
2022/2023.  TANÉVBEN ÉRVÉNYES
TANTÁRGYI PROGRAM   (IV. évfolyamra iratkozó hallgatók részére)

Tantárgy teljes neve: BIOLÓGIAI GYÓGYSZEREK
Képzés: egységes osztatlan képzés (gyógyszerész)
Munkarend: nappali
Tantárgy rövidített neve: Biológia gyógyszerek
Tantárgy angol neve:  Biopharmaceuticals
Tantárgy német neve: Biologische Arzneimitteln
Tantárgy neptun kódja: GYKGYI088E1M
Tantárgy besorolása:  kötelező/kötelezően választható/szabadon választható/kritériumkövetelmény
A tantárgy oktatásáért felelős szervezeti egység: SE GYTK Gyógyszerészeti Intézet
A tantárgyfelelős neve:
Dr. Ludányi Krisztina
Elérhetőség:
      -  telefon: 476-3600/53017
      - e-mail:  ludanyi.krisztina@pharma.semmelweis-univ.hu

Beosztás, tudományos fokozat: egyetemi docens
egyetemi docens

A tantárgy oktatásában résztvevő(k) neve(i):
(elmélet/gyakorlat)

Prof. Antal István
Prof. Zelkó Romána
Prof. Szökő Éva
Dr. Ludányi Krisztina
Dalmadiné Dr. Kiss Borbála
Baranyáné Dr. Ganzler Katalin (Richter G. Nyrt)
Dr. Drahos László/Dr. Turiák Lilla (ELKH TTK MS 
Proteomika Kutatócsoport)
Dr. Fizil Ádám/Dr. Szakács Zoltán (Richter G. Nyrt)
Dr. Harmat Veronika (ELTE Kémiai Intézet)
Erdősi Tímea (Nemzeti Népegészségügyi Központ)
Kőszeginé Dr. Szalai Hilda, OGYÉI

Beosztás, tudományos fokozat:

egyetemi tanár, PhD
egyetemi tanár, PhD
egyetemi tanár, PhD
egyetemi docens, PhD
tudományos munkatárs
tudományos tanácsadó
tud. főmunkatárs, kutatócsoport vezető/tud. munkatárs

egyetemi adjunktus

címzetes egyetemi docens

A tantárgy heti óraszáma:
                                                 2 óra elmélet
                                                 0 óra gyakorlat

A tantárgy kreditpontja:
                                                2  kredit

A tantárgy szakmai tartalma elsajátításának célja és feladata a képzés céljának megvalósításában:

A „Biológiai  gyógyszerek”  tárgy  oktatásának  célja,  hogy a  hallgató  áttekintést  kapjon  a  biológiai  terápiában  jelentős
makromolekulákról,  előállításukról,  a  forgalomba  hozatal  hatósági  szabályozásáról  és  a   minőségi  és  mennyiségi
meghatározására leggyakrabban alkalmazott analitikai technikákról, különös tekintettel a biológiai készítmények fejlesztése
ill. gyártása (minőségellenőrzés) során használt módszerekre.
A tantárgy rövid leírása:
A tárgy áttekinti a biologikumok, bioszimiláris készítmények előállításának, szervezetbe juttatásának lehetőségeit, hatósági
engedélyezésre vonatkozó szabályozását, valamint a primer, szekunder, tercier és kvaterner szerkezetének meghatározására
használt  mintaelőkészítési  (emésztés,  dúsítás,  stb.),  elválasztástechnikai  (kromatográfia,  elektroforézis),  spektroszkópiai
(MS, NMR,  CD, ESR, fluoreszcencia, röntgendiffrakció, stb.) módszereket, összefoglalja a mennyiségi meghatározás, a
fehérje komplexek, fehérje modellezés, bioinformatika és fehérje hálózatok területén elért kutatási eredményeket.

