) 2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (IV. évfolyamra iratkozé hallgatdk részére)

Tantargy teljes neve: BIOLOGIAI GYOGYSZEREK

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Bioldgia gydgyszerek

Tantargy angol neve: Biopharmaceuticals

Tantargy német neve: Biologische Arzneimitteln

Tantargy besorolasa: kotelezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantdrgy neptun kédja: GYKGYIO88E1M

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, PhD

Elérhetéség:
telefon: (1) 476-3600/53017
e-mail: ludanyi.krisztina@semmelweis.hu

A tantargy oktatasaban résztvevé(k) | Beosztas, tudomanyos fokozat:
neve(i):

Prof. Antal Istvan egyetemi tanér, PhD

Prof. Zelké Roméana/Dr. Sebd6k Szilvia egyetemi tanar, PhD/ mb. fégyégyszerész
Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, PhD

Dalmadiné Dr. Kiss Borbala tudomanyos munkatars, PhD

Baranyané Dr. Ganzler Katalin (Richter G. | tudomanyos tanadcsadé, PhD
Nyrt)
Dr. Bogsch Erik/Dr. Téth Laszlé (Richter igazgatd, PhD/f6osztalyvezetd, PhD
G. Nyrt)

Dr. Kénya Attila ((Richter G. Nyrt) osztalyvezetd, PhD

Dr. Drahos Laszl6 (ELKH TTK MS tud. fémunkatars, kutatécsoport vezetd, PhD
Proteomika Kutatécsoport)

Dr. Fizil AdAm/Dr. Szakacs Zoltan PhD/PhD

(Richter G. Nyrt)
Dr. Harmat Veronika/Dr. Dilrvanger Zsolt | egyetemi adjunktus, PhD/tudomanyos

(ELTE Kémiai Intézet) munkatars, PhD
Erdési Timea (Nemzeti Népegészséqlgyi
Kbézpont)
K&szeginé Dr. Szalai Hilda, OGYEI cimzetes egyetemi docens, PhD
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
2 6ra 2
elmélet kredit
0 6ra
gyakorlat

A tantargy szakmai tartalma elsajatitdsanak célja és feladata a képzés céljanak
megvaldsitasaban:

A ,Bioldgiai gydégyszerek” targy oktatdsanak célja, hogy a hallgaté attekintést kapjon a
bioldgiai terdpidban jelentdés makromolekuldkrél, eldallitdsukrél, a forgalomba hozatal
hatésdgi szabdlyozdsarél és a mindségi és mennyiségi meghatdrozasara leggyakrabban
alkalmazott analitikai technikdkrol, kilonos tekintettel a bioldgiai készitmények fejlesztése ill.
gyartdsa (mindségellendrzés) soran hasznalt médszerekre.




A tantargy rovid leirasa:

A targy éattekinti a biologikumok, bioszimilaris készitmények elGallitdsanak, szervezetbe
juttatdsanak lehet6ségeit, hatdésdgi engedélyezésre vonatkozé szabdlyozasat, valamint a
primer, szekunder, tercier és kvaterner szerkezetének meghatdrozdsara hasznélt
mintael6készitési  (emésztés, dusitds, stb.), elvdlasztdstechnikai (kromatografia,
elektroforézis), spektroszképiai (MS, NMR, CD, fluoreszcencia, rontgendiffrakcid, stb.),
molekuldris biolégiai moddszereket (PCR, Elisa, stb), 0Osszefoglalja a mennyiségi
meghatarozasra alkalmas technikakat valamint a készitmények klinikai alkalmazasanak
kihivasait.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok

Kontakt
) ) Kon;tak Kontakt demonstracio .
Targyfelvétel elmélet akorlati | S9vakorlati | Egyén | Ossz Meghirdetés Konzultacié
féléve i ay ora 6ra iora | .o6ra gyakorisaga k szama
éra (szeminarium
)

