. Bar anekdotikus le-
irasok alapjan feltételezték, hogy a CYP2C9 izo-
enzimen keresztiil fokozza a kumarin tipusu oralis
antikoagulansok hatasat, ezt szisztematikus in vitro és
in vivo vizsgélatokkal cafoltdk [72, 73]. Ugyanezt
megerdsitette egy randomizalt, kettds vak vizsgalat is,
amelyben a véralvadasgétlo hatést jellemz6 INR érték
egyszeri, statisztikailag szignifikans, de klinikailag
nem jelentds novekedését figyelték meg [74]. Egy ma-
sik vizsgalat szerint a CYP1A2 és a CYP3A4 enzi-
mekre sincs hatassal [75].

A V. macrocarponnak nincs altalanosan elfogadott
napi adagja. A vizsgélatokban napi 30-750 ml gyii-
molcslé, vagy 200-1500 mg kivonat adagolasat talaltak
hatdsosnak, de megfeleléen standardizalt készitmé-
nyek adagolasa szakmai szempontb6l indokoltabb len-
ne, mivel a hatéanyagok tekintetében széles korli kon-
szenzus van. Nagy mennyiségii 1¢ elfogyasztasa ese-
tén nemkivénatos hatdsként enyhe hasmenés jelent-
kezhet. Gyomorsav-tultengésben szenveddk panaszait
sulyosbithatja a magas savtartalmu gyiimolcslé fo-
gyasztasa. Mivel a V. macrocarpon fogyasztasa szig-
tos fogyasztasa nem javasolt azoknak, akiknek korab-
ban oxalat-vesekdviik volt.

Hugyuti kivesség kezelése

A hugyuti kovek kialakulasdnak tobb oka lehet, de leg-
gyakrabban a tultelitett vizeletbdl kikristalyosodo
anyagok okoznak panaszokat. Ez a jelenség — tekintve,
hogy a vesében a vizelet viztartalmanak nagy része
visszaszivodik — érthetd, ugyanakkor az esetek tobbsé-
gében kisméreti, a vizelettel tlinetek nélkiil tirilé ko-
vek keletkeznek. A hugyuti kovesség (vesekovesség)
sokaig rejtve marado betegség, tiineteket csak akkor
okoz, amikor a megnovekedett méretli koveket a vize-
letaramlas elmozditja, és a kovek felsértik a nyalkahar-
tyat vagy elakadnak a hugyutakban. Ilyenkor heves
simaizomgores alakul ki, amit a beteg hirtelen jelentke-
70, nagy fijdalomként ¢l meg. A kéroham fdjdalomcsil-
lapitd és simaizomgorcs-oldd egyidejii adagolasaval
megsziintethetd, de mivel a k6 nem mindig {iriil spon-
tan moédon, tovabbi beavatkozasra is sziikség lehet.

A vesekdvességre valdo hajlam magyarazata még
nem teljesen ismert, ugyanakkor ismertek a koképzo-

dés kockazatat mérsékld vegyiiletek (pl. citratsok) és
leirtak olyan makromolekuldkat is a vizeletben (pl.
glikozaminoglikdanok), amelyek gatoljak a nagyobb
méretli kovek képzddését. Ezek mennyisége és aktivi-
tasa hugyuti kovességben szenveddknél alacsonyabb
[76]. A vesekovesség csak akkor okoz panaszokat, ha
a kristalyok mérete meghalad egy kritikus értéket. A
kovek anyaga €s a kialakulas megel6zésének modja is
tobbféle (1. tablazaf) [10]. A kezelés és a megeldzes
eszkozeit részletesen ismerteti az Uroldgiai Szakmai
Kollégium iranyelve [77]. Bar szdmos, ilyen célra en-
gedélyezett természetes eredetii gyogyszer, gyogyter-
mék van forgalomban hazénkban, az irdnyelv ezek
hasznalatarol nem tesz emlitést. Mig a vizelethajto
drogok zdme monoteaként vagy gydgytermékként
teakeverék formajaban kaphato, a hugyuti fert6zések
kezelésére, megeldzésére hasznalatos gydgynovények
és az illoolajkomponenseket tartalmazod Gsszetett ter-
meékek gyogyszerként is hozzaférhetéek. Ezek esetén
a hatast nem csupan a néphagyomany, hanem modern
preklinikai és klinikai vizsgélatok is bizonyitjak.

Novényi vizelethajtok

Az egyik legfontosabb teendd, hogy a rohamot kdvetd
napokban — a spontan kéiiriilést eldsegitendo — folytat-
ni kell a gorcsoldd kezelést és fokozott vizeletelva-
lasztast kell biztositani. Ez legegyszertibben a vizfo-
gyasztas novelésével érhetd el, de a fitoterapia eszkdz-
tarabol hasznos kiegészitok lehetnek a vizelethajtoé ha-
tasu gyogynovények, ndvényi anyagok. Amennyiben
a kovek spontan médon nem iiriilnek, és tovabbi tiine-
teket okoznak, tovabbi beavatkozasra (leggyakrabban
testen kiviil gerjesztett 16késhullammal torténd vese-
kozuzasra, ez hazankban évente tobb, mint 10000 be-
avatkozast jelent) is sor keriilhet.

A vesekdvesség kitjulasanak megel6zésében a ko-
képzddés hatterében 1évé metabolikus vagy endokrin
eltérések felderitése elsddleges fontossagu, mivel ok-
tol és kotipustol fiiggden mas és mas (jellemzden ét-
rendi) beavatkozasra van sziikség. A diuretikus
gyogynovények hasznalata a megeldzésben is eld-
ny0s lehet, azonban ilyen célu alkalmazéasukat allat-
kisérletekben és human vizsgalatokban kevéssé ta-
nulményoztdk. Haszndlatukat a hatdsossagukkal
kapcsolatos, évszazados pozitiv tapasztalat teszi 1ét-
jogosultta, a korszerli bizonyitds az esetek tobbségé-
ben hianyzik.

I tabldazat
A hugyuti kovek tipusai
K6 tipusa Prevalencia
Kalcium-oxalat, kalcium-foszfat 75-90%
Magnézium-ammonium-foszfat (sztravit) 10-15%
Hugysav 3-10%
Cisztin, egyéb 0,5-1%
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Kdspecifikus hatasu gyogynovények

A spontan iriilést eldsegiteni hivatott vizelethajté no-
vények pontos hatasmechanizmusardl még keveset tu-
dunk, ugyanakkor egyre tobb gyogyndvényrdl igazo-
lodik be, hogy vesekdellenes hatasa specifikus hatas-
nak (is) koszonhetd. Erre jo példa a Herniaria hirsuta
(borzas porcika), amely egy in vitro vizsgalatban a
kalcium-oxalat-dihidrat kristalyok kialakuldsat segi-
tette el6 a monohidrattal szemben, és gatolta a krista-
lyok aggregacidjat [78]. Ezt az eredményt allatkisérle-
tekben is megerdésitették, amely soran azt is megfi-
gyelték, hogy a kezelt patkanyoknal kisebb eséllyel
alakult ki vesekd [79]. A hatas hatterében az a megfi-
gyelés all, hogy a kalcium-oxalat dihidrat kevéssé
kapcsolddik az epithelsejtekhez, mint a monohidrat
forma [80].

Az oxalatkovek kialakuldsa az oxalat-bioszintézis
gatlasdval is megakaddlyozhat6. Ez a mechanizmus,
azaz a glikolat-oxidaz és glikolat-dehidrogenaz enzi-
mek gatlasa jatszhat szerepet a kirdlydinnye (7ribulus
terrestris) [81], a Moringa olifera [82] és a Crateva
nurvala vesekéellenes hatasaban [83].

A kalcium-oxalat kovek kialakuldsanak megeldzé-
sére hasznalt citratkezelés alternativdja lehet a magas
citromsavtartalmii névények, novényi kivonatok fo-
gyasztasa. Ilyen céllal a citrom (Citrus limon) a grépf-
rut (Citrus paradisi), az amerikai nagytermésii afonya
(Vaccinium macrocarpon) és a granatalma (Punica
granatum) jon szamitasba [10]. Egy vizsgalat szerint a
nagytermésli afonya, bar csokkentette a vizelet kém-
hatasat, novelte a kalcium- és oxalatkoncentraciot, ami
az oxalatkéképzddés iranyaba hat [84].

Uj kutatasi iranyt jelent a kalciumso-eredetii kovek
megelézésében a kalciumkdtd kapacitasu, EF-kéz
domaint tartalmazo ndvényi proteinek tanulmanyoza-
sa. Ezek a fehérjék a kalcium megkotésével csokken-
tik a hugyuti kovek kialakulasanak esélyét. Ilyen ve-
gylileteket tobb, vesekdvességben hasznalatos ndvény-
bol (Tribulus terrestris, Terminalia arjuna) leirtak mar
[10]. A Dél-Amerikaban vesekovesség kezelésére el-
terjedten hasznalt Phyllanthus niruri hatdsa is a ko-
képzdédés gatlasaval alakul ki, ugyanis noveli a vize-
letben a kdvek novekedését mérsékld glikozamino-
glikdnok mennyiségét. Spazmolitikus hat4sa a mar ki-
alakult kovek eltavozasat segitheti [85].

A szamos in vitro és in vivo allatkisérletes adattal
ellentétben a hugyuti kdvesség elleni fitoterapias be-
avatkozas hatdsossdgat alatdmaszté human bizonyité-
kok szama csekély. Egy vizsgalatban Phyllanthus
niruri kivonat (450 mg) 3 honapon at térténd adagola-
nését figyeltek meg hiperkalciurias betegeken [86].
Grapefruitlé itatdsa utdn a vizelet citrattartalmanak
novekedését [87], nagytermésii afonya levének fo-
gyasztasa esetén ezen tul csokkent oxalat- és foszfat-

exkréciot is megfigyeltek [88]. Ezek az eredmények
ugyan tampontot adnak a hugyuti kdvességben hasz-
nalt novények értékelés¢hez, de nem helyettesitik a
hosszl tavi, relevansabb végpontl (pl. kdvek szama)
vizsgalatokat.

Hugyuti fertotlenitok

A vesekovességgel gyakran tarsul hiigyuti fert6z¢és is,
amely a nyalkahartya sériilésébdl eredd fokozott kolo-
nizéaci6 eredménye. Ennek megel6zésére az egyébként
kivalo hugyuti fertotlenitd medveszolé (Arctostapyh-
los uva-ursi) nem alkalmas, mivel hosszu tavl adago-
las soran toxikus mellékhatasai lehetnek. Ennek a no-
vénynek a mar kialakult fert6zés kezelésében lehet he-
lye. A fitoterapia lehetdségei kozé a prevencioban be-
toltott szerepe miatt elismert nagytermésii afonya
(Vaccinium macrocarpon) és az illoolajat tartalmazo
készitmények tartoznak.

Monoterpének

A legkomplexebb, a modern elvarasoknak is megfe-
lel6 bizonyitékok az ill6olajkomponensek esetén all-
nak rendelkezésre. Az els6 klinikai beszamolok az
1950-es évekbdl szarmaznak, és Japantol Magyaror-
szagon, Németorszagon at Anglidig végeztek vizsga-
latokat. Bar szakmai alapon feltételezhetd, hogy sza-
mos, kémiailag hasonld illoolajkomponens-keverék
esetén azonos, vagy hasonlo hatasossag lenne ta-
pasztalhato, a rendelkezésre allo szakirodalom esetén
elény, hogy a cikkek zome ugyanazzal az allando
Osszetételll kombindcidval végzett vizsgalatokrol
szamol be. 1116 anyagok urologiai alkalmazasaval
kapcsolatban csak a Rowatinex néven ismert kompo-
zicioval végeztek vizsgalatokat. Ez hét természetes
monoterpén keveréke (eredetileg a készitményt nové-
nyi illdéolajokbol, boroka-, rozmaring-, édeskdmény-,
terpentin-, eukaliptusz- és fenydilloolajbdl allitottak
elé). A forgalomban 1évé termék 31% pinént, 15%
kamfént, 10% borneolt, 4% anetolt, 4% fenchont ¢s
3% cineolt tartalmaz [89]. Az ill6olajkombinacié vi-
zelethajto, hugyuti fert6tlenitd, gyulladascsokkentd
és gorcsoldo hatasat igazolo preklinikai vizsgalatokat
a gyogyszerként torténd forgalomba hozatal idején, a
mult szazad kozepén végezték [89]. A vegyiiletek
gyorsan felszivodnak oralis adagolas esetén, valto-
zatlan forméjuk vagy metabolitjaik dontéen a vesén
keresztlil eliminalédnak [90]. A termékkel végzett
preklinikai vizsgalatokban allatkisérleteken igazol-
tak, hogy a vesekd kialakuldsat indukalé diéta ada-
golasa esetén a kezelés védelmet nyujt a kéképzdodés
ellen [91].

A Rowatinexszel elvégzett vizsgalatok igazoljak,
hogy a kezelés elésegiti a kovek spontdn iiriilését és
extracorporalis kdzlizas esetén gyorsitja a vesehomok
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és kisebb kovek iriilését. Az elsd
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vizsgalatban kiilsé 16késhullammal 1d6 (napok)
végzett kdzizast kOYetéen részesil- 4. dbra: A vesekdével rendelkezd betegek ardnya az idd fiiggvényében [101]
tek a betegek Rowatinex kezelésben.

A kezelést koveto 14. napon 60%-uk, a 28. napon
82%-uk volt kdmentes. Az irodalmi adatokkal 6ssze-
vetve a kezelés viszonylag gyors kdeltavolitast tett le-
hetévé [93].

A Rowatinexszel szamos randomizalt, kettds vak,
kontrollos vizsgalatot is végeztek. Egy vizsgalatban
40, vesekoves panaszokkal korhazba keriilt betegek
aktiv kezelésben (4x400 mg) részesiilt csoportjanal a 3
héten beliil szignifikdnsan nagyobb aranyban {iriiltek
kovek (78% vs. 52%, és nagyobb koévek esetén még
hatasosabbnak tlint a kezelés (61% vs. 28%) [94]. Egy
ugyanilyen tervezésii vizsgalatban (n=87) hasonl6 ha-
tasossagot figyeltek meg (81% vs. 59% a placebdval
szemben) [95]. Egy randomizalt, kontrollos vizsgalat-
ban napi 200 mg Rowatinex nem bizonyult hataso-
sabbnak a placebonal distalis uréterkdvek (<10 mm)
eltavolitasaban, €és hatdsossaga elmaradt napi 0,4 mg
tamzulozinétol (a hatast a kovek iiriiléséig eltelt idével
mérték) [96]. 4 mm-nél kisebb kdvek esetén a Rowa-
tinex (3x00 mg) onmagaban vagy 0,4 mg tamzulo-
zinnal kombindlva eldsegitette a kovek kiiiriilését [97].
Egy 2013-ban kozzétett metaanalizis szerint a Rowa-
tinexszel végzett kezelés esetén szignifikdnsan na-
gyobb a spontan kéiirités esélye (RR=1,34 a placebo-
hoz viszonyitva), és azt is megéllapitottak, hogy a ma-
gasabb dozirozas esetén fokozottabb hatas — és mar-
kansabb mellékhatdsok (hanyinger, hdnyas) — tapasz-
talhatoak [98].

Kiilsé 16késhullammal végzett kézuzas esetén két
randomizalt, kontrollos vizsgalat tdimasztja ala a hata-
sossagot. Az egyikben 100 beteg vett részt, akiknél a
kézuzas (kdvek mérete: 10-20 mm) utan gyorsabb ko-
uriilést figyeltek meg (2 hét utdn a kezelt csoport 18%-
a, a kontroll csoport 4%-a volt kémentes), ugyanakkor
a vizsgalat végén (4. hét) nem volt magasabb a kémen-
tesek aranya [99]. Egy Magyarorszagon elvégzett vizs-
galatban 222, 0,3-2,0 cm atmérdjii vese- vagy uréterko
miatt k6zuzason atesett beteg vett részt. Napi 600 mg

Rowatinex hatasat placebodval vetették Ossze, és a ke-
zelt csoportban szignifikansan tobb beteg volt kémen-
tes a vizsgalat végén a terpén-keveréket szedd cso-
portban (78% vs. 52%). A terpénkeverékkel végzett
kezelés szignifikdnsan csdkkentette a kémentes status
eléréséhez sziikséges atlagos idot, 85 naprol 50 napra
[100-102].

Egy retrospektiv vizsgalatban 499, kézuzason at-
esett beteg adatait vizsgaltdk meg. Azoknal, akik
gyulladascsokkentén és 0,2 mg tamzulozinon kiviil
Rowatinexet is kaptak, 4 hét utan a kovek kiiiriilésé-
nek ardnya szignifikdnsan magasabb volt (72% vs.
61%) [103].

Kronikus prosztatitiszben és kronikus kismedencei
fajdalomban napi 600 mg Rowatinex hatdsossagat
napi 1800 mg ibuprofennel hasonlitottadk Ossze. A
vizsgalatba bevont 50 beteg adatai alapjan megallapi-
tottak, hogy mindkét kezelés szignifikans javulast
eredményezett, de a jelentds javulasrdl beszdmolok
aranya az illoolajkezelésben részesiiltek korében ma-
gasabb volt (68% vs. 40%). A vizsgalatnak az ad kiilo-
nds jelentdséget, hogy az emlitett tiinetegyiittes keze-
lésében alkalmazott szerek és modszerek (a gyulla-
dascsokkentokon kiviil a-adrenerg receptorblokkolok,
prosztatamasszazs) hatasossdga nem bizonyitott kell6-
képpen és a betegek sem elégedettek ezekkel a kezelé-
si opciokkal [104].

A preklinikai és human vizsgalatok alapjan jelen-
leg ezt a monoterpénkeveréket vese- és a hugyveze-
tékben 1évo kovek kezelésére, a kitijulas meggatlasa-
ra, also hugyuti fertdzések kezelésére hasznaljak. Az
igazolt hatdsossag mellett a kezelés biztonsagossaga
is megfeleld: enyhe emésztési panaszokon (hanyinger,
hasfajas) kiviil mas nemkivanatos hatasrél nem sza-
moltak be. Epp ezért egyes szerzok a kezelést a kdzu-
zast megel6zo lehetdségnek tartjak, amellyel sok eset-
ben megoldhatd a probléma és elkertilhetd a vesekd-
Z0Z4s.
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Csupor, D.:Natural products in the treatment of urinary
stones and urinary infections

Infections of the lower urinary tract are common in women and
their number is increasing with the age in men too. Because of
the chronic nature of urinary tract infections and the potential
for antibiotic resistance, there is a need for alternative
methods in the treatment. Clinical research confirms that
some of the plants applied in the folk medicine are effective
in the treatment and prevention. In case of urinary stones,
natural products are part of the adjunctive therapy and their
application is mainly based on clinical studies. This review
offers an outlook on the herbal and other natural products
that can be applied in the treatment of urinary stones and
infections as part of the evidence-based medicine.
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AKTUALIS OLDALAK

Gyogyszerészet 58. 235-243. 2014.

Uj modell a lakossagi gyégyszerellatasban

Hanko Zoltan

A 2006-os liberalizdaciot kévetoen jelentos erdfeszitések torténtek a liberalizacio visszaforditasaért és a gyogy-
szerészet megujitasaért. Ebben a munkaban mérféldkonek szamit a 2010-es év, amelyben — kedvezé politikai
dontéseket kovetéen — elindult a gyogyszerészet rehabilitilasa. Az ehhez kapcsolodo szakmai torekvésekrol és
Jjogszabalyi valtozasokrol a Gyogyszerészetben rendszeresen beszamoltunk. Jelen kézlemény a legutolso jogsza-
baly-valtozasok ismertetésére és az elmult években megvalosult valtozasok rovid dsszegzésére vallalkozik.

Az ez év elején bekovetkezett valtozasokrol'

Az elmult években kialakult gyakorlatnak megfeleld-
en, tavaly is két alkalommal keriilt sor a gyogyszeré-
szettel Osszefiiggd torvények érdemi modositasara:
elészor az elsd félév végén, majd az 6szi salatatdrvény
keretei kozott. A 2013. elsd félévében eldkészitett val-
tozasok 2013. julius 6-an 1éptek hatalyba®. A masodik
félévi salatatorvényt december 17-én fogadta el az Or-
szaggyllés és ,,Az egyes egészségligyi és egészségbiz-
tositasi targyu térvények modositasarol szol6 CCXLIV.
sz. torvény”-ként a Magyar Kozlony 2013. évi 218-as
szamaban jelent meg december 23-4n. A rendelkezések
dontd tobbsége 2014. januar 1-jén lépett hatalyba. Ez a
salatatorvény 12 egészségiiggyel kapcsolatos torvény
moédositasat tartalmazza. A gyogyszerellatassal kap-
csolatos legfontosabb valtozasok a gyogyszer-gazdasa-
gossagi torvényben (tovabbiakban: Gyftv) kdvetkeztek
be. Ezek dontd tobbsége a kordbbiakban mar megszii-
letett modositasok gyakorlati tapasztalatok alapjan in-
dokolt pontositasat, illetve a gydgyszerellatas biztonsa-
gos ¢és hatékony miikodését célozza.

A gyogyszertarakkal kapcsolatos szabdlyok
valtozdsai

A gyogyszertarak tulajdonldasdval és a személyi joggal
kapcsolatos modosito rendelkezések

Koztudott, hogy a kozforgalmi gyogyszertarat mi-
kodtetd gazdasdgi tarsasagban 2014. januar 1-t6l a
gyogyszerészi tulajdoni hanyadnak meg kell haladnia
a 25%-ot, 2017. janudr 1-t8l pedig az 50%-ot. A
gyogyszerészek patikatulajdonldsa minden gyogysze-

" Ennek a fejezetnek a megirasakor a szerzé nagy mértékben ta-
maszkodott a Bartus Gyorggyel kozosen jegyzett, ,Valtozik a
gyogyszerellatas szabalyozasa” c. 2014. januar 2-an kozzétett
(www.mgyk.hu) irasra.

* Ismertetésiik a Gyogyszerészet 2013. szeptemberi szamdban je-
lent meg.

rész esetében Osszesen négy gyodgyszertarnal vehetd
figyelembe (ha ennél tobb gydgyszertarban rendelke-
zik tulajdonnal egy gyogyszerész, meg kell jeldlnie,
hogy ezek koziil melyekben vehetd figyelembe a tulaj-
dona gyogyszerészi tulajdoni hdnyadként).

A 2013. december 31-ig hatalyos rendelkezések sze-
rint a korabban gyogyszerészi tulajdonba keriilt gyogy-
szertari iizletrészek nem keriilhettek nem gyogyszeré-
szi tulajdonba 2017. janudr 1-ig, fiiggetleniil attol, hogy
a torvényben rogzitett minimalis gyogyszerészi tulaj-
doni hanyadot meghaladtak vagy sem. Tovabba az el6-
vasarlasi joggal kapcsolatos, 2013. julius 6-an hatalyba
lépett rendelkezések értelmében az el@vasarlasi jogot
csaladtagnak torténd értékesités esetén is alkalmazni
kellett. Ugyszintén pontositasra szorult a Kisvallalko-
zas-fejleszté Pénziigyi Zrt. Patika Tokeprogramban
valo részvételének szabalyozésa, tekintettel arra, hogy
az un. négyes szabaly alol (jogalkotasi pontatlansag
miatt) jiliusban nem kapott mentességet, azaz négynél
tobb gyogyszertarban nem szerezhetett tulajdont. A
gyogyszertarak tulajdonlasaval kapcsolatos szabalyok
modositasa egyéb teriiletekre is kiterjedt.

A tavaly decemberben elfogadott f6bb modositasok
az alabbiak.

— A gyogyszerészi tulajdoni hanyadra vonatkozo6 f6-
szabaly megtartdsdval, megszilint az a rendelkezés,
miszerint a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi
tarsasdgban a mar elért barmilyen mértékli gyogy-
szerészi tulajdoni hanyadot 2017. januar 1-ig fenn
kell tartani. Az ezzel kapcsolatos, januar 1-t6l hata-
lyos szoveg szerint (ddlt kék betiivel kiemelve az uj
szovegrészeket): ,,Amennyiben a 2013. januar 1-jén
mar mitkodod kozforgalmu gyogyszertar személyi jo-
gos gyogyszerészének személyében 2014. januar
1-jét kovetden, de 2017. januar 1-jét megel6zden el-
haldlozasara, személyi jogarol torténd lemondasara,
a személyi jog atruhazasara vagy az 58. § (1) és (2)
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bekezdésére tekintettel, vagy a gyogyszertarat mi-
kodteté gazdasagi tarsasagban tulajdonnal rendel-
kezd mas gyogyszerész személyében kovetkezik be
valtozas, a személyi jogos gyogyszerész, a gyogy-
szertarban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerészek €s a gyogyszertarat
mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhényad-
dal rendelkez6 gyogyszerészek egyiittes tulajdonha-
nyadénak a valtozas bekovetkezeésétdl szamitott 180
napon beliil el kell érnie a 2014. janudr 1-jén meglé-
vo, amennyiben a tulajdonhdnyaddal rendelkezo
gyogyszerészek egyiittes tulajdonhdanyada megha-
ladja az 50%-ot ugy a 74. § (1) bekezdés szerinti
tulajdonhanyadot és ezt kovetden a személyi jogos
gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre
iranyul6 jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszeré-
szek és a gyogyszertarat miikddtetd gazdasagi tarsa-
sagban tulajdonhanyaddal rendelkez6é gyogyszeré-
szek egyiittes tulajdoni hanyada 2017. januar 1-jéig
nem csokkenhet a 2014. janudr I-jén meglévohoz,
amennyiben a tulajdonhanyaddal rendelkezd gyogy-
szerészek egyiittes tulajdonhanyada meghaladja az
50 %-ot ugy a 74. § (1) bekezdés szerinti tulajdoni
hanyadhoz képest.” (A 74. § (1) bekezdés szerint a
gyogyszerészi tulajdoni hanyadnak meg kell halad-
nia az 50%-ot.)

A modositas értelmében 2014. januar 1-tdl a gyogy-
szertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban gyogy-
szerészi tulajdonhdanyadként vehetd figyelembe az
igazolt hallgatoi jogviszonnyal rendelkezd gydgy-
szerész egyetemi hallgatd 6roklés utjan szerzett tu-
lajdonhényada is.

A januar 1-tdl hatalyos modositas értelmében a ko-
zeli hozzatartozok kozotti gyogyszertar-tulajdon at-
ruhdzas mentességet élvez az elévdsdrlasi jog alkal-
mazasa aldl, a gyogyszerészi tulajdoni hanyadra
vonatkozé fészabaly figyelembe vételi kotelezettsé-
gével.

Ha az elévasarlasi jog alapjan az allam gyogyszer-
tari tulajdoni hanyadot szerez, a gyodgyszerészek ré-
szére kiirt palydzat utjan torténd értékesitése is
mentességet élvez az eldvasarlasi jog alkalmazasi
kotelezettség alol.

A Gyftv. 2013. julius 6. 6ta hatalyos rendelkezései
szerint a Kisvallalkozads-fejleszté Pénziigyi Zrt.
(KvfP) a Patika Tokeprogram keretében a gyogy-
szerész kezdeményezésére 2016. december 31-ig tu-
lajdont szerezhet a patikat mikodtetd gazdasagi tar-
sasagban. A KvfP-nek a Patika Tokeprogram kere-
tében szerzett tulajdoni hanyadat a gyogyszerészi
tulajdoni hanyadba be kell szdmitani, ugyanis a
gyogyszerész a KvfP. tulajdonszerzésétdl szamitott

5 éven belill vételi jogot érvényesithet. A KvfP-re
januar 1-t6l nem vonatkozik az un. ,,négyes szabaly”
¢s a modositas értelmében nem vonatkoznak az eld-
vasarlassal kapcsolatos szabalyok sem. Igy biztosit-
hatd, hogy a KvfP a patikaalap keretei kozott raru-
hazott feladatainak eleget tudjon tenni. A modositas
korabbi jogalkotdsi pontatlansagot rendezett.

A gybgyszerészi tulajdont védo 0j rendelkezés, hogy
amennyiben a Patika Hitelprogram keretében felve-
hetd, kedvezményes kamatozasu hitel vagy kolcson
keretében biztositékul adott gydgyszerészi tulajdoni
hanyad a biztositék érvényesitése miatt a hitelezd
pénzintézet tulajdonaba keriil, ugy ezen tulajdoni
hanyadot a szerzéstdl szamitott maximum egy €éves
idotartamig bele kell szamitani a gyogyszerészi tu-
lajdoni hanyadba. Nem kell alkalmazni az elévasar-
lasi jogot, ha a hitelezd pénzintézet altal igy meg-
szerzett tulajdoni hanyad — a biztositék szerzésétdl
szamitott egy éven bellill — a biztositékot nyujtd
gyogyszerész részére keriil dtruhdzasra. A hitelezd
pénzintézet ez alapjan torténd tulajdonszerzése ese-
tén a ,,négyes szabaly” nem alkalmazando.

Modosult a személyi jog engedélyezésének feltétel-
rendszere is. Személyi jog annak a gyodgyszerész-
nek engedélyezhetd, aki az Eurdpai Gazdasagi Tér-
ség tagallamanak, illetve az Europai Kozosséggel
vagy az Europai Gazdasagi Térség tagallamaval
megkotott nemzetkdzi szerz6dés alapjan a tagal-
lammal azonos jogallast élvezd allamnak a teriile-
tén miikodo kozforgalmu, fidk- vagy intézeti gyogy-
szertdrban a gyogyszerészi diploma megszerzését
kdvetden legalabb 6téves szakmai gyakorlatot szer-
zett és e tevékenység megsziinésétdl harom év még
nem telt el. Kikeriiltek tehat a torvénybdl a 10 éves
szakmai illetve szakirdnyl gyakorlatra vonatkozé
rendelkezések. A személyi jog engedélyezésére ira-
nyuld eljards sordn az Eurdpai Gazdasagi Térség
tagallamanak teriiletén kiviili allamban szerzett
szakmai gyakorlat is figyelembe vehetd.
Az Otéves szakmai gyakorlatba beszamithato leg-
feljebb 3 év (szakiranyu gyakorlat) annak, aki
o a gyogyszerészettel dsszefiiggd tudomanyos, ok-
tatasi vagy kozigazgatasi,
o gyogyszergyartasi, gyogyszerkereskedelmi, ille-
tdleg
o az Eurdpai Unid tagallaman, illetve az Eurdpai
Gazdasagi Térségrdl szolé megallapodéasban ré-
szes mas allamon kiviili orszag gyogyszertaraban
gyogyszerészi
tevékenységet folytatott, és e tevékenység megszii-
nésétdl harom év még nem telt el.
A harom évet a szakiranyu gyakorlat felhagyasa és a
kérelem benyujtasanak idépontja kozott kell vizs-
galni.
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— Modosult a hozzdtartozoi személyi jog szabalyozésa. 0t munkanapon beliil kell bejelenteni. Amennyiben

Eddig a hozzatartozéi személy jog jogosultja lehe-
tett ,,a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastar-
sa, gyermeke — ideértve o6rokbe fogadott, mostoha-
vagy nevelt gyermekét is — vagy felmendje”. Ezen
tal a hozzatartozoi személyi jog jogosultja lehet ,,a
korabbi személyi jog jogosultjdnak hazastarsa vagy
egyenes agi rokona, 6rokbe fogadott, mostoha- vagy
nevelt gyermeke.” A modositassal pl. az unoka is
hozzatartozoi személyi jogot szerezhet.

A gyogyszertarak létesitésével és miikodésével
kapcsolatos szabdlyok valtozasai

— Pontositottak a gydgyszertar létesitésére benyujtott

palyazatok elbiralasanak szabalyait. Az eddigi elja-

rasi rend kiegészitéseként bekeriilt a szabalyrend-
szerbe, hogy

© az a patikalétesitésre palydzatot benyujto palyazo
nyer, aki a palyazati kiirdsban meghatarozott te-
lepiilésen vagy telepiiléseken fiokgyogyszertar
vagy fiokgyogyszertarak mukodtetését vallalja
ugy, hogy a palyazat elnyerése esetén a fidk-
gyogyszertar létesitése iranti kérelmet a hatarozat
kézhezvétele utan 8 napon beliil benyujtja,

o a folyamatos készenlét vallalasa csak abban az
esetben szamit kedvezd elbiralasi szempontnak,
ha az adott telepiilésen vagy keriiletben nincs
igyelet,

o a biralat soran eldnyt jelent, ha a palyazo a létesi-
tendd kozforgalmu gyogyszertdr miikddtetését
ugy vallalja, hogy a meglévd gyogyszertarak és
az altala létesitendd kozforgalmu gyogyszertar
kozotti, adott telepiilésen beliili, kozaton mért
legkisebb tavolsag tobb mint 1,5 km,

o ha a tételesen eldirt feltételek alapjan két vagy
tobb palyazé kozott nem lehetett dontést hozni,
eddig az a palyazo nyert, akinek a palyazata ko-
rébban érkezett az egészségiigyi allamigazgatasi
szervhez. Ezen tul az a palyazo nyer, akinek pa-
lyazata korabban keriilt benyujtasra az egészség-
igyi allamigazgatasi szerv részére, és benyujtas-
nak kell tekintetni a postara adast is.

Ezekre a pontositasokra a napi gyakorlatban fel-

meriilt problémak megoldasa érdekében volt sziik-

ség.

— Modosult a gyogyszertarak szolgalati rendjének
(nyitva tartdsdnak) ideiglenes valtozasaval Ossze-
fliggd szabalyozas. Mint ismeretes, a gyogyszertar
miikddtetdje minden olyan tervezett valtozast,
amely érinti a miikodési engedély kiadasanak felté-
teleit, illetve a miikodési engedélyben szerepld ada-
tokat, koteles elézetesen irasban bejelenteni az
egészségiigyi allamigazgatasi szervnek. Az eldre
nem tervezhetd eseményeket azok észlelését kovetd

a valtozas érinti a miikodési engedély eldirt kotelezo
tartalmat, a bejelentéssel egyidejiileg kérni kell a
mikodési engedély modositasat. Ez alol januar 1-t6l
kivételt jelentenek a gyogyszertar miikodtetdje fele-
l6sségi korén kiviil eso, elore nem lathato, elharit-
hatatlan kiilso okbol eredd esetek.

Ugyszintén sziikségtelen a mitkodési engedély mo-
dositas kérése, ha a telepiilés gyogyszerellatasat
egyediil biztositd gyogyszertar, tovabba a jogszaba-
lyon alapulo munkasziineti napok miatti valtozta-
tassal osszefiiggésben barmely gyogyszertar mi-
kodtetdje a gyogyszertar szolgalati rendjétdl a nyit-
vatartasi id6 tekintetében naptari évente legfeljebb
10 naptari napot eltér. A szolgalati rendtdl torténd
eltérést ezekben az esetekben elézetesen két mun-
kanappal, illetve az elére nem tervezhetd eltérés
esetén az arra okot add koriilményrdl vald tudo-
masszerzést kovetden haladéktalanul, de legkés6bb
a szolgalati rend szerinti kovetkezé munkanapon be
kell jelenteni az egészségligyi allamigazgatasi szer-
vnek. Azaz e szabaly alapjan, bejelentés mellett, az
egy telepiilést egyediil ellatd gyogyszertarak 10 tet-
szOleges naptari napon, mig a tovabbiak az ,atren-
dezett” munkanapokon térhetnek el a szolgélati
rendtdl.

Ezek a modositasok az élethez igazitjdk a nyitva
tartas valtozassal kapcsolatos bejelentési kotelezett-
séget, tovabba a munkanap atcsoportositashoz kap-
csolodo és a vis major esetek miatt sziikséges nyit-
va tartas valtozasok esetén mentesitik a gydgyszer-
tarat a miikodési engedély modositassal jard igazga-
tasi dij fizetési kotelezettség alol.

Az eddig hatdlyos rendelkezések értelmében a mii-
kodési engedély visszavonasara keriilt sor, ha a
gyogyszertar hatosagi ellenérzésére jogosult szer-
vek ellendrzéseik soran olyan hianyossagot allapi-
tottak meg, amely miatt a gyogyszertar miikodését
két éven belill ismételten fel kellett fliggeszteni. A
modositas értelmében erre ezentul akkor keriil sor,
ha a miikodési engedély felfiiggesztése két éven be-
liill ugyanazon gazdasagi tarsasdg vagy ugyanazon
személyi jogos gyogyszerész iranyitasa alatt kovet-
kezik be masodszor is. A modositast — konkrét eset
tapasztalatait figyelembe véve — az indokolta, hogy
Uj személyi jogos gyogyszerész €s/vagy j gazdasa-
gi tarsasag esetén méltanytalan, hogy a korabbi sze-
mélyi jogos vagy gazdasagi tarsasdg hibajaért az 4j
mikodteto feleljen.

A 2013. december 31-ig hatalyos rendelkezések ér-
telmében a gyogyszertar miikodési engedélyének
visszavonasara kertilt sor akkor is, ha a gyogyszer-
tar a miikodését a létesitésére kiirt palydzatban
meghatarozott hataridében nem kezdte meg. Konk-
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rét eset tapasztalatait figyelembe véve, a most ha-
talyba lépett pontositas szerint az engedély vissza-
vonasara csak akkor keriil sor, ha a gyogyszertar a
mikodését a nyertes palydzonak felrohatdo okbol
nem kezdte meg. Amennyiben vis major vagy pl.
hatosag igazolt késlekedése miatt csuszik a gyogy-
szertar mikodésének megkezdése, a szankcié nem
érvényesitheto.

— Valtozott a gyogyszer hdazhoz szallitas definicidja.
Az eddig hatalyos szdveg szerint a gydgyszer haz-
hoz szallitasa a gyogyszernek a megrendeld altal
megjeldlt helyre torténd eljuttatdsa volt a kozvetlen
lakossagi gydgyszerellatas keretében. Ebbe a defini-
cidba — elvileg — a csomagkiildés is beletartozhatott.
Az 1y definicio szerint a gyogyszernek a vevo részé-
re csomagkiildés utjan torténd eljuttatdsa nem te-
kinthet6 a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas ré-
szének. Gyogyszer hdzhoz szallitast ezen tul is csak
gyogyszertar végezhet, amelynek soran szakember
részvételét biztositani kell, a feleldse pedig a szemé-
lyi jogos gyogyszerész.

Valtozasok a gyogyszertamogatasi rendszerben

A gyogyszertamogatasi rendszerben tobb olyan val-
toztatasra keriilt sor, amelyik a generikus programmal
vald egyiittélést a gyartonak, a forgalmazonak és a
gyogyszer felhasznaldjanak is komfortosabba teszi,
tovabba megkonnyiti a kisforgalmu gyogyszerek for-
galmazésanak feltételeit.

— A preferalt referencia drsavba eddig
o a hatéanyag alapu fix tdmogatas esetén a referen-
cia-gyogyszer napi terapids koltségét legfeljebb
10%-kal meghalad6 és az annal alacsonyabb napi
terdpids koltségti, valamint
o aterapias fix elven miikddo tamogatas esetén nor-
mativ tdmogatasi kategdridba tartoz6 csoportban
a napi terapias koltség atlagat legfeljebb 10%-kal
meghalado6 és az annal alacsonyabb napi terdpias
koltségli
gyogyszerek tartoztak.
Ez év januar 1-t6l az arsav ,,szélessége” az eddigi
10% helyett 15%, a hatéanyag alapt €s a terdpias fix
tamogatas esetén is.

— Véltoztak az Un. delistazasi hatdrok is. Januar 1-t6l
akkor keriil delistazasra a gyogyszer, ha
o a hatdanyag-alapu fix Osszegli tdmogatasi cso-
portba tartozo gyogyszer esetén a gydgyszer napi
terapias koltsége, illetve egységnyi hatdéanyagra
szamitott ara (az eddigi 50% helyett) legaldbb
100%-kal meghaladja a referenciakészitmény
napi terapids koltségét,
o a terapids fix elven miikddo tdmogatasi csoportba

tartozd gyogyszer esetén a gydgyszer napi terapi-
as koltsége (az eddigi 60% helyett) legalabb
100%-kal meghaladja a csoportba tartoz6 gyogy-
szerek napi terapids koltsége egyszerli szamtani
atlagat,

o a biologiai gyogyszer napi terapias koltsége (az
eddigi 30%-kal szemben) legalabb 50%-kal meg-
haladja a legalacsonyabb napi terapias koltségii
preferalt biologiai gyodgyszer napi terapids koltsé-
gét.

— A Gyftv bevezette a kedvezményezetti statusszal

rendelkezd gyogyszerek fogalmat, amelyek esetében
nem kell igazgatasi szolgaltatasi dijat és fenntartasi
dijat fizetni az eljarasokért. A kedvezményezetti sta-
tuszrol az egészségbiztositasi szerv dont. Ilyen sta-
tusza gyogyszer lehet,

o amelynek hazai forgalmazasa az alacsony beteg-
szam ¢és a forgalomba hozatali engedély fenntarta-
sanak magas koltségei miatt ellehetetleniil, emiatt

o ezekhez csak egyedi beszerzési/engedélyezési el-
jarassal lehetne hozzajutni, mikdzben

O a gyogyszer a terapiaban nélkiilozhetetlen.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak val-
lalnia kell 6t évre a folyamatos ellatéast, és meghata-
rozott (termeldi aron szamitott 30 mFt) hatarértékre
vonatkozd tdmogatdsvolumen szerzddés megkdoté-
sét. A kedvezményezetti statusszal rendelkezd
gyogyszerrel azonos hatéanyagu, beviteli modu és
azonos indikacioban alkalmazott mas gydgyszer
kedvezményezetti statuszt nem szerezhet.

A kozfinanszirozasban részesiilo, gyogyszertarban
forgalmazott anyatej-helyettesito és anyatej-kiegé-
szit6 tapszerekrdl sz016 jogszabaly szerinti tapsze-
rek utan 2014. januartol a targyhavi vényforgalmi
adatok alapjan adodé tarsadalombiztositasi tamo-
gatasnak a termeldi arral aranyos (termeldi ar/fo-
gyasztéi 4ar) részére az eddigi 20%-os befizetési
kotelezettséggel szemben 10%-0s befizetési kdtele-
zettség terheli a forgalomba hozatali engedély jo-
gosultjat.

A hatosagi ellendrzés szabadlyainak valtozdsai

Szigorodik a gyogyszerismertetés szabalyainak
megsértése esetén alkalmazhatd szankciorendszer.
A kis- és kozépvallalkozasok esetén a kis- és kdzép-
véllalkozasokrdl, fejlédésiik tdmogatdsardl szolo
2004. évi XXXIV. torvény szerint az elsé esetben
eléfordulo jogsértés esetén foszabalyként csak fi-
gyelmeztetést kell adni, azonban a Gyftv mostani
modositasa értelmében ezek a konnyitések a gyogy-
szerek és gyogyaszati segédeszkozok ismertetésé-
nek torvényi és rendeleti szabalyainak megsértése-
kor nem alkalmazhatok.
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— A gyogyszerészeti dllamigazgatéasi szerv (GY EMSZI
OGY]I) altal a jogszabalyi eléirasok megsértése ese-
tén lefolytatott ellendrzési eljardasokban hozott don-
tés ,,a végrehajtas felfiiggesztése iranti kérelemre
tekintet nélkiil végrehajthatd”-va valt. A szigoritas
indoka, hogy a szankciok érvényesitéséhez alapvetd
kozegészségiigyi érdek flizodik.

skesksk

Az elmult években félévenkénti rendszerességgel
moédosult a gyogyszerellatas torvényi szintii szabalyo-
zasa. A Gyodgyszerészetben ezekrdl a valtozasokrol
rendszeresen tajékoztattunk, ezzel egyiitt indokolt,
hogy a kovetkezd fejezetben roviden Osszefoglaljuk
mindazokat a szabdaly-valtozasokat, amelyek alapjai-
ban valtoztattdk meg a lakossagi gyogyszerellatas
2006-ban liberalizalt rendszerét.

Négy év diohéjban

A 2006-0s liberalizaciot és a 2007-es konvergencia-
program miatti forraskivonast tobbféle megkdzelités-
ben lehet értelmezni. Szakmai szempontbol a korabbi
etikus modellrél merkantil modellre torténd atallast
jelentett. Gazdasagi szempontbol a gyogyszertarak 1é-
nyegében atmenet nélkiil szabadpiaci versenykdrnye-
zetbe kerliltek. Tarsadalompolitikai néz6pontbol a li-
beralizaci6 a szocidlis piacgazdasagi modellbdl neoli-
beralis piacgazdasagi modellbe helyezte a gyogyszer-
ellatast, amelyben biztositotta az 0j téketulajdonosok
gyors és olcsod piacra keriilését, ezzel parhuzamosan
elindult a szakmai ¢és nemzeti tulajdonosok kiszorula-
sa a gyogyszertarakbol. A betegek érdekeinek érvé-
nyesitését a liberalizacid a piaci versenynek rendelte
ala. Erdekvédelmi szempontbél ki kell emelni, hogy a
gyogyszerészek tulajdonosi poziciéi megrendiiltek és
a gyogyszertarak gazdasagi pozicioja dsszeroppant, a
piacképes, kizarolagos és gyodgyszerészi diploméahoz
kotott gyogyszerészi kompetencidkat szinte kivétel
nélkiil elvesztettiik és a kamarai torvény Gjrairdsaval a
kamaratdl elvették a koztestiileti funkcidit is. Mind-
ezek utan érthetd, hogy a liberaliz4ci6 utan a kamara
elsésorban

—a liberalizdcio ledllitasara és visszaforditdsara
(deliberalizacio),

— a gyogyszerészek tulajdonosi rehabilitacidjara (a tu-
lajdonosi pozicid megdrzésére, visszaszerzésére és a
gyogyszertarak nemzeti kézben tartasara),

— a gyogyszertarak mikodoképességének megdrzésé-
re és helyreallitasara,

—a gybgyszerészi kompetencidk rendezésére (szak-
mai rehabilitaciora) és

— a koztestiileti / erkdlcesi rehabilitaciora

koncentralt, és ennek jegyében alakitotta ki céljait.

Ugyanakkor olyan formaban fogalmazta meg célki-
tlizéseit, hogy érvényesiilhessen a gyogyszer- és ella-
tasbiztonsag, a szolgaltatasmindség és a koltséghaté-
konysag. Ez utobbiak voltak azok a kdzos célok, ame-
lyek mentén a tarsadalom- és egészségpolitika iranyi-
toival, valamint a gyogyszerészettel szemben tdmasz-
tott tarsadalmi igényekkel a torekvéseinket 6sszhang-
ba lehetett hozni.

A liberalizaciot kovetd években a lakossagi gyogy-

szerellatas rendszere sulyos gazdasagi, szakmai és
moralis valsagba keriilt (bar a kdrmentés jegyében
mar 2007 és 2009 kozott is tobb korrekcios 1épésre ke-
riilt sor). A liberalizacios csapdabol vald kikeriilés
esélyét teremtette meg a 2010 tavaszan kormanyzati
pozicioba keriilt politikai partszovetség és a Kamara
kozott 2010. marciusban kotott egylittmiitkodési meg-
allapodas, amely — a gyogyszerészek és az egészség-
politika sok vonatkozasban azonos tarsadalom- ¢és
egészségpolitikai értékrendjére alapozva — a ,,Mit ki-
van a magyar gyogyszerész?” c¢. 12 pontos kamarai
deklaraciora és az ennek alapjat képezd ,,4 gyvogyszer-
ellatassal kapcsolatos teendokrol”  c. tanulmanyban
foglaltakra épiilt.

A 2010 majusaban felallt parlament és kormany el6-
szOr a gyogyszertar-létesitési moratoriumrol és a
gyogyszertarak fuzio-engedélyezésének tilalmarol ho-
zott atmeneti rendelkezést, majd a gydgyszer-gazdasa-
gossagi torvény jelentds atalakitasaval 2011. januarban
megkezd6dott a gyogyszerellatas rendszerének atala-
kitasa. A fontosabb valtozasokat a kamara altal meg-
hirdetett célok szerinti bontasban soroljuk fel.

A deliberalizdcio és a gyogyszertir-tulajdonlas
szabadlyai

A 2011. januar 1-t6l tobb ilitemben végrehajtott fobb
valtozasok a kovetkezok:

— A gybgyszertar definicidja tobbszor modosult. A li-
beralizacié utdn a gyodgyszer-gazdasagossagi tor-
vény értelmében ,,egészségligyi és kiskereskedelmi”
tevékenységet folytattak a gyogyszertarak, a jelen-
leg hatalyos rendelkezések szerint a gyogyszertar
egészségiigyi tevékenységet folytatd egészségligyi
intézmény. Megszilint tehat a kiskereskedelmi tevé-
kenységre vonatkozo utalas.

