Tantirgy teljes neve: BIOLOGIAI GYOGYSZEREK

Képzés: egységes osztatlan képzés (gyogyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Bioldgia gyogyszerek

Tantargy angol neve: Biopharmaceuticals

Tantargy német neve: Biologische Arzneimitteln

Tantargy neptun kédja: GYKGYI08SE1M

Tantargy besorolasa: kotelezé/kotelezden valaszthatd/szabadon valaszthato/kritériumkovetelmény

y

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: SE GYTK Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve:
Dr. Ludanyi Krisztina
Elérhetoség:

- telefon: 476-3600/53017

- e-mail: ludanyi.krisztina@pharma.semmelweis-univ.hu

Beosztas, tudomanyos fokozat: egyetemi docens
egyetemi docens

A tantargy oktatasaban résztvevo(k) neve(i):
(elmélet/gyakorlat)

Prof. Antal Istvan

Prof. Zelké Romana

Prof. Sz5ké Eva

Dr. Ludényi Krisztina

Dalmadiné Dr. Kiss Borbala

Baranyané Dr. Ganzler Katalin (Richter G. Nyrt)
Dr. Drahos Laszl6/Dr. Turidk Lilla (ELKH TTK MS
Proteomika Kutatocsoport)

Dr. Fizil Addam/Dr. Szakacs Zoltan (Richter G. Nyrt)
Dr. Harmat Veronika (ELTE Kémiai Intézet)

Erddsi Timea (Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont)
K&szeginé Dr. Szalai Hilda, OGYEI

Beosztas, tudomanyos fokozat:

egyetemi tanar, PhD

egyetemi tanar, PhD

egyetemi tanar, PhD

egyetemi docens, PhD

tudomanyos munkatars

tudomanyos tanacsado

tud. fdomunkatars, kutatocsoport vezeté/tud. munkatars

egyetemi adjunktus

cimzetes egyetemi docens

A tantargy heti 6raszama:

A tantargy kreditpontja:

2 ora elmélet 2 kredit
0 ora gyakorlat

A tantargy szakmai tartalma elsajatitasanak célja és feladata a képzés céljanak megvalositasaban:

A ,Biologiai gyogyszerek” targy oktatasanak célja, hogy a hallgato attekintést kapjon a bioldgiai terapiaban jelentds
makromolekuldkrol, eléallitasukrol, a forgalomba hozatal hatésagi szabalyozasarol és a mindségi és mennyiségi
meghatarozasara leggyakrabban alkalmazott analitikai technikékrol, kiilonds tekintettel a biologiai készitmények fejlesztése
ill. gyartasa (minéségellenérzés) soran hasznalt modszerekre.

A tantargy rovid leirasa:

A targy attekinti a biologikumok, bioszimilaris készitmények eléallitdsanak, szervezetbe juttatdsanak lehetdségeit, hatosagi
engedélyezésre vonatkozo szabalyozasat, valamint a primer, szekunder, tercier és kvaterner szerkezetének meghatarozasara
hasznalt mintael6készitési (emésztés, dusitas, stb.), elvalasztastechnikai (kromatografia, elektroforézis), spektroszkopiai
(MS, NMR, CD, ESR, fluoreszcencia, rontgendiffrakcio, stb.) modszereket, dsszefoglalja a mennyiségi meghatarozas, a
fehérje komplexek, fehérje modellezés, bioinformatika €s fehérje halozatok teriiletén elért kutatasi eredményeket.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

hét: Definiciok, szerkezet, tulajdonsagok (biologikumok, bioszimilars gyogyszerek)

hét: Biologia gydgyszerek felosztasa, terapias vonatkozasai

hét: Biologiai gyogyszerek farmakokinetikai jellemz6i

hét: Biologiai gyogyszerek szervezetbe juttatasanak lehetdségei, formulalas szempontjai

hét: Biologiai gyogyszerek eldallitdsa és a mindség technoldgiai vonatkozasai

hét: Fejlett terapias gyogyszerek: génterapias, sejtterapias, modositott szovetalapu készitmények

hét: Rekombinans technoldgiaval eléallitott fehérjék

Monoklonalis antitestek

hét: Biologiai gyogyszerek engedélyezésének szabalyozasa

9. hét: Biologiai gyogyszerek mindségi jellemzése:
Mintael6készités (extrakcio, sejtek feltarasa, szolubilizalas, emésztés, tisztitas/disitas, szlirés)
Elvalasztastechnikai modszerek (kromatografia: IEX, RP-HPLC, HILIC, HIC, UHPL, nanoLC, 2D; gél és
kapillaris elektroforézis: CE-LIF, 2D gél)
Spektroszkopias modszerek: fluoreszecencia, UV-VIS, infravords, CD, ESR; fényszoras-fluoreszcencia-UV

10. hét: Biologiai gydgyszerek mindségi jellemzése:
Tomegspektrometria: LC-MS/MS, MALDI-MS, imaging, lab-on-a-chip
Fehérjeszekvencia meghatarozas: bottom up/top down, peptidszekvencia meghatarozas, poszttranszlacios
modosulasok (glikozilacid, foszforilacid); adatbazisok, szoftverek

11. hét: Bioldgiai gyogyszerek mindségi jellemzése:
Magneses magrezonancia analizis: homonuklearis és heteronuklearis technikak, specidlis vizsgalatok
(felgombolyodas (folding), kotddés, dinamikai vizsgalatok)

12. hét: Biologiai gyogyszerek mindségi jellemzése:
Molekuléris bioldgiai technikak: Elisa, Westernblot, immunoprecipitacid, mikroarray, PCR, stb.
Mikroszkopos mddszerek alkalmazasa a fehérje analizisban: aramlasi, elektron, atomerd, fény, stb.

13. hét: Szerkezet meghatarozas fehérjekrisztallogafias technikaval
Fehérjék kvantitativ jellemzés

14. hét: Bioinformatika, Fehérjemodellezés, Fehérje halozatok vizsgalata
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Gyakorlati érak tematikaja (heti bontasban): -

Konzultacidk rendje: egyéni hallgatoi igény szerint, egyeztetett iddpontban

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:
Biotechnologia GYKGYIO74E1M

Gyogyszerészi kémia II. GYKGYKO076E2M
Gyodgyszerhatastan és toxikologia I. GYKGYHOS86E1M

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhat6 hianyzasok mértéke, a taivolmaradas igazolasanak
modja, potlas lehetésége:
SE Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzatdban elbirtak szerint

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idopontjai, potlasi és javitasi
lehetoségek: -

A félév végi alairas kovetelményei:
részvétel az el6adasokon

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

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat

A félév végi szamonkérés formaja: szobeli

A targy eldirt kiils6é szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Az el6addsokon bemutatott didk kivonatolt formaban, amelyek tartalmazzak a legfontosabb ismereteket

A Kkurzus targyi sziikségletei:

A tantargyleirast készitette: Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens




