2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve: BETEGKOZPONTU HATOANYAG-FELSZABADITO RENDSZEREK

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Hatéanyag-felszabadit6 rendszerek

Tantargy angol neve: Patient-centric drug delivery systems

Tantargy német neve: Pazientenorientierte Arzneiformentragersysteme

Tantargy besorolasa: kotelezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantdrgy neptun kédja: GYSGYI252E1M

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, PhD, habil.

Elérhetéség:
06-1-217-0914
antal.istvan@semmelweis.hu

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

Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, PhD, habil.
Dr. Zelké Romana MTA doktora, egyetemi tanar, habil.
Bertalanné Dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, PhD
Dr. Basa Balint PhD hallgatd, PharmD
Dr. Farkas Déra egyetemi tanarsegéd, PhD
Dr. Hajdu Maria egyetemi adjunktus PhD
Dr. Kallai-Szabé Nikolett egyetemi docens PhD
Dr. Lengyel Miléna egyetemi adjunktus PhD
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
2 6ra 3
elmélet kredit
1 6ra
gyakorlat

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

A targy oktatdsanak célja, hogy a hallgaté elsajatitsa azokat az ismereteket, amelyek révén
0sszefliggések mutathaték ki a hatdanyag szervezetbeni sorsa, a gydégyszerhatds idébeli
lefutdsa és intenzitasa, valamint a hatéanyag és gyégyszerforma tulajdonsagai kézott.




A tantargy rovid leirasa:

A hatdanyag a gydégyszerkészitmények lényegi 6sszetevéje, ugyanakkor az adagoldsi forma
az, amely tartalmat hatéanyag-felszabadité rendszerként hordozza és mUikodteti, azaz a
hatds helyére célba juttatja. A hatéanyag mellett korszerl segédanyagokbdl all6, megfelel6
felépitésli gydgyszerforma egyben hatéanyag-felszabadité rendszer is, amely innovativ
technoldgiai megoldasok révén képes novelni a hatékonysagot és/vagy csokkenteni a
mellékhatdsokat. A gydgyszerformdval szembeni elvadrds a megfelel§ hatdanyagszint,
hataskezdet és hatdstartam biztositasa, azonban tovabba kihivast jelentenek a klldnleges
szempontok egyes betegcsoportok (pl. idésebbek vagy gyermekek), és egyes betegségben
(pl. nyelési nehézség, mentalis vagy fizikai kérképek) szenveddk esetén. A hatdéanyag-
felszabaditds szabdlyozdsa megengedi az adagok gyakorisdganak ritkitdsat, kedvezébb
adagolasi rend bevezetését, amely javitja a beteg egylttmikodési készségét, igy a kezelés
eredményességét. A hatdéanyag-felszabadité rendszerként muikodé kilonleges szerkezet( és
tulajdonsagu gyoégyszerformdak a terapia sikerének fontos el6feltételei, valamint az egyénre
szabott, betegkdzpontl gydgyszeres kezelés fontos eszkdzei.

Az elméleti ismeretek mellett a tantdrgy gyakorlati érdin a hallgatdésdg lehetdséget kap
egyes- a kurrikulumban jelenleg még nem, vagy csak demonstraciés jelleggel szerepl6
gyégyszerformak kialakitdsdra alkalmas mddszerek megismerésére (3D nyomtatas,
Porrontgen, Mikrokapszulazas, Mikrofluidikai részecskeeldallitds és méréstechnika), amelyek
elére mutaté gydgyszertechnoldgiai megoldasok.