— Ujra érvényesiil a sziikségleti elv a gyogyszertar-1é-
tesités sordn: kozforgalmli gydgyszertar meghataro-
zott demografiai (4500 illetve 4000 lakosonként) és
geografiai (egymastol minimum 300 illetve 250
m-re) feltételek megléte esetén létesithetd. Azon a
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telepiilésen, ahol nincs, lakossagszamtodl fliggetlenil
létesithetd kozforgalmu gyodgyszertar. Azon a tele-
piilésen, ahol a lakossadgszam figyelembe vételével
Uj gyogyszertar létesithetd, az OTH a palyazatot ki-
irja.

Az 0 gyogyszertar létesitésére kiirt palydzaton
2011. januar 1-t6l csak gyogyszerész vagy gyogy-
szerész tobbségi tulajdondban miik6dd gazdasagi
tarsasag vehet részt. A 2011. januar 1. el6tt mikodé-
si engedélyt szerzett gyodgyszertarakat miikodtetd
gazdasagi tarsasagokban a gyogyszerészi tulajdoni
hanyadnak 2014. januar 1-ig a 25%-ot, 2017. januar
1-ig az 50%-ot meg kell haladnia.

A liberalizacio éveiben Osszevont létesitési és mi-
kodési engedélyezési eljaras ismét kiilon hatosagi
eljarasként keriilt eléirasra. A gyogyszertar-létesi-
tésre iranyul6 palyazatot az OTH irja ki, a palyaza-
tok elbiralasanak rendje szabalyozott, a legutolso
pontositasokra 2013 végén keriilt sor.

A gyogyszertar-miikddtetés joga a liberalizacid
éveiben a személyi jogos gyodgyszerésztol a gazda-
sagi tarsasaghoz keriilt. A személyi jog kitiriilt és
Iényegében licencként volt értelmezhetd, amelyet
barmely, a feltételeknek megfeleld gyodgyszerész
igényelhetett, fiiggetleniil attol, hogy gyogyszertar-
ban felelds vezet6i beosztasban volt-e vagy sem. A
személyi jog 2011. januartdl Gjra konkrét gyogy-
szertdr miikddtetésre irdnyul, melyhez menedzs-
ment jogok és kotelességek tartoznak. A gyogyszer-
gazdasdgossagi torvény taxativ felsoroldsban rogzi-
ti, hogy mely esetekben sziikséges a személyi jogos
gyogyszerész egyetértd szavazata ahhoz, hogy a
gazdasagi tarsasag hatarozata érvényes legyen (lasd
késdbb).

Ujra megjelent a hozzatartozéi személyi jog fogal-
ma.

Off-shore cégek sem kozvetleniil, sem kdzvetett mo-
don 2011. majus 31-t6l nem vehetnek részt gyogy-
szertarat miikodtetd gazdasagi tarsasagban.

Gyogyszergyarak ¢és gyogyszer-nagykereskeddk
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasagban
2011. januar 1-t6l sem kozvetleniil, sem kozvetett
moddon nem szerezhetnek tulajdont, azonban korab-
ban szerzett tulajdonukat — a gyogyszerészi tulaj-
donhanyadra eldirt szabalyok figyelembe vételével
— megtarthatjak.

— Gyodgyszertari halézatok nem ndvekedhetnek to-
vabb, a 2011. janudr 1. el6tt 1étrejott halozatokban a
tulajdonosok — a gyogyszerészi tulajdonhanyadra

eldirt szabalyok figyelembe vételével — tulajdonosi
poziciodikat megtarthatjak.

Sem természetes, sem jogi személyek, sem jogi sze-
mélyiség nélkiili gazdasagi tarsasagok négynél tobb
gyogyszertarban nem szerezhetnek sem kozvetle-
niil, sem kdzvetett mddon tulajdont. Az erre iranyu-
16 jelenleg hatalyos szabalyozas tobb lépésben ala-
kult ki.

A gyogyszertarak 4ltal alkalmazhaté marketing-
eszkozok korére vonatkozd szabalyozas 2011. janu-
artol 2013-ig minden olyan alkalommal véltozott,
amikor a gyogyszer-gazdasagossagi torvény modo-
sitdsara sor keriilt. A sorozatos szabalyozéas-valtozas
f6 célja az egészségiigytdl idegen (fogyasztasdsz-
tonz6) marketing gyakorlat visszaszoritasa. A kozfi-
nanszirozott gyogyszerek egységes arképzésére vo-
natkozé szabdlyozas 2011. eleje 6ta hatalyos.

Az elmult hiisz év gydgyszertar-tulajdonlassal kap-
csolatos torténései €s vitai megmutattak, hogy nem
elegendd a gyogyszerészek elvart tulajdoni aranya-
nak jogszabalyi rogzitése. Sziikséges még a gyogy-
szerészek €s a személyi jogos gyodgyszerész me-
nedzsment jogainak (kotelességeinek) eldirasa (lasd
késoébb), a szindikalas tilalmanak kimondasa és egy
megfeleld hitelprogram megalkotdsa is. A szin-
dikalas tilalma 2014. janudr 1-vel 1épett hatalyba. Ez
kimondja, hogy ,,A kozforgalmii gyodgyszertarat
mikodtetd gazdasagi tarsasag miikodése soran a
gyogyszerészi tulajdoni hanyad tekintetében bizto-
sitani kell a tagsagi jogoknak a tulajdoni hdnyadnak
megfeleld — a tarsasagi szerzédésben rendezett —
gyakorlasat. Az ezzel ellentétes megéllapodas sem-
mis.” [Gyftv 74. § (0)]. Az egységes szerkezetbe fog-
lalt, hatalyos tarsasagi szerzddések egy példanyat az
OTH-ba be kell nytjtani.

A gybgyszerészi tulajdonhanyadba beszamit a sze-
mélyi jogos gyodgyszerész, a ,,bent” dolgozd gyogy-
szerész €s a gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyad-
dal rendelkez6 gyogyszerész tulajdoni hanyada; egy
gyogyszerész maximum négy gyogyszertarban ren-
delkezhet gyogyszerészi tulajdon szempontjabol
szamitasba vehet6 tulajdoni hanyaddal. Ez a szabaly
2013 eleje ota hatalyos. A személyi jogos gyogysze-
rész kotelezé tulajdoni hanyadanak minimumara
vonatkozo specidlis szabaly nincs.

A gybgyszerészek tulajdonszerzését segiti a Patika-
alap (Patika Hitelprogram, Patika Tékeprogram),
amely 2013 06szét6l 2016. december 31-ig all a
gyogyszerészek rendelkezésére.

— Ugyszintén a gyogyszerészek tulajdonszerzését se-
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giti az elévasarlasi jog, mely 2013 nyaran épiilt be a
szabalyozasba. A szabalyozas jelenleg hatalyos fobb
jellemzéi:

o Minden gyogyszertari tulajdoni hanyad értékesi-
tésre vonatkoznak az el6vasarlasi jog szabdlyai, ki-
véve a kozeli hozzatartozok kozotti gyogyszertar-
tulajdon 4truhdzast, valamint a KvfP ideiglenes
tulajdonszerzését a Patika Tékeprogram keretében.

o Akkor keletkezik elévasarlasi jog, ha az elado és
egy vevo kozott megallapodas mar létrejott. A
szabalyoknak megfeleld szerzddés keletkeztet
csak elévasarlasi jogot [tehat 51%-ig csak gyogy-
szerésszel kothetd szerzddés; az off-shore céggel,
gyogyszertarlanccal, nagykereskeddvel stb., mint
vevOvel kotott adasvételi szerzédés nem szaba-
lyos (nem kothetd szerzédés), igy eldvasarlasi jo-
got sem keletkeztet].

o A Gyftv szerinti elévasarlasi jog megel6zi a Gt
szerinti eldvasarlasi jogot.

o Az eldvasarlasi joggal els6 helyen a személyi jo-
gos ¢€s tulajdonos gyogyszerész, masodik helyen
a ,,bent dolgoz6” gyogyszerész, harmadik helyen
barmely gyogyszerész, negyedik helyen az allam
rendelkezik.

0 A jogszabdly szerinti gyogyszerészi tulajdoni ha-
nyad értékesitése esetén (51%-ig) elévasarlasi jog
alapjan csak gydgyszerész szerezhet tulajdont (az
allam tehat gyogyszerészek szamara el6irt tulajdo-
ni hanyadot nem szerezhet). Az 50% feletti tulaj-
doni hanyad nem gyogyszerésszel kotott adasvéte-
li szerz6dése esetén az off-shore cégek, nagykeres-
kedok, lancok stb. eleve ki vannak zarva a tulaj-
donszerzésbdl, igy velitk nem kothetd eldvasarlasi
jogot keletkeztetd szerz6dés. Ez esetben is az els6
harom helyen a gyogyszerészeknek van eldvasar-
lasi joguk. Mivel a gyogyszertari tulajdonszerzés-
bdl kizart piaci szereplok nem kothetnek érvényes
szerzddést, minimalis azon esetek lehetdsége, ahol
az allam célszertien élhet az el6vasarlasi jogaval
(hiszen akkor van egészségpolitikai indoka a tulaj-
donszerzésének, ha pl. jelentds koztartozast felhal-
mozott vagy biintetjogi eljarassal érintett szerep-
16 keriilne patikai tulajdonhoz).

o Az allam eldvasarlasi jogat az OEP gyakorolja, az
elévasarlas alapjan megszerzett tulajdoni hanya-
dot az allam 3 éven belill a gyogyszerészeknek
palyazat Gitjan meghirdeti.

o Mindezek alapjan kimondhaté: az elévasarlasi jog
(@) a gyogyszerészi tulajdonszerzést szolgalja ¢és
(b) elsddlegesen a személyi jogos gyogyszerészt
segiti (mert a tudta nélkiil érvényesen gyogyszer-
tari tulajdoni hanyad nem értékesitheto).

A gyogyszerészek kompetencia-rendezése

Bar az 6sszeallitas deklaraltan a 2010 6ta bekovetke-

zett valtozasokra koncentral, ez esetben érdemes a
2010 elott torténteket is néhany széval megemliteni. A
gyogyszerészi (gyogyszertari) kompetencidkban hosz-
szu idén at fokozatos visszaszorulas volt. Egyes ter-
meékkorok patikan kiviilre keriiltek (pl. allatgyogya-
szat, tapszerek), majd a szakgyogyszerészi végzettsé-
get is torolték a személyi joghoz sziikséges feltételek
koziil (2001). 2004-t61 szakasszisztens is lehet a recept
cimzettje, a gyogyszerészi diplomahoz ,,kotott” tevé-
kenységeket pedig 2005-ben gyogyszerészi diploma-
val végezhetd tevékenységekké nyilvanitottak. 2006-
ban radikalis kompetencia-megvonas kovetkezett be,
amikor lényegében minden piacképes, kizarolagos és
jogszabalyban elismert gyogyszerészi kompetenciat
megvontak. Megsziint a gyogyszerészek expedialasi
monopdliuma, elindult a magisztralis gyogyszerkészi-
tés tudatos visszaszoritasa, a felelos vezetdi statusz
szakmai tartalma kiiiriilt, a gyogyszertar-mitkodtetés
jogat a gyodgyszerésztdl megvontak és engedélyezték a
gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast is.

Mindezek miatt a 2007-ben inditott kompetencia-
rendezési program célul tiizte ki
—a gyogyszerészi gondozas hivatalos elfogadtatdsat

(kodifikalasat) és fejlesztését, hogy minél hamarabb

legyen Ujra csak gyogyszerészi diplomaval, csak

gyogyszertarban végezhetd tevékenység

— az expedialas megujitasat, hogy ujra erés gyogysze-
részi kompetenciaként lehessen vele szamolni,

— a személyi jog rehabilitalasat és a felelds vezetdi sta-
tusz rendezését,

— a mindségbiztositas gyogyszertari megujitasat,

— a magisztralis gyogyszerkészités visszaszorulasa-
nak fékezését,

— a szakgyogyszerészi kompetenciak rendezését.

A liberalizacié utani els6 évben (2007-ben) csak
karmentésre és a tovabbi karokozas megallitasara fu-
totta. Ekkor sikeriilt elérni (ellentétes politikai dontés
dacara), hogy a magisztralis gyogyszerkészités felté-
teleit minden Gjonnan nyild gyogyszertarnak is kote-
lez6 legyen biztositania és a gyogyszertar nyitva tar-
tasi idejében tovabbra is kotelezd maradjon a gyogy-
szerészi jelenlét. Ugyszintén 2007-ben jott létre a
Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag, amely a
tevékenységével jelentds mértékben jarult hozza a
gyogyszerészi gondozéas definicigjanak 2008-as tor-
vényi megalkotasahoz. A gondozast (1) gydgyszertar-
ban (2) gybdgyszerész altal végzett tevékenységként
rogziti a gyogyszer-gazdasagossagi torvény. Ugyszin-
tén 2008 végén sziiletett meg az a korrekcid, amely a
gyogyszer expedialashoz kapcsolodo tajékoztatast
egészségiigyi tevékenységként nevesitette (és ekkor
lépett hatalyba a gydgyszerészdoktori cimrdl szolo
dontés is).

A 2009-es évben keriiltek eldirdsra a gyogyszertar
felelds vezetdjével szembeni statuszkdvetelmények és a
felelos vezetd jogkdrei, tovabba torvényben rogzitették,
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hogy a gyogyszertarvezetdt a tulajdonosok a gyogy-
szerek kiadasahoz, eltartasahoz és a betegtajékoztatas-
hoz kapcsolodéan nem utasithatjadk. A gyogyszerészi
gondozas rendeleti szintli részletes szabalyozasa is
2009-ben jelent meg, amely a gondozast alap- és emelt
szintll tevékenységekre bontotta és rogzitette az emelt
szintli gondozasi tevékenység végzésének feltételeit.

A 2010-2011-es évek a kompetencia-rendezés terii-
letén is jelentds eredményt hoztak. A 2010 végi tor-
vénykezés eredményeként 2011. januar 1-t6l rehabili-
taltak a személyi jogot, amely ezen tal ismét konkrét
gyogyszertar-miikodtetésre jogosit, hozzarendelték a
menedzsment jogokat és az ezekhez kapcsolodo tigy-
vezetOi statuszt is. A szabalyozas ez esetben is tobb-
sz0r valtozott (bdviilt). A jelenleg hatalyos rendelkezé-
sek szerint a személyi jogos gyogyszerész igenld sza-
vazataval hozhato dontés a gyogyszertar szakmai ve-
zetésével, iranyitasaval és a kozfinanszirozassal kap-
csolatos szakmai kérdésekben, igy
— a gyogyszertari termékkor kialakitasara,

— a gyogyszerek beszerzésére, készletezésére, eltarta-
sara, kiadasara,

— a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi és
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo tevékenységre,

—a gyogyszertarban szakellatdsi feladatokat ellatd
személyek foglalkoztatasara, valamint

— a kozfinanszirozasi szerzddések megkdtésére és mo-
dositasara

vonatkozoan. Az ezzel ellentétes intézkedés, megalla-

podas semmis.

A személyi jogos gyogyszerésznek a menedzsment
kotelességeihez kapcsolodoan a tarsasag onallo képvi-
seleti jogat is biztositja a jogszabaly.

2011-ben sziiletett dontés a generikus program ré-
szeként arrol, hogy a helyettesités — mint az alapszintii
gyogyszerészi gondozas része — gyodgyszerészi kom-
petencia. Ekkor sziiletett dontés a generikus kompen-
Z4ciordl is.

2012. aprilis 1-jén Iéptek hatalyba a hatéanyag-né-
ven torténd rendeléshez kapcsolddd, gyogyszerészi
kompetenciakat tovabb bovitoé rendelkezések, azonban
— elsésorban gyartoi szervezetek tiltakozasa miatt — a
gyakorlatban ezek érvényesitésére érdemben még nem
keriilt sor. 2012-ben tortént meg a szakgyogyszerész-
képzés reformja, amely az elvi lehetdséget biztositja a
szakgyogyszerészi kompetenciak akar kozéptava ren-
dezéséhez.