Oszi
szemeszterbe
n*
Tavaszi

7. félév 28 -- -- - 28 | szemeszterben® -
Mindkét
szemeszterben®
(" Megfelelé
aldhtzando)

A kurzus oktatasanak idéterve**

Elméleti orak tematikaja (heti bontasban):

Definicidk, szerkezet, tulajdonsdgok (biologikumok, bioszimilars gyégyszerek)
Bioldgia gydgyszerek felosztasa, ipari vonatkozasai
Biologiai gydgyszerek szervezetbe juttatasanak lehetdségei, formulalas szempontjai, a
mindség technoldgiai vonatkozasai
Biologiai gyégyszerek farmakokinetikai jellemzdi
Bioldgiai gydgyszerek engedélyezésének szabdlyozéasa
Rekombinans technolégiaval eléallitott fehérjék
Monoklonalis antitestek
Fejlett terdpids gydgyszerek: génterapias, sejtterdpias, modositott szovetalapu
készitmények
8. Bioldgiai gydgyszerek mindségi jellemzése:
Molekularis biolégiai technikak: Elisa, Westernblot, immunoprecipitacié, PCR,
microarray
9. Bioldgiai gydégyszerek min6ségi jellemzése:
Mintael6készités (extrakcid, sejtek feltdrdsa, szolubilizdlds, emésztés, tisztitds/dusitas,
szUrés)
Elvalasztastechnikai médszerek (kromatogréfia: IEX, RP-HPLC, HILIC, HIC, UHPL,
nanolLC, 2D; gél és kapillaris elektroforézis)
Spektroszkdépids médszerek: fluoreszcencia, UV-VIS, infravords, CD
10. Bioldgiai gydgyszerek minéségi jellemzése:
Témegspektrometria: LC-MS/MS, MALDI-MS, imaging, lab-on-a-chip
Fehérjeszekvencia meghatdrozas: bottom up/top down, peptidszekvencia
meghatdrozas, poszttranszlaciés mddosulasok (glikozilacid)
11. Bioldgiai gyégyszerek minéségi jellemzése:
Magneses magrezonancia analizis: homonuklearis és heteronukledris technikdk,
specialis vizsgéalatok (felgombolyodas (folding), kétédés, dinamikai vizsgalatok)
12. Fehérjekrisztallografias technika, krioelektronmikroszkdép
13. Fehérjék kvantitativ jellemzés
14. Bioldgiai gyogyszerek klinikai alkalmazasanak vonatkozasai
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Gyakorlati érak és tematikaja:

Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érinté egyéb targyak (kotelezé és
valaszthaté tantargyak is). A tematikdk lehetséges atfedései:

Biokémia, Biotechnoldgia, Hatdstan, Gydgyszerészi kémia, Mlszeres gydgyszeranalizis
Nincs atfedés

Konzultacidok rendje:. egyéni hallgatdi igény szerint, egyeztetett idépontban

Kurzus kévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelménye(i):
Gyégyszerkémia és analizis Il.

Gyégyszerhatastan és toxikoldgia I.

Biotechnolégia

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidnyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazolasanak maddja, pdétlas lehetésége:
SE Tanulmanyi és Vizsgaszabdlyzataban elbirtak szerint

Az érdemjegy kialakitasanak modja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések
(beszamolodk, zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idépontjai,
értékelésbe beszamitasuk mdédja, potlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.5§-
ban foglaltak szerint):

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint): -

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa,
ezek leadasi hatarideje: -




A félév végi szamonkérés tipusa: aldirds/gyakorlati
jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

* Megfeleld

aldhdzandé

Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek,
abrak, fogalmak, szamitdsok listdja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert
projektfeladatok témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

Tételsor:

NouhkwnNH

©

10.