Az adott félévi kurzusra vonatkozó adatok
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A kurzus oktatásának időterve
Elméleti órák tematikája (heti bontásban):

1. hét: Definíciók, szerkezet, tulajdonságok (biologikumok, bioszimilárs gyógyszerek)
2. hét: Biológia gyógyszerek felosztása, terápiás vonatkozásai
3. hét: Biológiai gyógyszerek farmakokinetikai jellemzői
4. hét: Biológiai gyógyszerek szervezetbe juttatásának lehetőségei, formulálás szempontjai
5. hét: Biológiai gyógyszerek előállítása és a minőség technológiai vonatkozásai
6. hét: Fejlett terápiás gyógyszerek: génterápiás, sejtterápiás, módosított szövetalapú készítmények
7. hét: Rekombináns technológiával előállított fehérjék

       Monoklonális antitestek
8. hét: Biológiai gyógyszerek engedélyezésének szabályozása
9. hét: Biológiai gyógyszerek minőségi jellemzése:

       Mintaelőkészítés (extrakció, sejtek feltárása, szolubilizálás, emésztés, tisztítás/dúsítás, szűrés)
       Elválasztástechnikai módszerek (kromatográfia: IEX, RP-HPLC, HILIC, HIC, UHPL, nanoLC, 2D; gél és
       kapilláris elektroforézis: CE-LIF, 2D gél)
      Spektroszkópiás módszerek: fluoreszcencia, UV-VIS, infravörös, CD, ESR; fényszórás-fluoreszcencia-UV

10. hét: Biológiai gyógyszerek minőségi jellemzése:
       Tömegspektrometria: LC-MS/MS, MALDI-MS, imaging, lab-on-a-chip
       Fehérjeszekvencia meghatározás: bottom up/top down, peptidszekvencia meghatározás, poszttranszlációs
       módosulások (glikoziláció, foszforiláció); adatbázisok, szoftverek

11. hét:  Biológiai gyógyszerek minőségi jellemzése:
        Mágneses magrezonancia analízis: homonukleáris és heteronukleáris technikák, speciális vizsgálatok
       (felgombolyodás (folding), kötődés, dinamikai vizsgálatok)

12. hét: Biológiai gyógyszerek minőségi jellemzése:
       Molekuláris biológiai technikák: Elisa, Westernblot, immunoprecipitáció, mikroarray, PCR, stb.

                     Mikroszkópos módszerek alkalmazása a fehérje analízisban: áramlási, elektron, atomerő, fény, stb.
13. hét: Szerkezet meghatározás fehérjekrisztallogáfiás technikával
              Fehérjék kvantitatív jellemzés
14. hét: Bioinformatika, Fehérjemodellezés, Fehérje hálózatok vizsgálata

Gyakorlati órák tematikája (heti bontásban): -

Konzultációk rendje: egyéni hallgatói igény szerint, egyeztetett időpontban

Kurzus követelményrendszere
A kurzus felvételének előzetes követelményei:
Biotechnológia GYKGYI074E1M
Gyógyszerészi kémia II. GYKGYK076E2M
Gyógyszerhatástan és toxikológia I. GYKGYH086E1M

A foglalkozásokon való részvétel követelményei, az elfogadható hiányzások mértéke, a távolmaradás igazolásának 
módja, pótlás lehetősége:
SE Tanulmányi és Vizsgaszabályzatában előírtak szerint
Évközi ellenőrzések (beszámolók, zárthelyi dolgozatok) száma, témakörei és időpontjai, pótlási és javítási 
lehetőségek: -
A félév végi aláírás követelményei:
részvétel az előadásokon
A hallgató félév során egyéni munkával megoldandó feladatainak száma és típusa, ezek leadási határideje: -

A félév végi számonkérés típusa: aláírás/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat

A félév végi számonkérés formája: szóbeli

A tárgy előírt külső szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajátításához felhasználható jegyzetek, tankönyvek, segédletek és szakirodalom listája:
Az előadásokon bemutatott diák kivonatolt formában, amelyek tartalmazzák a legfontosabb ismereteket
A kurzus tárgyi szükségletei:

A tantárgyleírást készítette: Dr. Ludányi Krisztina egyetemi docens