2013-t6l van lehetdsége a gyogyszerésznek arra,
hogy a beteg OEP-nél tarolt gyogyszerkivaltasi adatai-
ba betekintsen azért, hogy a gyodgyszeres interakciok
¢és a parhuzamos gyogyszerhasznalat kockdzatait mér-
sékelni lehessen. Ekkor 1éptek hatalyba a gyogyszer-
biztonsagi validdlashoz kapcsolédd rendeleti szintii
eléirasok és 2013 majusatél van hatalyban az un.
gybgyszerbiztonsagi irdnyelv, amely rogziti az interak-
ci6-kontroll, az adagolas-kontroll, a parhuzamos

gyogyszerelés kontrollja és a farmakovigilancia kereté-
ben végzendd feladatokat. Ezzel parhuzamosan keriilt
eldirasra, hogy mely expedidlasi szituacidkban kell (1)
biztositani gyogyszerész részvételét (pl. klinikailag re-
levans interakcié gyantjakor, 6t vagy anndl tobb
gyogyszer egyideji  expedialasakor, parhuzamos
gyogyszereléskor, komoly mellékhatas esetén). A
gyogyszerbiztonsagi validalashoz kapcsoléddan nyilt
meg a lehetség az un. szolgaltatési dij bevezetésére. A
generikus programban vald gyogyszerészi részvételt és
a gyogyszerbiztonsagi validalast a jogszabaly alapszin-
ti gyogyszerészi gondozasként ismeri el, amiért koz-
ponti forrasbol a gyodgyszertarak évente Gsszesen 8,1
milliard forint juttatdsban részesiilnek. Az alapszintii
gyogyszerészi gondozas két elemének (generikus he-
lyettesités €s gyogyszerbiztonsagi validalas) kdzponti
forrasbdl torténd finanszirozasa tehat elindult, ami azt
jelenti, hogy ezekben az esetekben az allam a gyogy-
szerész szakmai tevékenységét nemcsak elvarja, ha-
nem anyagilag is elismeri. Ennek a szakmapolitikai je-
lentésége ma még sokak szdméara nem nyilvanvalo.
2013-ban a TAMOP 6.2.5. program keretei kozott, koz-
ponti finanszirozassal indult el 15 gydgyszerészi gon-
dozasi protokoll fejlesztése. Idén tavasszal kezdédik 50
gyogyszertar bevondsaval a kidolgozott protokollok
gyakorlati tesztelése. Ez varhatdan ez év végére befeje-
z8dik és jovo évtdl széleskorli bevezetése varhato.

Jelentds eldrelépésként értékelhetd, hogy elkésziilt
a kamara Bels6é mindségiigyi kézikoényv ajanlasa. Ez
lehet a gyogyszertari mindségbiztositas megujitasanak
alapja, amely — részben — a bevezetés eldtt 4llo etikai
audit segitségével valosulhat meg. A magisztralis
gyogyszerkészités ellentmondéasos helyzetének felol-
dasara is reményt kelt6 munka indult, melynek fontos
allomasa, hogy az j FoNo elkészitésérdl elvi dontés
sziiletett.

A kompetencia-rendezésben eddig elért eredmé-
nyek eldfeltétele volt, hogy tisztazodtak a szakmai el-
vardsok a gyogyszertarral és a gydgyszerésszel szem-
ben (Semmelweis-terv). Ilyen pl. a teljes korti gyogy-
szerellatas valamint a gyogyszerész szakmai 6nallosa-
ga és személyes feleldsségvallalasa iranti igény, a pati-
kaban forgalmazhaté valamennyi termékkor értéke-
sitésének egészségiligyi feladatta nyilvanitasa, a
gyogyszerbiztonsag, ellatasbiztonsag, szolgaltatdsmi-
néség, koltséghatékonysag elvarasa, a gyogyszerelés-
sel jar6 elényok novelése és a kockazatok csokkentése
(pl. informacid, adherencia, interakcid-kontroll), to-
vabba a népegészségiigyi programokba vald bekap-
csolodas. Ebbe a folyamatba illeszkedik a 1étszam-sza-
balyozas 2013 6szi bevezetése is.

ek

Jelen dolgozatnak nem targya a gazdalkoddssal kap-
csolatos kérdések targyalasa (ezek részletes ismerteté-
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sére a Gyogyszerészi Hirlap 2014. janudri szdmaban
kertilt sor). Cimszavakban azonban elmondhat6, hogy
a patikaszdm-csokkenés 2013-ban nagymértékben le-
lassult, és realis varakozas lehet kb. 2300 gyogyszer-
tar hosszu tava miikodése. A Sz¢ll Kalman-tervbdl
adodo arrés-csokkenést egyéb intézkedések kompen-
zéaljak, igy az agazat arrés-jellegli bevételei szinten
maradtak. Az adozott eredmény a 2010-es értékhez
képest 2012-re a dupldjara nott, a veszteséges patikai
vallalkozdsok szdma a korabbi 600-r6l 2012-re 300
ala csokkent. A sajat téke értéke mindegyik vallalko-
zasi formaban nd, 2010-2012 kozott Osszesen 13%-
kal. A szallitéallomany 2010-t81 2013 végére kb. 30%-
kal csokkent, a nagykereskeddi tartozasok értéke ko-
zeliti a 2006-o0s szintet. A gyodgyszertarak talpon ma-
radasat szolgalta, hogy a kompenzacios intézkedések
a kisforgalmu (és vidéki) gyogyszertarakat preferal-
tak. Redlis tehat az esély a liberalizacios valsagbol
valo kilabalésra!

Ugyszintén nem targya a dolgozatnak a koztestiileti
jogkorok alakulasanak elemzése és az etikai szabalyo-
zéassal kapcsolatos kérdések targyalasa sem. Tény,
hogy a kamarai torvény atfogo6 korrekcidjara keriilt sor
2011 tavaszan, amely visszaallitotta az egészségiigy-
ben dolgozd gyogyszerészek korében a kotelezd ka-

marai tagsagot és Ujra megindulhatott a gydgyszeré-
szek kamarai kozosségbe szervezése.

*kk

A fentiek alapjan megallapithato, hogy a gyogyszeré-
szet a 2010 ota végrehajtott intézkedések eredménye-
képpen elindult kifelé¢ a korabban kialakult gazdasagi,
szakmai és moralis valsdgbol. Mar ma is lathatd, hogy
a jelenleg alakuldé modell gazdasagilag racionalisabb,
szakmailag biztonsdgosabb ¢és etikailag érzékenyebb
az el6zd(ek)nél. Indokolt tehat a védelme és tovabbi fej-
lesztése. Ezt célozza a kormannyal négy évvel ezeldtt
kotott  egyiittmkodési  megallapodas megujitasa,
melyre 2014. marcius 20-4n keriilt sor a kormanyzo
partszovetség és a kamara kozott. Ugyszintén a gyogy-
szerészet fejlesztését segiti elé a Magyar Gyogysze-
résztudomanyi Tarsasag és a Kamara nemrég kotott
megallapodésa, amelytdl elsédlegesen a kompetencia-
rendezésben el6ttiink allo feladatok ésszeriti megoszta-
sat és eredményes végrehajtasat remélhetjiik.

Hanko Z.: Novatory model in the Hungarian public
pharmacy

Kistarcsa, Vadrozsa u. 26. — 2143

A Szegedi Tudomanyegyetem
Gydgyszerésztudomanyi Kar Gydgyszertechnoldgiai Intézete, az MTA Szegedi Akadémiai Bizottsag
Gydgyszertechnoldgiai Munkabizottsaga, az MGYT Gydgyszertechnoldgiai Szakosztalya, az MGYT Csongrad Megyei
Szervezete és a Szegedi Gyogyszerészképzés Fejlesztéséért Alapitvany

unnepi eloadoiilést
szervez a Szegedi Tudoményegyetem Gydgyszerésztudomadnyi Kar Gydgyszertechnoldgiai Intézetének néhai egyetemi tanéra

Prof. Dr. KEDVESSY GYORGY

100. sziiletésnapja alkalméahél, amelyre ezdton tisztelettel meghivja Ont.
A rendezvény idépontja: 2014. mdjus 28. (szerda) 15.00 dra
A rendezvény helyszine: MTA Szegedi Akadémiai Bizottsdg Székhaza — Szeged, Somogyi utca 7.

( MEGHIVO )
A Szegedi Tudoméanyegyetem Gydgyszerésztudomanyi Kara meghivja oktaté gydgyszerészeit
a Férum az oktatd gydgyszerészeknek cimi rendezvényére
(akkreditalt, szabadon vélaszthatd tovabbképzés)

A forum helye: Szeged, E6tvos u. 6., Gydgyszerésztudomanyi Kar, Il. tanterem

Iddpontja: 2014. jinius 14. 10 6ra

A részletes program megtekinthetd a Kar honlapjan: www.pharm.u-szeged.hu — Tisztelettel kérjiik a Kollégakat, hogy részvételi szandékukat junius 06-

ig az alabbi e-mail cimen, ill. telefonszdmon visszajelezni sziveskedjenek: csanyi@pharm.u-szeged.hu, tel.: (06-62) 545-573

Prof. Hohmann Judit (Csanyi Erzsébet docens
dékan tantdrgyfelelds

\ J




»Orea-Hygiea”
Pro Assistentiam Pharmaciae
Alapitvany
1051 Budapest, Nador u. 32.

XXIl. ORSZAGOS GYOGYSZERTARI ASSZISZTENS TOVABBKEPZO
ELOADOI VANDORSERLEG VERSENY

ELSO ERTESITO

Tisztelt Kollégand/ Kolléga!

Tdajékoztatjuk, hogy az ,,Orea-Hygiea” pro Assistentiam Pharmaciae Alapitvany szervezésében
2014. szeptember 20-an megrendezésre kerll a XXIl. Orszagos Gyodgyszertari Asszisztens
Tovabbképz6 El6adoi Vandorserleg Verseny.

A rendezvény helyszine: Sopron

BEST WESTERN Pannonia Hotel — H-9400, Varkeriilet 75.

A rendezvény szakmai tamogatdi:
- GYEMSZI-Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet FSigazgatdsag
- Magyar Gydgyszerész Kamara
- Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag
- Magangyogyszerészek Orszdgos Szovetsége
- Gydgyszerészeti Dolgozdk Szakszervezete

Részvételi dij: 6000 Ft, mely magaban foglalja a regisztracids dijat, az ebédet, a
kavésziineteket és a pontjévairas dijat is.
Informdacidk a rendezvénnyel kapcsolatban:

Fabri Laszloné Tel: 36-20-99 13 869, fax: 36-1 367 00 40
e-mail: fabrine@freemail.hu, ohalapitvany@freemail.hu

Az érdekléd6knek kérésre e-mailen vagy faxon elkiildjiik a jelentkezési lapot.
Jelentkezési hatarid6: 2014. janius 20.
Budapest, 2014. februar 24.

A Rendez6k nevében, tisztelettel:

Dr. Laszloné Bojt6s Zsuzsanna Fabri Laszloné
alelnok az Alapitvany Kuratériumanak elnéke



,Orea-Hygiea”
Pro Assistentiam Pharmaciae
Alapitvany
1051 Budapest, Nador u. 32.

FELHIVAS

Az ,,Orea-Hygiea” pro Assistentiam Pharmaciae Alapitvdny meghirdeti a 2014. évi

XXIl. ORSZAGOS GYOGYSZERTARI ASSZISZTENS TOVABBKEPZO
ELOADOI VANDORSERLEG VERSENYT.

A rendezvény helyszine: Sopron, BEST WESTERN Pannonia Hotel — H-9400 Varkeriilet 75.
A rendezvény id6pontja: 2014. szeptember 20.
A versenyre els6 sorban gyogyszertari asszisztensek, szakasszisztensek jelentkezését varjuk.

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

A palyazati szandékot a pdlydzéd nevével, beosztdsaval, elérhetGségeivel, munkahelyének
adataival, a pdlyamunka cimével és a munka pdr soros kivonatdval be lehet kildeni
- postdn (az alabbi cimre: Orea-Hygiea Alapitvany 1033 Budapest, Nador u. 32.)
- faxon: 36-1 367 0040
- e-mailen: ohalapitvany@freemail.hu
Felvilagositas telefonon: 36-20-99 13 869
Bekiildési hatarid6: 2014. junius 20.

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

A palyamunkat ugy kell elkésziteni, hogy el6adhatd legyen. Az abrak vetitése projektorral
CD-ré6l, DVD-rél, pen-drive-rél torténik majd.

Az el6adas id6tartama maximum 15 perc.

A bekildési cim megegyezik a palydzati szandéknal megadottal.

A kész palyamunka bekiildési hatarideje: 2014. julius 20.

A legjobb palyamunkakat el6addk kozil az I. helyezett 50000 Ft, a Il. helyezett 30000 Ft, a lll.
helyezett 20000 Ft jutalomban részesiil, a kozonségdijas targyjutalmat kap.
Javasolt témakorok:
- Gyodgyszertarban forgalmazhatoé termékek kore
- Gyodgyhatasu készitmények
- Asszisztensi feladatkorok
- GQyodgyszerforma, segédanyagok, technoldgia Ujabb szempontjai
- MinGségbiztositas
- Laboratdriumi munka az asszisztens szemsz6gébdl
- Egyéb, érdekes téma, amely a gydgyszerari asszisztensek, szakasszisztensek szakmai
tovabbképzését szolgilja.
Az Alapitvany — a kordbbi évekhez hasonléan — pdlydzatot nyujt be az Egészségligyi

Szakképzési és Tovabbképzési Tandcshoz, hogy a rendezvényt pontszerzé rendezvénynek
nyilvanitsa. Az el6adok folyamodhatnak kiilén pontokért.

Dr. Laszloné Bojtos Zsuzsanna Fabri Laszloné
alelnék az Alapitvany Kuratériumanak elnéke
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A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

KOSZORUZAS ES EMLEKBESZED AZ 1848-49-ES FORRADALOM ES SZABADSAGHARC
166. EVFORDULOJAN

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag elndksége a
hagyomanyoknak megfelel6en minden évben a marcius
15-i tinnepségekhez kapcsoléddan linnepi megemléke-
zést szervez az 1848-49-es forradalom és szabadsag-
harcban részt vett gyogyszerészek emléktabldjanal a Bu-
dai Vérban 1évé Arany Sas Patikamlzeum udvaran. Az
Uinnepségen a gyogyszerészi szervezetek vezetSi koszo-
raval tisztelegnek a hgsok emléke el6tt és kdszontd be-
szédben emlékeziink h&si helytdllasukra. Idén a megem-
|ékezésre marcius 14-én, délutan kerult sor.

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag emlékezd
koszordjat prof. Sz6ké Fva elnok és a Tarsasag harom
tiszteletbeli elndke: prof. Erés Istvdn, prof. Szasz Gyorgy
és prof. Vincze Zoltan, a Magyar Gyogyszerészi Kamara-
ét Hanko Zoltan elndk helyezte el az emléktablanal, a
Magangyogyszerészek Orszagos Szovetsége részérdl Lu-
kacsné Fodor Eniké budapesti elndk, a gyogyszertari asz-
szisztensek nevében Fabri Laszloné elnok és Laszloné
Béojtos Zsuzsa alelnok (Orea-Hygiea pro Assistentiam
Pharmaciae Alapitvany) koszorlzott. Az Ginnepségen a
hazai gy6gyszerészet szamos meghatarozé személyisége
részt vett.

[

Dévay Attila az emléktabla el6tt

Dévay Attila koszonté beszéde

A koszontd beszédet Dévay Attila mondta, aki gondolatait
Pet6fi Sandor ,Nemzeti dal” c. verse koré csoportositotta.
Mint mondta, marcius 15. a szabadsag, a batrak, a haza-
ért, a nemzetért tenni akarék Gnnepe. Emlékeztetett, hogy
marcius idusa kiilonds jelentdségli nap azéta, hogy Brutus
és tarsai Julius Caesart ezen a napon i. e. 44-ben 0Olték
meg. A szabadsag gondolata hatja 4t a francia alkotmany
2. pontjdba foglalt nemzeti mottdt is (Liberté, égalité,
fraternité, ou la mort!), amely a francia forradalomban
sziiletett. PetSfi ,Szabadsag, szerelem” c. versét is idézte
az el6adod, melyben a kolté leirta, hogy ,Szabadsag, szere-
lem! / E kett6 kell nekem. / Szerelmemért féldldozom az
életet, / Szabadsagért foldldozom szerelmemet.”