11
12

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Definicidk, szerkezet, tulajdonsdgok (biologikumok, bioszimilars gyégyszerek)
Bioldgia gydgyszerek felosztasa, ipari vonatkozasai

Biologiai gydgyszerek szervezetbe juttatdsanak lehetéségei, formulalas szempontjai
A mindség technolégiai vonatkozasai

Bioldgiai gydgyszerek farmakokinetikai jellemzdi

Bioldgiai gydgyszerek engedélyezésének szabdalyozdasa

Rekombinans technoldgiaval elballitott fehérjék, csoportositasuk, expresszids
stratégidk, eldallitdsuk gyakorlati lehet6ségei

Monoklonalis antitestek, szerkezet-hatds 0sszefliggés, tervezés, gyartas és
mindségbiztositas

Fejlett terdpids gydégyszerek: génterdpids, sejtterdpids, mddositott szovetalapu
készitmények

Elisa, Westernblot, immunoprecipitdcié6 médszerek alkalmazéasa a biologikumok
analizisében

. PCR és alkalmazasa a biologikumok vonatkozasaban
. Mintael6készités: extrakcid, sejtek feltarasa, szolubilizdlas, emésztés, tisztitas/dusitds,

szlirés

Elvalasztastechnikai mddszerek: kromatografia, elektroforetikus mddszerek a
biologikumok eléallitdsdban és jellemzésében

Tomegspektrometria: LC-MS/MS, MALDI-MS, fehérjeszekvencia meghatérozas (bottom
up/top down, peptidszekvencia meghatarozas), poszttranszlaciés mddosulasok
(glikozilacid)

Magneses magrezonancia analizis: de novo szerkezetmeghatarozas, méretbdl adddo
limitdcidok, magasabb rendl szerkezeti hasonlésdg igazoldsa spectral fingerprinting
alapjan, 2D spektrumok, ligandumon detektalt NMR fehérjekotddés vizsgalatok)
Fehérjekrisztallogréafias technika, microarray, krioelektronmikroszkép alkalmazasa a
biologikumok analizisében

Fehérjék kvantitativ jellemzés

Bioldgiai gyégyszerek klinikai alkalmazasanak vonatkozasai

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat
teljesitése/projektfeladat teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:
A vizsgajegy megajanlas feltételei:

- azelb6addasok végén ot kérdés helyes megvalaszolasa (a kérdések az aznapi
eléadéas anyagahoz kapcsoldédnak)

- részvétel legalabb az el6adasok 75%-an

- a félév végén Osszesitett eredmény alapjan kerll meghatarozasra a
jegymegajanlds a TVSZ-nek megfeleléen ,(a) a fels6 10%-ot elért hallgatdk jeles,
(b) a fels6 10,1-20%-ot elért hallgatdk j6 osztalyzatl jegymegajanlasban
részesilhetnek”




A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez
szliikséges ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek,
tankonyvek, segédletek és szakirodalom listajat, pontosan kijelélve, mely résziik
ismerete, melyik kévetelmény elsajatitasahoz sziikséges (pl. tételenkénti
bontasban), valamint a felhasznalhato fontosabb technikai és egyéb
segédeszk6zok, tanulmanyi segédanyagok:

Az el6adasokon bemutatott didk kivonatolt formdban, amelyek tartalmazzak a legfontosabb
ismereteket.

Ajanlott irodalom:

K. Vékey, A. Telekes, A. Vertes: Medical Applications of Mass Spectrometry, Elsevier, 2006
L. Endrényi, P. J. Declerck, S. C. Chow: Biosimilar drug product development, CRC Press, 2017
K. M. Nagel: Introduction to Biologic and Biosimilar Product Development and Analysis,
Springer, 2018

R. Sheets: Fundamentals of Biologicals Regulation:Vaccines and Biotechnology Medicines,
Elsevier, 2017

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehetéségére, valamint az
engedélyezés feltételeire vonatkozé oktatasi-kutatasi szervezeti egység
allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbirdlas alapjan* (" Megfelelé alahiuzandd)

A tantargyleirast készitette: Dr. Luddnyi Krisztina egyetemi docens, Prof. Antal Istvan
egyetemi tanar




