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TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve: Biofarmacia-farmakokinetika

Képzés: egységes, osztatlan

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Biofarmacia

Tantargy angol neve: Biopharmacy and pharmacokinetics

Tantérgy neptun kédja: GYGYIBFKEIM (elmélet) GYGYIBFKGIM (gyakorlat)

tantargy besorolasa: kotelezd
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A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: Gybdgyszerészeti Intézet

A tantargyfelelés neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:

Dr. Antal Istvan egyetemi docens, Ph.D., habilitalt doktor

Elérhetoség:

telefon: 361-217 09 14

e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu

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

Dr. Antal Istvan egyetemi docens, Ph.D., habilitalt doktor

Dr. Klebovich Imre egyetemi tanar, MTA doktora

Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, Ph.D.

Bertalanné dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, Ph.D.

Dalmadiné dr. Kiss Borbala tudoményos munkatars, Ph.D.

Dr. Lengyel Milena egyetemi tanarsegéd

A tantargy heti éraszama: 2 6ra eldadas, A tantargy kreditpontja: 2 kredit elmélet
3 ora gyakorlat 2 kredit gyakorlat

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalositasaban:
A targy oktatasanak célja, hogy a hallgato elsajatitsa azokat az ismereteket, amelyek révén osszefiiggések mutathatok ki
az alkalmazott hatdbanyag szervezetbeni sorsa, a gyogyszerhatds idébeli lefutasa és intenzitdsa valamint a hatéanyag és
gyogyszerforma fizikai kémiai tulajdonsdgai kozott. Ehhez sziikséges a szervezetben lejatszodd folyamatok
farmakokinetikai értelmezése, a hatéanyag-felszivodas, -eloszlas, -metabolizmus és -kiiiriilés mennyiségi viszonyainak,
valamint ezek idobeli lefutdsanak kvalitativ és kvantitativ leirasa.

A tantargy rovid leirasa:

A biofarmacia targyalja azokat az ismereteket, amelyek révén Osszefiiggések mutathatok ki az alkalmazott hatdanyag
szervezetbeni sorsa, a gyogyszerhatas idobeli lefutasa és intenzitasa valamint a hatéanyag és gyogyszerforma fizikai
kémiai tulajdonsagai kozott. Ehhez sziikséges a szervezetben lejatszodo folyamatok farmakokinetikai értelmezése, a
hatéanyag-felszivodas, - eloszlas, -metabolizmus ¢s -kiliriilés mennyiségi viszonyainak, valamint ezek iddbeli
lefutasanak kvalitativ és kvantitativ leirasa.

A gyakorlati képzés soran a hallgato feladatokat végez az in vitro és in vivo vizsgald modszerek, bioanalitikai eljarasok
alkalmazasaval, tovabba tapasztalatokra tesz szert a farmakokinetika paraméterek matematikai meghatarozasaban
illetve azok alapjan szamitdgépes szimulacio lehetdségeiben.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikéja (heti bontasban):

1. A biofarmaciai szemlélet kialakulasa és jelentésége.

2. Alapfogalmak. Farmakokinetikai modellek és paraméterek 1.

3. A gyogyszer szervezetbeni sorsa. A LADME-modell.

4. Hatbéanyag felszabadulas. A Biofarmaciai Osztalyozasi rendszer.

5. Transzport folyamatok és felszivodas. A felszivodast befolyasolo tényezok.
6. Farmakokinetikai modellek és paraméterek. Egyszeri és tobbszori adagolas.
7. Metabolizmus ¢és biofarmaciai vonatkozasai. Bioanalitika jelent6sége.

8. Exkrécid, kivalasztasi folyamatok.

9. A farmakokinetikai elemzés modszerei. Kompartment modellek és egyéb megkdzelitések.
10. Biologiai hasznosithatosag és bioekvivalencia. Etelinterakcié jelentdsége.
11. Farmakokinetikai vizsgalatok a gyogyszerkutatas- ¢s fejlesztés soran

12. Biofarmaciai és farmakokinetikai vizsgalatok, in vitro és in vivo korrelacio.

Gyakorlati érak tematikaja:

1. Bevezetés

2. Szalicilsav megoszlasi viszonyainak tanulméanyozasa haromfazist folyadékhid modellben Feliiletaktiv anyag hat
transzportfolyamatokra.

3. Diclofenac-ratiopharm 50 mg tabletta, és Voltaren 100 mg retard tabletta hatéanyagleadési sebességének
vizsgalata forgokosaras modszerrel

4. Lokalis hatast kenécs hatéanyagleadésénak vizsgélata in vitro koriilmények kozott
Hatdanyag penetracid vizsgalata a Franz cella elméletén alapuld berendezéssel

Diclofenac felszabadulasanak vizsgalata tapaszbol
Vizelettel iiriilt acetilszalicilsav (ASA) vizsgalata kiilonb6z6 alapanyagu kiipok esetén

Diclofenac-natrium kinyerhetdségének vizsgalata szinovidlis folyadékhoz hozzatett minta esetén

Plazmamintak hatéanyagtartalméanak vizsgalata teofillin iv. adagolasat kdvetden beagle kutyakban
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Plazmamintak hatéanyagtartalméanak vizsgélata teofillin tartalmu tablettak per os adagolasat kovetden beagle
kutyakban

10. Farmakokinetikai szamitasok
11. Szamitégépes modszerek alkalmazésa a biofarmaciaban és a farmakokinetikaban

12. Potgyakorlat, konzultécid

Konzultaciék rendje:

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:

A targyat csak azok vehetik fel, akik korabban hallgattak a kovetkezd targyakat:
Koértani klinikai alapismeretek II. (GYGYHKKAE2M)
Gyogyszerhatastan-toxikologia II. (GYGYHHATE2M)

Gyogyszertechnologia IV. (GYGYIGYTE4M)

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhat6 hianyzisok mértéke, a tivolmaradas
igazolasanak maddja, pétlas lehetosége:

Az elbadasok latogatasa az érvényes Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzat szerint eldirt. Potlasra egyéni konzultacio
keretében nyilik lehetdség. A gyakorlati félév elfogadasanak ill. a vizsgara bocsatasnak feltétele, hogy a hianyzasok, és
az el nem fogadott gyakorlatok szama nem haladja meg a 20%-t.

Evkozi ellendrzés: szobeli és irasbeli beszamold a gyakorlatokon

A félév végi alairas kovetelményei:
A szobeli kollokviummal zarul6 tantargy ismeretanyaga az elméleti eldadasok latogatasaval (12 héten at heti 2 ora) és a
heti 3 ora elfogadott gyakorlatokkal sajatithato el.
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A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatai:

A félév végi szamonkérés modja: szobeli

A félév végi szamonkérés formaja: kollokvium

A targy eldirt kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Dévay A, Antal I: A gyogyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Konyvkiado, 2009).
Marton S., Racz 1., Antal L., Plachy J., Csoka G.: Biofarmaciai és farmakokinetikai vizsgalatok (Budapest, 2000)

A Kkurzus targyi sziikségletei:
Projektor, laptop. Vegyszerek, reagensek, analitikai és egyéb vizsgald berendezések (pl. kioldodas vizsgalo).

Tantargyi vonatkozasu tudomanyos eredmények, kutatasok:
Lasd www. mtmt.hu.

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