A bécsi forradalom hire 6szténzé hatdssal volt a ma-
gyar radikdlis ifjakra is. Marcius 15-én az el6z6 napi ter-
veknek megfelelGen reggel hat és nyolc 6ra kozétt a Do-
hany és Sip utcak sarkdn all6 haz elsé emeletén, ahol
Pet6fi Sandor és felesége bérelt szobdt, 6 maga, Jokai
Mér, Vasvari Pal és Bulyovszky Gyula tanacskozik a teen-
dékrol. Jokai és Bulyovszky egy proklamaciét szerkeszt,
mely a 12 pontot is magdban foglalja. Ezutan mind a né-
gyen az Urak utcajdba mennek, a Libasinszky haz fold-
szintjén lév6 Pilvax kavéhazba. Jékai itt felolvassa a
proklamaciét, Petdfi pedig elszavalja marcius 13-dn
megirt versét, a Nemzeti dalt. A marciusi ifjak, a Pilvax
Kor tagjai, Iranyi Daniel, Irinyi Jozsef, Koranyi Frigyes,
Lehotzky Pal, Vajda Janos éliikdn Pet&fi Sandorral, Jokai
Mérral és Vasvari Pallal elhataroztdk, hogy maguk sze-
reznek érvényt a sajtészabadsdgnak. Alig néhanyan in-
dultak el Landerer Lajos és Heckenast Gusztav nyomda-

<

-

A résztvevék egy csoportja: prof. Szoké Eva jobbjan
prof. Szdsz Gydorgy, baljan prof. ErGs Istvan a Tdrsasdg
tiszteletbeli elnékei
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Csoportkép az iinnepség végén

jahoz, ahol cenzira nélkiil kinyomtattak az Irinyi J6zsef
altal megfogalmazott 12 pontot, valamint Petd&fi lelkesité
kolteményét a Nemzeti dalt. Délutdn nagygy(ilést hirdet-
tek a Nemzeti Mdzeum elé, ahol mar tobb tizezer ember
jelent meg. Itt Vasvari és Irinyi szénokol — a kdzhiede-
lemmel ellentétben Pet&fi itt nem szaval, csak egy kisebb
beszédet mond. HatfGs bizottsdgot vélasztanak (Petdfi,
Jokai, Irinyi, Vasvari, Irdnyi Déniel és Bulyovszky) a Pest
Varos Tandcsaval valé targyaldasra. A Mizeum-kertbdl
ezért a tbmeg a Varoshdzara vonul. Az épiilet el6tt vara-
kozé 10-15 000 ember annyira megrémitette a varosi ta-
nacsot, hogy vita utdn, de elfogadtdk a 12 pontot. Ezutan
a nép és a megvalasztott bizottmdny tagjai a hajéhidon
at mennek a budai varba, és a Helytartétandcs elé ter-
jesztik koveteléseiket, amelyeket kénytelenek elfogadni.

A Nemzeti Szinhdzban este a nép kivansagara Katona
J6zsef darabjat, a Bank bant t(izték mdisorra, ezt azonban
az emlékezések szerint félbeszakitotta a betédulé forra-
dalmi témeg. Mas varosokkal ellentétben Pesten nem
prébaltak fegyveres er6vel feloszlatni a tiintetéseket, a
forradalom vérontas nélkiil zajlott.

Pet6fi Sandor a nap végén igy jegyzi fel torténetét: ,Ez
volt marcius 15-e. Eredményei olyanok, melyek e napot
Orokre nevezetessé teszik a magyar torténetben. Esemé-
nyek folytatdsanak ez kdzénséges volna, kétségkiviil, de
tekintve annak, ami volt, kezdetnek: nagyszer(, dicsé.
Nehezebb a gyermeknek az els6 1épést megtennie, mint
mérfoldeket gyalogolni a meglett embernek.”

A 48-as gydgyszerész hdsokrél is megemlékezett
Dévay Attila. Prof. Halmai Janost idézte: ,Ha visszatekin-
tlink az 1848-as szabadsagharcunk eseményeire, biisz-
kén dllapithatjuk meg, hogy a gyogyszerészek nemcsak
egyitt éreztek a felvildgosodds, a haladds, a szabadsag

szellemével, hanem tevékenyen kézrem(ikodtek, kezde-
ményeztek, harcoltak a csatatéren, s6t aldozatot is hoz-
tak és az elnyomas alatt egyiitt szenvedtek a nemzet hii
fiaival.” Fényhalmi Antal Bem hadtestében sajat koltsé-
gén tabori gyégyszertarat allitott fel, mint kozlegény so-
roztatta be magat. Kovacs Albert Komaromban alhad-
nagy, majd vartiizér f{6hadnagyként szolgalt Klapka sere-
gében. A dundantili csapatok torzsgydgyszerésze lett.
Than Kéroly Obecsén sziiletett, 1834-ben. 14 éves kora-
ban jelentkezett a szabadsagharcba, honvéd-tizértiszt
volt, kés6bb Nagyszebenben, a honvédség |6szergyara-
ban alkalmaztak. A fegyverletétel utan gyogyszerészi pa-
lyara lépett. Kés6bb a pesti tudomdanyegyetem hires pro-
fesszora lett. Az els6 Magyar Gyogyszerkonyv kidolgoza-
saban eléviilhetetlen érdemeket szerzett. A Magyar Tudo-
manyos Akadémia tagja. Kirdlyi tanacsos, a magyar f6-
rendihdz tagja, aki j6 nyelvérzékkel rendelkezett, hiszen
a magyar mellett németiil, francidul, angolul és latinul is
beszélt. Az 1895-ben megjelent ,Magyar Chemiai Foly6-
irat” szerkeszt6bizottsag elnoke volt.

Végiil Dévay Attila 1848 és 1956 kozott vont parhu-
zamot. '48-ban a marciusi ifjak, ‘56-ban a pesti sracok
jatszottak meghatdrozé szerepet. '48-ban a Pilvax, '56-
ban a Pet6fi kor vett részt az el6készitésben. Mindkét
forradalom Budapest belvdrosdban robbant ki. Petdfi
Sandor 48, Gérecz Attila kolt6 '56 hési halottja. A vilag
egyik esetben sem allt mellénk és mindkét esetben az
oroszok verték le a h&si kiizdelmet.

Az 1848-49-es forradalom és szabadsagharc a manak
is ,izen”: nem szabad megengedni, hogy 6cska eszmék,
bovli politikai irdnyzatok visszaéljenek marcius 15. tiszta
lelkiiletével.

()

AZ ERDELYI MUZEUM-EGYESULET TISZTUJIiTO KOZGYULESE

Az Erdélyi Mizeum-Egyesiilet (EME) 2014. marcius 29-
én tartotta tisztdjitd kozgy(ilését Kolozsvaron, a Protes-
tans Teoldgiai Intézet disztermében. A rendezvényt az
Egyesiilet elndke, Sipos Gabor nyitotta meg. UdvzI6 be-

szédet mondott Kocsis Kdroly, az MTA Hataron kiviili
Magyar Tudomanyossdg Elnoki Bizottsdga elndke és le-
vélben koszontétte az EME férumdt Répds Zsuzsanna he-
lyettes allamtitkar is.
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Az elnoki megnyitd utan
Bitay Eniké fétitkar flzott
szébeli kiegészitéseket a
meghivolevéllel a tagsag-
nak mar korabban eljutta-
tott 40 oldalas jelentéshez.
Megallapitotta, hogy az
EME fennalldsanak 155.
évében, az erdélyi magyar
tudomanyos élet keretintéz-
ményeként, olyan eredmé-
nyekkel biszkélkedhet, me-
lyek céljainak megvaldsita-
sahoz, az intézmény mu-
kodtetéséhez jarultak hoz-

Maria Az erdélyi gyégysze-
részet magyar vonatkozasai
ciml kétkotetes munkaja-
nak immar masodik, bdvi-
tett kiadasa.

Az EME legfontosabb tu-
domdnyos mihelyei a szak-
osztalyok, melyek kozil a
legnépesebb és legdinami-
kusabb a marosvasarhelyi
székhely(i Orvos- és Gyogy-
szerésztudomanyi Szakosz-
taly (OGYSZ), mely sajat fo-
lyéirattal is rendelkezik
(Orvostudomanyi  Ertesitd).
szakosztaly — évenkénti
rendezvénye hagyomanyos,

Kocsis Karoly — az
MTA Hatarontili
Magyar Tudomanyossag
Elnéki Bizottsaganak | E

elnoke - iidvozlé
beszédét tartja

z4, a tudds tarsadalmat . J .
( ol Sipos Gabor elnoki
szolgdlva. Az  elndkség 04 .
.2 ., . megnyitojat tartja
négyéves  mandatumanak

id6szakdban sikeres tevékenységet fejtett ki. Csupan az
elmult év folyamdn az EME 0sszesen 83 rendezvénynek
volt a hézigazddja. Evente jelentSs iinnepi rendezvé-
nyekkel koszontik a Magyar Tudomany Napjat Erdély-
ben. Fontos eredmény az erdélyi digitalis adattar létreho-
zasa, melyet folyamatosan bévitenek. Aktiv a kiadéi te-

3] vékenység (konyvek, folyo-
iratok). Ezen a téren ki-
emelt fontossagu esemény
az Erdélyi Magyar Szotorté-
neti Tar XIV. (zaré)koteté-
nek a megjelenése (kozel
800 oldal). Ez a monumen-
talis nyelvészeti gydijte-
mény, melyet néhai Szabo
T. Attila neves nyelvészpro-
fesszor inditott Gtjdra, talan
a magyar nyelvtorténet leg-
nagyobb és legértékesebb
vallalkozdsa, amint azt
Benké Samu akadémikus
méltatta. Ugyancsak az
EME kiadasdban jelent meg
a kozelmultban Péter H.

Sipos Emese felolvassa
Gyéresi Arpad laudaciojat

nagyszabdsti tudomanyagi
seregszemle. Idén a XXIV. tudomanyos lésszaknak apri-
lis 24-26. kozott Marosvasarhely a helyszine.

Az EME jelent&s bel- és kiilfoldi kapcsolatokkal rendel-
kezik. Az 6sszesen 17 alairt egytittm{ikodési keretegyez-
mény egyike az EME-OGYSZ és a Magyar Gyo6gyszerész-
tudomanyi Tarsasag 2006-ban alairt egyittm(kodési
megdllapodasa, mely fontos alapot szolgaltat a szakmai
kapcsolatok apolasanak.

Az EME-nek hattérintézményként — Erdély magyar tu-
domanyegyetemének 1872-es létesitése 6ta — fontos a
hozzdjarulasa az erdélyi magyar nyelv(i felsGoktatas mi-
nGségének javitdsahoz, és segiti a magyar nyelvi tudo-
manymdvelést. Elsédleges céljainak egyike a tudomany
irdnti tiszteletre valé nevelés.

Az erdélyi civil tarsadalom 6sszefogasaval 1859-ben
alapitott EME hosszl éveken at gydjtotte az erdélyi ma-
gyarsag multjanak targyi és irdsos emlékeit. Ezek a gydij-
temények szolgaltak alapul az 1872-ben Kolozsvaron |é-
tesitett magyar tudomanyegyetemnek is. Sajnos ezek a
rendkivil értékes gyljtemények 1950-ben allami tulaj-
donba keriiltek. Ezeknek a tulajdonjogdt az EME-nek,
minden torekvése dacara, még nem sikerilt visszasze-
reznie. Sipos Gabor elndk a megoldasra var6 feladatok
kozott megemlitette, hogy a gydjtemények statuszanak

Egyed Akos akadémikus (korabbi EME elnok)
hozzaszolasa

A kozgyiilés résztvevéi — kép a terembol
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Az EME tiszteleti tagsagat igazolo oklevelet Sipos
Gabor adja at Gyéresi Arpadnak

Az Erdélyi Mizeum-Egyesiilet tijravalasztott orszagos
vezetdsége, balrol jobbra: Kovacs Andrds, Bitay Enikd,
Sipos Gabor, Péntek Janos, Gyéresi Arpad

rendezése mellett égetd kérdés az egyesiilet hajdani in-
gatlanjai jogi helyzetének a tisztdzdsa is.

Az EME altal elért eredmények kozdtt figyelemre mél-
t6, hogy 2013 folyaman a szerény anyagi lehetGségek el-
lenére sikeriilt kutatécsoportokat miikodtetnie, 23 kuta-
tasi programmal, fiatal kutaték bevondsaval. Jelent&s fel-
adat a tudésutanpétlas, a magyar oktatéi utdnpétlas fo-
lyamatos nevelése, a tudomany mivelése iranti vagy fel-
keltése és erGsitése.

A kozgyllés programjdban tiszteleti tagok megvalasz-
tasa is szerepelt. Harom javaslat hangzott el, amelyeket a
résztvevék megszavaztak. Ennek alapjan az EME valaszt-
manya tiszteleti taggd vdlasztotta Kovdcs Dezs6 és

Gyéresi Arpad ny. professzorokat (MOGYE), az indoklés
szerint az EME Orvos- és Gyégyszerésztudomanyi Szak-
osztalydban kifejtett tudomanyszervezé tevékenységiik
és a sok éven at végzett erdeményes tudomanyos tevé-
kenységiik elismeréséiil.

A kozgylilés programjdban szerepelt az Gj elndkség meg-
valasztasa. A javaslatokat, melyeket Bddizs Gyorgy terjesz-
tett el6, a résztvev6k megszavaztdk. Ennek eredményekép-
pen az Erdélyi Mlzeum-Egyeslilet (ij orszagos vezetGségé-
nek djabb 4 évre tagjai maradtak az eddigi tisztségvisel&k.
Elnok: Sipos Gabor, fétitkar: Bitay Eniks, alelndkok: Gyen-
ge Csaba, Gyéresi Arpad, Kovécs Andrés, Péntek Janos.

Prof. Gyéresi Arpad

TISZTUJITO KOZGYULES AZ ERDELYI MUZEUM-EGYESULET ORVOS- ES GYOGYSZERESZTUDOMANYI
SZAKOSZTALYABAN

Népes részvétel és élénk érdekl6dés mellett 2014. marci-
us 14-én volt Marosvasarhelyen az Erdélyi Mdzeum-
Egyesiilet Orvos- és Gyogyszerésztudomanyi Szakoszta-
lya (EME-OGYSZ) tisztijité kozgylilése. A helyszin a
Deus Providebit tanulmanyi kdzpont volt.

A gylilés elsd felében keriilt sor az eddigi vezet&ség
4 éves mandatumanak id6szakarol sz616 beszamoléra.
Ennek keretében Egyed-Zsigmond Imre — a szakosztaly
lekdszons elnoke — attekintést nydjtott az eltelt id6-
szak eseményeir6l, eredményeirsl, a fennallé problé-
maékrol. Ramutatott, hogy az EME hét szakosztélya ko-
zlil a legnépesebb és az egyik legdinamikusabb a je-
lenleg 870 regisztralt tagot szamlalé OGYSZ, amely az
évenkénti tudomanyos (léssszak szervezése mellett
tobb mas szakmai, tovdbbképz6 rendezvény tarsszer-
vezGje, tdmogatdja. llyenek az erdélyi orvosnapok, a
csalddorvos és fogorvos tovabbképzsk, a MOGYE ma-
gyar hallgatéi TDK rendezvénye, emlékiilések, a Ma-
gyar Tudomany Napja Erdélyben/Marosvasarhelyen
(pl. 2010-ben megemlékezés Cs6gbr Lajos prof.-rdl,
2013 novemberében a marosvasarhelyi magyar gyégy-

szerészképzés 65. évforduldjardl). Emellett kdnyvki-
adasi pélyazatot miikodtetnek, doktoranduszok kuta-
tomunkajat tamogatd 6sztondij palydzatot, kiemelke-
d6 tevékenységek jutalmazasara sajat dijakat itélnek
oda (Lencsés Gyorgy — Ars Medica-dij, Cs6gbr Lajos-
dij), évente dijazzak a MOGYE karain a magyar évfo-
lyamelsSket. Fontos feladatnak tekintik a teriileti szak-
csoportok (Hargita, Kovdszna, Kolozsvar, Nagyvarad,
Szatmar, Szildgysomlyd) mikodésének a tamogatasat.
Sz6 esett a szakosztdly sajat folydiratanak a helyzeté-
r6l, az anyanyelvi kozlés fontossagarél, a lap jovéijé-
nek biztositasa érdekében, hangsilyozva, hogy ez az
egyetlen olyan romaniai szakfolyéirat, melyben ma-
gyar nyelvii orvosi és gyégyszerészeti kdzlemények je-
lennek meg.