Az ismeretek elsajatitasat és életszerlibbé tételét esettanulmdanyokra épuld ératerv segqiti.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatasanak idoéterve**

Elméleti ordk tematikaja (heti bontasban): (1-10. hét, 13-14. hét)

1. A gydgyszer szervezetbe juttatdsadnak lehetdségei, a hatékonysag és tolerdlhatésag
biogydgyszerészeti vonatkozdasai, biofarmaciai osztalyozasi rendszer

2. BetegkoOzpontl adagolasi formak, egylttmikodés és terdpiahtiség.

3. A hatbéanyag-felszabaditas jelentdsége, vizsgdlata, modellezése, farmakokinetikai

4. Mddositott hatéanyag-leadas, a biohasznosithatésag és felszivédas ndvelésének
lehetdségei. Helyspecifikus és célzott hatéanyag-felszabaditas. A helyes
gyégyszeralkalmazas jelentésége.

5. A gydégyszerformdk csoportositasa szerkezeti felépités és alkalmazasi mdd szerint,
szerkezet és tulajdonsag dsszefliggései.

6. A gydgyszerformulalas alapjai, haté és segédanyagok. Oldhatésag, polimorfia,
kristalyos-amorf allapot, Biokompatibilitds, biopolimerek.

7. Szilard gyégyszerformak, per os készitmények.

8. Parenteralis készitmények.

9. Dermalis és transzdermalis készitmények.

10. Inhalaciés készitmények és adagolérendszerek.

11. Nanogydgyszerek, nano- és molekularis gyégyszertechnoldgia.

12. Terapias rendszerek, implantdtumok. Biomérnoki hatéanyagleadé rendszerek,
"mikrofabrikdlds", mikrochipek.

13. Sebkezel6 rendszerek, sztentek, fogaszati anyagok, mesterséges szovetek és szervek.

14. Konzultacié, Moodle teszt




Gyakorlati érak tematikaja (heti bontasban):

1-4. Farmakokinetikai szdmitdsok. Bioldgiai hasznosithatésdg és egyenértékiség.
Hatéanyagleaddas sebessége, hatastartam, és adagolasi rend 0sszefliggései.

5-10. Gydgyszeradagolasi formak szerkezeti és morfolégiai jellemzése. A hatbdanyag-
leadds vizsgald maédszerei (pl. tabletta, kapszula, transzdermdlis tapasz,
porampulla).

11-13. Mikro- és nanoszalas formuldcidk (szalképzési mddszerek, eldallitds, morfoldgiai
és fizikai-kémiai vizsgalat), kristdlyos hatéanyag oldhatésag-novelése szalképzés
soran létrejové amorfizalassal. Mikrofluidikai részecskeel$allitds és méréstechnika

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

Fiziolégids gydgyszerészet és gydgyszerformatan: Az egyes gydgyszerbeviteli kapuk és a
jellemzé fiziolégids ill. patolégids kornyezet.

Gyégyszertechnoldgia: a gydgyszerformak hasznalatanak legfontosabb szempontjai

Konzultaciék rendje:.
igény szerint, egyéni megbeszélés alapjan

Kurzus kévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelménye(i):
Orvosi biofizika | vagy biofizika I, orvosi kémia vagy Fizikai kémia gydgyszerészeknek

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidnyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazolasanak mddja, potlas lehetésége:
A gyakorlati foglalkozdsokon max. 25% hidnyzds megengedett.

Az érdemjegy kialakitasanak moédja, a félévkozi részteljesitmény- (beszamoldk,
zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idépontjai, értékelésbe
beszamitasuk moédja, potlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.8-ban foglaltak
szerint):

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):
gyakorlati foglalkozasokon min. 75% részvétel

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*

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

A Moodle feliileten kiadott diasorok és a tematika, el6éadas és gyakorlatcimek,
témak alapjan.

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

A jegymegajanlas lehetdsége és feltételei:

A 14. héten Moodle-teszt formdjaban, eléadasidében van lehetéség a megajanlott jegy
megszerzésére.




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:

Moodle fellleten elérhetd el6addsanyagok.

Dévay A, Antal I: A gydgyszeres terdpia biofarmaciai alapjai, Medicina , 2009

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

igen*/nem*/egyéni elbirdlds alapjan* (" Megfelelé alahiuzanda)

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan egyetemi tanér




