2021/2022 T,ANFJVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve: BETEGKOZPONTU HATOANYAG-FELSZABADITO RENDSZEREK

Képzés: egységes osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Hat6anyag-felszabadité rendszerek

Tantirgy angol neve: Patient-centric drug delivery systems

Tantargy neptun kédja: GYGYIBHREIM

Tantargy besorolasa: szabadon valaszthatd

A tantargy oktatasaért felelos szervezeti egység: SE GYTK Gyobdgyszerészeti Intézet

A tantargyfelelés neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi docens, Ph.D., habilitalt doktor
Elérhetoség:
telefon: 361-217-0914
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
Prof. Dr. Zelké Romana egyetemi tanar, MTA doktora
A tantargy heti éraszama: 3 A tantargy kreditpontja:
2 ora elmélet 3 kredit

1 6ra gyakorlat

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalositasiban:

A targy oktatasanak célja, hogy a hallgat6 elsajatitsa azokat az ismereteket, amelyek révén osszefiiggések mutathatok ki a
hatoéanyag szervezetbeni sorsa, a gyogyszerhatas idébeli lefutisa és intenzitasa valamint a hatéanyag és gyogyszerforma
tulajdonséagai kozott.

A tantargy rovid leirasa:

A hatdéanyag a gyogyszerkészitmények Iényegi Osszetevdje, ugyanakkor az adagolasi forma az, amely tartalmat hatéanyag-
felszabaditd rendszerként hordozza és miikddteti, azaz a hatas helyére célba juttatja. A hatéanyag mellett korszeri
segédanyagokbol allo, megfeleld felépitésii gydgyszerforma egyben hatdanyag-felszabaditd rendszer is, amely innovativ
technologiai megoldasok révén képes ndvelni a hatékonysagot és/vagy csokkenteni a mellékhatasokat. A
gyogyszerformaval szembeni elvaras a megfelelé hatdanyagszint, hataskezdet és hatastartam biztositasa, azonban tovabba
kihivast jelentenek a kiilonleges szempontok egyes betegcsoportok (pl. idésebbek vagy gyermekek), és egyes betegségben
(pl. nyelési nehézség, mentalis vagy fizikai korképek) szenveddk esetén. A hatdanyag-felszabaditas szabalyozasa
megengedi az adagok gyakorisaganak ritkitasat, kedvezdbb adagolasi rend bevezetését, amely javitja a beteg
egylittmtikodési készségét, igy a kezelés eredményességét. A hatéanyag-felszabadité rendszerként miikodé kiilonleges
szerkezetli és tulajdonsagii gyogyszerformak a terapia sikerének fontos eléfeltételei, valamint az egyénre szabott,
betegkdzpont gyogyszeres kezelés fontos eszkozei.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. A gybgyszer szervezetbe juttatdsdnak Iehetdségei, a hatékonysag és toleralhatosag biogyogyszerészeti
vonatkozasai, biofarmaciai osztalyozasi rendszer

Betegkozpontt adagolasi formak, egylittmiikddés és terapiahtiség.

3. A hatoéanyag-felszabaditds jelentdsége, vizsgalata, modellezése, farmakokinetikai optimalizalas. Generikus és

cre

o

4. Modositott hatéanyag-leadds, a biohasznosithatésag és felszivodas ndvelésének lehetdségei. Helyspecifikus és
célzott hatdanyag-felszabaditas.

5. A gydgyszerformak csoportositasa szerkezeti felépités és alkalmazéasi mod szerint, szerkezet és tulajdonsag
Osszefiiggései.

6. A gyogyszerformulalas alapjai, hatd és segédanyagok. Oldhatosag, polimorfia, kristalyos-amorf allapot,
Biokompatibilitas, biopolimerek.

7. Szilard gyogyszerformak, per os készitmények.

8. Parenteralis készitmények.

9. Inhalacids készitmények és adagolorendszerek.

10. Dermalis ¢s transzdermalis készitmények.

11. Terapias rendszerek, implantatumok.

12. Nanogyogyszerek, nano- és molekularis gydgyszertechnologia.

13. Biomérndki hatéanyagleado rendszerek, "mikrofabrikalas", mikrochipek.

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

Gyakorlati 6rak tematikaja:
3 alkalom gyakorlati tematika:
1-5 Gyogyszeradagolasi formak szerkezeti és morfologiai jellemzése. A hatdéanyag-leadas vizsgalé modszerei

(pl. tabletta, kapszula, transzdermalis tapasz, porampulla).

6-10 Mikro- és nanoszalas formulaciok (szalképzési modszerek, eldallitas, morfologiai és fizikai-kémiai
vizsgalat), kristalyos hatéanyag oldhatosag-novelése szalképzés soran 1étrejové amorfizalassal

11-14. Farmakokinetikai szamitasok. Bioldgiai hasznosithatdsag és egyenértékiiség. Hatdéanyagleadas

sebessége, hatastartam, és adagolasi rend Osszefliggései.

Konzultaciok rendje:

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelményei: orvosi biofizika I vagy biofizika I, orvosi kémia vagy fizikai-kémia I.
GYFKTFIKEIM Fizikai kémia I.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhat6 hianyzasok mértéke, a taivolmaradas igazolasanak
modja, potlas lehetésége:

Az el6adasok latogatasa az érvényes Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzat szerint eldirt. Potlasra egyéni konzultacio keretében
nyilik lehetdség.

Evkozi ellenérzés: irasbeli beszamolo

A félév végi alairas kovetelményei:
A szobeli kollokviummal zarul6 tantargy ismeretanyaga az elméleti eldadasok latogatasaval (14 héten at heti 2 6ra) €s az
elfogadott gyakorlatokkal sajatithato el.

A hallgat6 félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatai:

A félév végi szamonkérés médja: szobeli




A félév végi szamonkérés formaja: kollokvium

A targy eldirt kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhaté jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Dévay A, Antal I: A gyogyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Kényvkiado, 2009).
Eléadasvazlatok.

A kurzus targyi sziikségletei:

Projektor, laptop. Vegyszerek, reagensek, analitikai és egyéb vizsgald berendezések (pl. mikroszkop, gyogyszerforma
vizsgalat eszkozei (viszkozitas-mérd, allomanyelemz0, szalképzés eszkdzei, morfologia vizsgalata, kioldodas vizsgalo,
HPLC).

Tantargyi vonatkozasi tudomanyos eredmények, kutatasok:

Lasd

https://vm.mtmt.hu//search/slist.php?nwi=1&inited=1&ty on=1&url_on=1&cite_type=2&orderby=3D1la&location=mtmt
&stn=1&AuthorID=10020626
https://vm.mtmt.hu//search/slist.php?nwi=1&inited=1&ty_on=1&url_on=1&cite_type=2&orderby=3Dla&location=mtmt
&stn=1&AuthorID=10002587

A tantargyleirast készitette:

Dr. Antal Istvan, Dr. Zelk6 Romana