A kozgydilés jévahagyta a szakosztaly vezetGségé-
nek négyéves munkajarél szolé beszamolét, majd
megvalasztottak az EME-OGYSZ (j tisztségviselit.
A szakosztaly elnokéll donté szavazattobbséggel
Szabé Béla egyetemi tanart valasztottak. Alelnokok:
Szilagyi Tibor, a MOGYE rektorhelyettese, Sipos
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Emese, a MOGYE Gydgyszerészeti Karanak dékan-
helyettese, Bodizs Gyorgy (Kolozsvar); titkar: Kovdcs
Judit, jegyz6: Szatmadri Szabolcs. A tisztdjitas része-
ként kerllt sor a 39 tagot szamlalé valasztmany
megvalasztasara is.

A hagyomadnyok szerint még a régi vezet6ség feladata
az évi tudomanyos ilésszak lebonyolitasa. Mint ismere-
tes, erre 2014-ben Marosvasarhelyen, aprilis 24-26. ko-
z6tt kerdl sor.

Gyéresi Arpad

TISZTUJITAS AZ MTA KOLOZSVARI AKADEMIAI BIZOTTSAGANAK
GYOGYSZERESZTUDOMANYI SZAKBIZOTTSAGABAN

Ev elejétsl zajlanak a tisztdjitasi gylések az MTA Ko-
lozsvari Akadémiai Bizottsaganak (KAB) a szakbizottsa-
gaiban. A KAB 2007-es megalakuladsa 6ta 27 szakbizott-
sagot hoztak létre, koztiik 2011-ben a Gydgyszerésztu-
domanyi Szakbizottsagot (KAB-GYTSZB). Ennek a szak-
bizottsdgnak megalakuldsa 6ta immar 26 MTA kiils6 koz-
testiileti tagja van, valamennyien PhD fokozattal rendel-
kez6 erdélyi magyar gyogyszerészek.

A KAB-GYTSZB tevékenységét az EME Orvos- és
Gyogyszerésztudomanyi Szakosztdlyaval (EME-OGYSZ)
szoros egylttm(kodésben végzi. Tudomanyos rendezvé-
nyeket, a Roman Gydgyszerész Kollégium dltal akkredi-
talt tovabbképzéseket szerveztek, a tagsdg altal javasolt
témakorokben. Folyamatos a tagsag informdlasa, Gjabb
tudomanyos cimmel rendelkezé fiatal tagok bevonasa,
6nallo, sajat rendezvényeket is terveznek.

2013. november 22-én a Magyar Tudomany Napja Er-
délyben rendezvény keretében, Marosvasarhelyen az
EME-OGYSZ-szel kozosen szervezték a nagy érdekl6-
déssel kisért tinnepséget, melyet a marosvdasarhelyi ma-
gyar gyogyszerészképzés 65. éves évforduldjanak szen-
teltek.

A KAB kezdeményezésére a Gyogyszerésztudomanyi
Szakbizottsag keretében allitjak 6ssze az erdélyi magyar
gyogyszerésztudomanyi kutatdsok 2002-2012 id6szaka-
ban elért eredményeinek adattarat, mely jelenleg szer-
kesztési fazisban van.

A 2014. marcius 25-én megtartott szakbizottsagi va-
lasztason a tagsag Ujabb id&szakra szavazott bizalmat az
eddigi vezetségi tagoknak. EInék Gyéresi Arpad, titkar
Kelemen Hajnal.

Prof. Gyéresi Arpad

A DR. MOZSONYI SANDOR ALAPITVANY DIiJKIOSZTASA - 2014

Az idén is a Semmelweis Egyetem marcius 15-i innepsé-
gén kerdilt sor a Dr. Mozsonyi Sandor Alapitvany dijkiosz-
tasdra. Szél Agoston rektor elnokletével a rektorhelyettesek
és a karok dékanjainak jelenlétében zajlott le az tnnepi
megemlékezés, valamint kiilonboz6 dijak ataddsa. A rek-
tor az Ginnepld kozonség korébdl tobbek kozott tidvozolte
Noszal Béla professzor rektori tandcsadét, Szabo Sandort
a Magyar Gyogyszerészi Kamara tiszteletbeli elnokét és
Hanké Balazs docenst, rektorhelyettesi tanacsadét.

Az linnepi szénok Zelké Roména professzor asszony a
Gydgyszerésztudomanyi Kar dékanja volt. El6ljaréban Szé/
Agoston rektor dsszefoglalta a Semmelweis Egyetem ered-
ményeit, a sor nehézségeink ellenére igen impozans.

A Mozsonyi Alapitvany kuratériumanak dontését és a
nyertesek nevét Stampf Gyorgy a kuratérium elndke is-
mertette, okleveliiket Zelk6 Romanatdl vehették at.

Ebben az évben fogunk megemlékezni Mozsonyi San-
dornak karunk megalapitdja, elsé dékanja és a Gydgysze-
részeti Intézet igazgatdja sziiletésének 125. évforduldjardl.

A pompas kiils6ségek kozott lezajlott tinnepély hangu-
latat novelte Palya Fanni harmadéves medika szavalata,
aki Reményik Sandor versével szerzett igen szép perceket.

A Mozsonyi Alapitvanyhoz benyiijtott palydzatok

— Fejes Viktdria (IV. évf.): A kérhazi gyégyszerészek min-

Marosi Attila dtveszi a Mozsonyi alapitvany dijat
prof. Zelké Romanatol

Szabd Eszter a hallgatoi kategoria elsé helyezettje
dtveszi a Mozsonyi alapitvany dijat prof. Zelko
Romanatol
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Csoportkép a dijazottakrol: hatso sor balrol jobbra Darcsi Andrds, Nemes Zoltan, Jaké Tamds, Nagy Balint,
Marosi Attila; els6 sor balrél jobbra: Feller Timea, Poros Eszter, Toth Eszter, Fejes Viktoria, Tolonics Angéla,
Szabo Eszter, Szombati Judit, Gacsalyi Panna

dennapi munkdja, tovabbi fejlédési lehetGségek, pers- - Niczinger Noémi Anna (Gydgyszerészeti Intézet)
pektivak a klinikai gyogyszerészet iranyaban. — Poros Eszter (ELTE Kémiai Intézet, Analitikai Kémiai
— Nagy Balint (IV. évf.): Hypothalamikus neuropeptidek Tanszék)
szerepe a homeosztazishan — Toth Eszter (MTA Természettudomanyi Kézpont)
— Gacsalyi Panna (V. évf.): Liofilizalt, szajban szétesé
tabletta elGallitasa és vizsgdlata Hallgatoi kategéria

— Hujber Zoltan (V. évf.): Célzott diagnosztika és terapia  I. dijasok
az eml6rék egyes tipusaiban. Szabo Eszter (V. évf.)
— Szombati Judit (V. évf.): HSA alapl nanorészecskék Nagy Balint (V. évf.)

formulélasa II. dijasok
— Hujber Zoltan (V. évf.)
A Dr. Mozsonyi Sandor Alapitvany dijazottjai — Szombati Judit (V. évf.)
— Tolonics Angéla (V. évf.)
Ph. D. kategoria 111. dijasok

Feller Timea (IV. évf.)
Fejes Viktcria (IV. évf.)

— Darcsi Andras (Gyégyszerészi Kémiai Intézet)
— Fejds Ida (Gydgyszerészi Kémiai Intézet)

- Jaké Tamds (Gyogyszerhatastani Intézet) Gacsalyi Panna (V. évf.)

— Marosi Attila (Gyogyszerészi Kémiai Intézet) Mervai Zsolt (V. évf.)

— Nemes Zoltan (Gydgyszerészi Kémiai Intézet) Stampf Gyorgy

IN MEMORIAM

CSIZMADIA EVA — OROSHAZA, 1942 — SZEGED 2014

Csizmadia Eva, a GYTK Kari Konyvtdr volt vezetSje — hosszabb betegeskedést kévetSen — 2014. februdr 24-én elhunyt.
Erettségi utdn a SZOTE Elettani Intézetében dolgozott, kézben kdnyvtaros szakot végzett, majd 1985-t6l 2000. januar
1-ig (felszamolasaig) vezette a Kar Kdnyvtarat, amelynek allomanyat jelentGsen gyarapitotta. Sokat segitett mind a kuta-
téknak, mind a hallgatéknak. Csaladi korben bucstztattdk el. — Segit6kész személyének emlékét meg6rizziik.

Kata Mihaly prof. emer.
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SZAKIRODALMI TALLOZO

REFERATUM

Rovatvezet6: Jelinekné dr. Nikolics Maria és dr. Télessy Istvan.
Referalok: Albert Levente (AL), Balogh Réka (BR), Bencsik Timea (BT), Budai Marianna (BM), Hanko
Zsuzsanna (HZs), Rozmer Katalin (RK), Rozmer Zsuzsa (RZs), Szabo Péter (SzP), Varadi Andras (VA).

PEZSGOTABLETTAK MAS SZEMPONTBOL

A tartésan fokozott sobevitel a magas vérnyomas és
egyéb ehhez tarsuld betegségek kialakulasanak rizi-
kojat fokozza. A WHO ajanlott napi konyhaso6 bevi-
tele maximalisan 5 g, ehhez képest a tarsadalom nagy
része majdnem kétszeres mennyiséget fogyaszt. F6-
ként a magas vérnyomadssal kiizd6k esetében fontos a
sobevitel csokkentése és hatarok kozti tartdsa. Ennek
érdekében az élelmiszergyartok kotelesek részletes
tajékoztatast adni az élelmiszerek natrium tartalma-
rol. Meglepé modon a gyogyszergyartd cégek nem
kotelesek feltiintetni az értékeket, pedig néhany
gyogyszerforma esetében, mint példdul a pezsgdtab-
lettak, vizben diszpergald6do tablettak, a natrium-tar-
talom kifejezetten magas a megfeleld hatoanyag fel-
szabadulas meggyorsitdsanak érdekében. Példakép-
pen egy 500 mg paracetamol tartalmu vizben old6do
tabletta maximalis napi dézisa mas egyéb peroralis
készitménnyel szemben mar 6nmagaban is tallépi az
ajanlott napi fogyasztas értékét. Brit kutatok az em-
litett készitmények egészségre kifejtett hatasat vizs-
galva egy randomizalt, retrospektiv tanulmanyt ké-
szitettek. 23 év és 1,3 millié paciens adatait dolgoz-
tak fel, 0sszehasonlitva a magas és a normal natrium-
tartalmu medikacioban részesiiltek eredményeit. Az
oldhat6 gyogyszerformakat szedd betegek esetében
16%-kal magasabb a szivinfarktus és stroke rizikdja,
a magas vérnyomds kialakulasdnak valdszinlisége
hétszerese volt a konvenciondlis tablettakkal kezelt
paciensekkel szemben. Ebbdl kifolyolag a szerzok az
eredményeikre hivatkozva a gyogyszerek natrium-
tartalmanak feltiintetését kovetelik, valamint, hogy
az orvosok csak sziikség esetében (pl.: nyelési nehéz-
ségek) rendeljék ezeket a gyogyszerformakat. Sajnos
az emlitett tanulmany nem veszi figyelembe az egyéb
rizikofaktorokat, mint dohanyzas, tulsuly és cukor-
betegség, valamint az esetleges natriumban gazdag
taplalkozast és az OTC készitmények lehetséges ma-
gas soOtartalmat, melyek 6nmagukban is a kardiovasz-
kularis betegségek kialakuldsdhoz vezethetnek.
Sziikség lenne egy randomizalt, prospektiv tanul-

many elkészitésére, melyet etikai okokbol nehéz ki-
vitelezni. Addig is a gyogyszerészek fontos feladata
felhivni a betegek figyelmét a pezsgotablettak és
egyéb magas natrium-tartalmu készitmények esetle-
ges rejtett veszélyeire.

Said, A.: Brausetabletten fordern Bluthochdruck. Dtsch
Apoth-Ztg 50 (2013. 12.12.)

RK
AMIKOR KAPAR A TOROK

A torokfajas a téli idészakban gyakran fordul eld, leg-
tobb esetben a paciens nem szorul kezelésre és néhany
nap alatt a tlinetek elmulnak. Az ebbdl ad6do kellemet-
lenségek miatt azonban a betegek sok esetben kérnek
tanacsot lokalis kezelés érdekében. Emiatt fontos, hogy
pontosan ismerjiik a leggyakrabban eléforduld hato-
anyagok tulajdonsagait és ezaltal pontos informaciok-
kal szolgalhassunk. A legfontosabb antiszeptikus hato-
anyagok kozé tartoznak a kvaterner-ammoniumsok,
mint a cetrimonium-bromid, benzalkonium-klorid és
cetilpiridinium-klorid. Pontos hatasmechanizmusuk
nem ismert, virusos megbetegedések ellen kevésbe ha-
tékonyak, de baktericid hatasuk féként GRAM pozitiv
korokozok esetében jelentds. Lugos kozegben fokozo-
dik hatasuk, genny, tojasfehérje és szérum viszont
inaktivaljak. Hatranyuk, hogy hatasukat csak a felszi-
nen fejtik ki, mig a fertézés foként a mélyebb szovete-
ket érinti. Az alkoholos antiszeptikumok [pl.: amil-
metakrezol, 2,4-diklorobenzilalkohol (Strepsils®)] ha-
tasa hasonlo. A tirotricin (Dorithricin®) a polipeptid an-
tibiotikumok kozé tartozik, feliiletaktiv hatasabol ado-
ddan karositja a korokozok membranjat. Hemolitikus
hatasanak kovetkeztében csak lokalisan alkalmazhato.
A helyi érzéstelenit6k koze sorolhatdé az ambroxol
(Mucoangin®), melyet eddig foként koptetdként hasz-
naltak, azonban bizonyitott médon gatolja a fesziiltség-
fliggd natriumcsatornakat a periférids idegvégzddések-
ben. Lidokainnal ellentétben hatdsa nem csokken savas
kozegben. A savamid tipust lidokain (pl.: Strepsils
Plus®) alkalmazasa a jelent6s allergén potencialja miatt
kétségeket ébreszt, foként gyerekek esetében. A forga-
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lomban levd készitmények hatéanyagtartalma 1 és 8
mg kozott mozog, a hatas eléréséhez kb. 6 mg sziiksé-
ges. Emellett savas kdzegben, mely a gyulladas kiséro-
je, jelentdsen csokken az effektivitasa. Az észter tipust
benzokain nem mutat pH-fliggd aktivitast, azonban
csak a felszinen hatékony. Fajdalomcsillapitok koziil a
nem-szteroid gyulladascsokkentd flubiprofen (Strepfen®)
csak lokalis kezelésben engedélyezett. A bezidamin
(Tantum Verde®) gyulladascsokkent6, fajdalomesillapi-
to, helyi érzéstelenitd és antimikrobés hatéssal is ren-
delkezik. Erzéstelenitd hatasa kb. 90 percig tart, talzott
fogyasztasa hallucinaciokat okozhat. Ezen kiviil sok
tabletta tartalmaz levomentolt, mely hiisitd, fajdalom-
csillapito és érzéstelenitd hatdsa miatt kozkedvelt. A to-
rokfajas kezelési utmutatoja elsdédlegesen a nem speci-
fikus eljarasokat javasolja (pl.: sok folyadék, sos-vizes
gargalizalds, nem gyogyszeres szopogatod tablettak).
Emellett szisztémas fajdalomcsillapitoként ibuprofent
és paracetamolt, helyi kezelés céljabol ambroxolt java-
sol.

Borsch, J.: Wenn der Hals kratzt. Dtsch Apoth-Ztg 51 (2013,
12.19)

RK

HEPATITISZ C — ESELY A GYOGYULASRA
INTERFERON NELKUL IS

A hepatitisz C virus okozta kronikus fert6zés gyogyita-
sa ezidaig kizardlag interferont is tartalmazo terapia ré-
vén valosulhatott meg. Az interferon-terapiat azonban
sok beteg szervezete nem képes toleralni. A bevezetésre
keriil6 polimerazgatld sofosbuvirt (Sovaldi®) lehet, de
nem kell interferonnal kombinalni, helyette a ribavi-
rinnel torténd kombinaci6 sziikséges. A szakérték nagy
attorést remélnek az 1) gyogyszert6l, hiszen jelentds
antiviralis aktivitassal rendelkezik, nagyon kedvezd a
mellékhatasprofilja és nem alakul ki ellene rezisztencia.
A hepatitisz C virus replikacidja soran az RNS-fiiggd
NS5B-polimeraz meghatarozo szerepet jatszik. Az 1j
hatdéanyag azaltal képes az enzimet gatolni, hogy egy
»hukleotid-prodrug”-rél van sz, amely intracellularisan
uridin-trifoszfat analogga aktivalodik, igy hamis szub-
sztratként ismeri fel a polimeraz enzim és beépiti a vi-
rus RNS-be. Ez lanctoréshez, és végsd soron a viralis
replikacié megszakadasahoz vezet. A hepatitisz C virus
genotipusatdl fiiggden kiilonbdzé kombinaciok és tera-
pia-idétartamok javasoltak. A leggyakrabban eléfordu-
16 genotipusoknal a sofosbuvir — ribavirin kombinacio
ajanlott. Amennyiben interferonnal is kombinaljak, ak-
kor 12 hétig kell alkalmazni, ha azonban a beteg
intolerabilis interferonnal szemben, akkor az elhagyha-
to, a hatékonysag megmarad, de a terdpiat 24 héten ke-
resztiil kell alkalmazni.

A sofosbuvir nem adhat6 egyiitt P-glikoprotein in-
duktor hatast gyogyszerekkel, példaul rifampicinnel,
karbamazepinnel, fenobarbitallal, fenitoinnal, rifabu-
tinnal stb., ugyanis ezen szerek szignifikdnsan lecsok-
rad. Az 0 hatéanyag terhességben és szoptatas alatt
nem adhato.

Siebenand, S.: Hepatitis C — Heilung ohne Interferon www.
pharmazeutische-zeitung.de/online (2014-6)

RZs

METOPROLOL A LEGKISEBBEKNEK

A gyerekgyogyaszatban bevezetésre keriil6 uj gyogy-
szerek nagy része nem Uj hatéanyag, hanem egy mar
régota forgalomban levd gyogyszer 0j indikacidja. A
régota hasznalatos gyogyszerekrdl ugyanis sokkal tobb
informacié all rendelkezésre, mint egy Gjonnan kifej-
lesztett hatdéanyagrol, hiszen a kis beteglétszdm, és 6-
leg etikai problémak miatt az ] gyogyszerek tesztelése
csecsemok és kisgyermekek esetén nem torténik, nem
torténhet meg. Egyes szivfejlddési rendellenességek
korasziilotteknél és ujsziilotteknél magas vérnyomast
és szivelégtelenséget okozhatnak. Az 1978-ban beveze-
tésre keriilt metoprolol-tartarat még ma is meghatarozo
eleme a terapidnak, de csecsemdknek vald adagolasa
ezidaig igen nehézkes volt. A forgalomban levo kap-
szuldk — amelyek felnétteknél nagyon praktikus adago-
last tesznek lehetdvé — alkalmatlanok a csecsemdknél.
A gybgyszer adagolasa csak Uigy valosulhatott meg,
hogy az apolo személyzet ,,felbontotta” a kapszuldkat
¢s az abbdl kimért hatdéanyagot keverte a gyermek tap-
szeréhez, ez azonban egyrészt hatdéanyag-csokkenéssel
jérhat, mésrészt a szer farmakokinetikai paraméterei is
megvaltoznak.

Az Ujonnan bevezetésre keriilé folyékony gyogy-
szerforma kivalé megoldast jelent, hiszen kdnnyebben
¢és pontosabban, az igényeknek megfeleléen adagolha-
td. A gasztrointesztinalis panaszok elkeriilése végett,
amit a nagy ozmolaritast szirupok okozhatnak, egy vi-
zes metoprolol-tartarat oldatot fejlesztettek ki, amely a
hatdéanyagon kiviil csak tartositoszert tartalmaz, ezaltal
is elkeriilhetd az egyéb segédanyagok esetleges ,,mel-
1¢khatésa”.

Fenske, D.: Metoprolol fiir die Kleinsten. www.pharmazeu-
tische-zeitung.de/online (2014-5)

RZs
MONOTERAPIA VAGY KOMBINACIOS
TERAPIA?

Egy kutatds eredményei szerint a nagy kockézati ténye-
z0ju ateroszklerotikus kardialis betegségben szenvedd
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betegek egyarant jol reagdlnak a sztatin kombinécios
kezelésre és a nagy hatékonysagu sztatinok adasara. Ez
jO hir lehet azon betegek szamara, akik vagy nem tole-
raljak, vagy nem megfelelden reagdlnak a sztatin
monoterapidra.

Jelenleg az angliai korhazi protokoll szerint minden
betegnél, akit akut kardiovaszkularis eseménnyel szal-
litanak korhazba nagy hatékonysagl sztatin kezelést
kell inditani. Azonban a protokoll nem tér ki azokra az
esetekre, ahol a beteg nem toleralja vagy nem reagal a
kezelésre, igy a kutatocsoport munkajanak célja volt,
hogy olyan terapias lehet6ségeket talaljanak, amelyek
ezen betegek esetében is alkalmazhatok.

Munkéjuk sordn szamos korabbi kutatas eredmé-
nyeit feldolgozva vizsgaltak, hogy a kisebb haté-
konysagl sztatinok addsa mellett milyen egyéb sze-
reket lehet alkalmazni, amikkel Osszességében
ugyanolyan vagy akar jobb hatas érhet6 el, mint a
sztatin monoterapiaval. Az eredmények azt mutattdk,
hogy ezen sztatinok kombinalasa akar epesavkotd
gyantakkal, akar ezetimibbel hatasos alternativak le-
hetnek.

Az epesavkotd gyantakkal valdo kombinacio 0-14%-
kal jobban csokkente az LDL vérszintjét, mint a nagy
hatékonysagl sztatinokkal vald6 monoterdpia. Azonban
ennél a kombinacional mindenképp biztositani kell,
hogy a paciens kiilonb6z6 idépontokban vegye be a
két gyogyszert, hogy mindkét gydgyszer maximalis
hatast tudjon kifejteni. Az ezetimibbel valé kombina-
ci6 esetén az LDL szint csokkenése 5-15%-kal na-
gyobb volt, mint a nagy hatékonysagu sztatin kezelés
esetén.

Ezek az eredmények jo alternativat adnak a sztatin
monoterapia kivaltasara, természetesen nemcsak az
angliai korhazi protokoll, hanem mas orszagok orvosai
szamara is.

Gudzune, K. A., et al. : Effectiveness of Combination Therapy
With Statin and Another Lipid-Modifying Agent Compared

With Intensified Statin Monotherapy. Annals of Internal
Medicine (2014).

EGY IGERETES TERAPIA A FOLDIMOGYORO
ALLERGIA ELLEN

Az oralis immunterapia hatékony ¢és jol toleralhat6 te-
rapias mod a kiilonbozo allergiak, tobbek kdzott a gyer-
mekek foldimogyoré allergiajanak kezelésére.

A foldimogyord allergia az egyik leggyakoribb ha-
lalos kimenetelii élelmiszer allergia és jelenleg az
egyediili lehetséges megel6zési modja a foldimogyoro
fogyasztas elkeriilése. Azonban szamos olyan élelmi-
szer van a piacon, amely alapvetéen ugyan nem foldi-
mogyorobol késziil, kis mennyiségben mégis tartal-
mazhat ilyen anyagot, ami ezen gyermekeknél mar ha-
lalos kimeneteli allergiat is okozhat.

Egy fazis II. vizsgalat soran kiillonb6z6 mértékii f6l-
dimogyor¢ allergidval rendelkezd gyermeket kezeltek.
A terapia soran a szervezetiikbe bejuttatott foldimo-
gyorobol szarmazo fehérjék mennyiségét 2 mg-rol 800
mg-ra novelték és a 800 mg-os dozist fenntartva foly-
tattdk a kezelést 26 héten keresztiil. A kezelési id6 le-
telte utan vizsgaltak, hogy a betegek hogyan reagaltak
az ¢lelmiszerrel bevitt foldimogyorora.

Az eredmények azt mutattdk, hogy az immunterapi-
aban részesiilt gyermekek 84%-a nagy mennyiségi, 10
szem foldimogyoronak megfeleld foldimogyord fehér-
jével taldlkozva sem mutatott allergias tiineteket. Ez
valdjaban azt jelenti, hogy ezek a gyermekek a 26 he-
tes immunterapia soran deszenzitizalodtak.

Ezen eredmények azért is jelentések, mert ekkora
mennyiségi foldimogyorot véletleniil egyetlen élelmi-
szer sem tartalmaz, igy a keresztszennyezésekbdl ado-
d6 véletlenszeriien torténd foldimogyord fogyasztasa-
nak fatalis kimenetele meggatolhato. Ez hosszutavon
novelheti a gyermekek életmindségét, mellette pedig
mind a sztilék, mind a gyermekekkel foglalkozé peda-
gbégusok vallarol is hatalmas terhet vehet le.

Anagnostou, K., et al. : Assessing the efficacy of oral
immunotherapy for the desensitisation of peanut allergy in
children (STOP Il): a phase 2 randomised controlled trial.
The Lancet (2014).
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A Dr. Racz Istvan Alapitvany palyazati felhivasa
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A Gyobgyszerészet 2014. februari szamaban a tavoktatas keretében feltett tesztkérdések megoldasai

Berzsenyi D., Pallos Julia: A vény nélkiil kiadhaté gyégyszerek engedélyezésének szabalyozasa, kovetelményei és gyakorlata
1. A forgalomba hozatali eljards soran az EU-n beliil a gyogyszer vénynélkiili statuszanak meghatdrozdsa

a) a tagallami gyogyszerhatosag hataskore. . . . . ... ..o e X
D) azZ EMA hataskOre . . . . ...ttt e e e e e e O
¢) a forgalomba hozO JOGKOTE . . . . ..o e O
2. A vény nélkiil beszerezhetd statuszba besoroldskor
a) a gyogyszer tulajdonsagait veszik figyelembe . . . . ... . O
b) a gyogyszer tulajdonsagait és a helytelen hasznalat kockazatat mérlegelik . ... ... ... ... .. i O
c) a gyogyszer tulajdonsagait, a helytelen hasznalat kockazatait és azt a betegséget/tiinetet veszik figyelembe, amelyre a gyogyszert
alkalmazni akarjak . . .. ..
3, Ha egy vénykoteles gyogyszer hatoanyagabol vénynélkiili készitmény is van forgalomban,
a) ez csak az EMA jovahagyasaval volt lehetséges a hataserdsség és a gyogyszerforma figyelembe vételével ................... O
b) errél a GYEMSZI-OGY1 dontott a hataserdsség, a gyogyszerforma és a kiszerelés figyelembe vételével. . ............ ... ....
¢) errdl a forgalomba hoz6 dontott az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs jovahagyasaval .. ........ ... ... ... .. .. ... ... ... O

Kulcsar Gabor: Allatgyogyaszati készitmények engedélyezése és ellenérzése Magyarorszagon
1. Az dllatgyogyaszati gyogyszerek és oltoanyagok engedélyezése

) @ GYEMSZI-OGYTJOZKOTE . . . . oottt e e e e e e e e e e e e e e e e e O
b) a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek 1gazgatosaga JOGKOTE. . . . . ..o v ittt e e e e e e e e e X
¢) a vidékfejlesztési miniszternek az egészségiigyért felelés miniszterrel kozdsen gyakorolt jogkore . . ........ ... ... ... ... ... O
2. Az dllatgyogyaszati készitmények torzskonyvezési eljdardsa sordn
a) egységes szempontrendszert kell érvényesiteni a cél-allatfajtol fiiggetlentil .. ... .. ... .. .. . O
b) az élelmiszer-termel6 allatoknak szant készitmények esetén csak olyan hatoanyag hasznalata engedélyezett, amely szerepel a
470/2009/EK rendelet mell€KIStEDEN . . . . .. ..o o e X
¢) minden olyan hatéanyag engedélyezhet6 a cél-allatfajtol fiiggetleniil, amelyet emberi felhasznalasra mar jovahagytak . ........ O
3. Az dllatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye
@) 3 EVIZ CIVEIYES .« o v ottt et ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e O
D) 5 EVIZ CTVENYES . . . o oottt ettt et e e e e e e e e e e e e e X

C) 10 EVIZ ETVEIMYES. .« . o ottt ettt et ettt e e e e e e e e e e e e e e e e O
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Csupor D.: Természetes anyagok a vesekovesség és a hugyuti ferté6zések kezelésében

1. Az alabbiak koziil melyik nem igaz?

a) A medvesz6l6 also hugyuti fert6zés kezelésére alkalmazhatd. .. .ovveie it iii i i i i it i et teeineaenannes O
b) A nagytermésu afonya hugyuti fertdzések kitijjulasanak megakadalyozasarais alkalmas. .....covviiiiiiiii i iii i, O
¢) Mindkét novény hasznalhatd tartds KezelESre 1S, « v vt ittt iit ittt ittt iiteaneenseneeneennsonsenceneenaennnns |
2. Az illoolaj-eredetii terpenoidokat tartalmazo készitmények fé indikdcioja:

a) vese- és huigyuti megbetegedések (pl. vesekd, vagy a hugyvezetékben 1évo ko és az ezekhez kapcsolodo tiinetek) kezelése . ... ... O
b) joindulatti prosztatamegnagyobbodas €s Kronikus prosSztatitiSZ « v vve e vt entinn it ienteneeneeneeeneenseneensensennanns O
C) alsO €s felsO MUy Ul fertOZESEK . « v v v vttt ittt it ittt ittt ittt ettt tittineaneenseneenseansonsenseneennsnnnns O
3. Milyen modon alakul ki a nagytermésii afonya hatdisa?

a) elpusztitja a hugylti KOTOKOZOKAL « v v v vttt ittt ittt i it iiiiiiiiteeeeeeeannnnnnsesneeeennnns O
b) rezisztenssé teszi a szervezetet a fertdzésekkel Szemben. ...ttt ittt i i i i i e i i i e O
c) csokkenti a htigyuti korokozok adhéziojat a hugyutakban. .. ... ... O

Fittler A., Mohay A.: Gybgyszert az internetrél I. rész

1. Magyarorszdagon gyogyszerek internetes forgalmazdsa

a) minden gyogyszertarnak és olyan vallalkozasnak joga, amely gyogyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezik .............. O
b) minden kozforgalmu gyogyszertarnak a miikodési engedély megszerzésével egyiitt JAr0 joga..cvveeeienineinennennennenns O
¢) minden olyan koézforgalmu gyogyszertar végezheti, amely ezt az OTH-nak bejelenti és az OTH a honlapjan feltiinteti, mint
internetes gyogyszer forgalmazasra JOZOSUILAt .. vvu ettt ettt ittt ittt it iiieineeneeneennesneensensennenneanes |
2. Magyarorszdgon az internetes forgalmazas
a) valamennyi gyogyszer eseteben lehetSE@es. « v v vttt ittt ittt i ittt i e et et e et O
b) a fokozottan ellendrzott szerek kivételével valamennyi vénykoteles és vénynélkiili gyogyszer esetében lehetséges .o vvvvvvnnnn. O
c) csak a vénynélkiili gyogyszerek esetében lehetsEges . v vt it iiniin ittt ittt ittt ittt it tenetneenecnnsannns O
3. Sériilhet a gyogyszerbiztonsag
a) kozforgalmi gyogyszertarbol torténd gyOgySZer-beSZErZES SOTAN. « v v vttt ettt et enneeenneeeennesennesesnnesennesenns O
b) kozforgalmt gydgyszertarbol hdzhoz szallitds SOTAN .o v vttt in ittt ittt iit et teenetneeanseesensensenaannanns O

c) kozforgalmu gyogyszertarbol internetes gyogyszerrendelés SOTAN . v v v v vttt iet ittt e eneeneennennsenseneeneenssannns O
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