2025/2026. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (IV. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: BIOLOGIAI GYOGYSZEREK

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Bioldgia gydgyszerek

Tantdrgy angol neve: Biopharmaceuticals

Tantargy német neve: Biologische Arzneimitteln

Tantargy besorolasa: kételezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYKGYIO88EIM

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: CYTK Cydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, PhD
Elérhet6ség:
telefon: (1) 476-3600/53017
e-mail: ludanyi.krisztina@semmelweis.hu
A tantargy oktatasaban résztvevd(k) Beosztas, tudomanyos fokozat:
neve(i):
Prof. Antal Istvan egyetemi tanar, PhD
Prof. Zelké Romana egyetemi tanar, PhD
Dr. Sebdk Szilvia mb. fégydgyszerész
Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, PhD
Dalmadiné Dr. Kiss Borbala tudomanyos munkatars, PhD
Baranyané Dr. Ganzler Katalin cimzetes egyetemi docens, PhD
Dr. Bogsch Erik/Dr. Téth Laszlo6 (Richter G. igazgato, PhD/féosztalyvezets, PhD
Nyrt)
Dr. Kénya Attila ((Richter G. Nyrt) osztalyvezetd, PhD
Dr. Drahos Laszl6 (ELKH TTK MS Proteomika | tud. fémunkatars, kutatécsoport vezets, PhD
Kutatécsoport)
Dr. Fizil Adam PhD
Dr. Szakacs Zoltan (Richter G. Nyrt) PhD
Dr. DUrvanger Zsolt (ELTE Kémiai Intézet) tudomanyos munkatars, PhD
Erddsi Timea (Nemzeti Népegészségugyi
Kdzpont)
K&szeginé Dr. Szalai Hilda cimzetes egyetemi docens, PhD
A tantargy heti 6raszama: A tantargy kreditpontja:
2 6ra elmélet 2 kredit
0 déra gyakorlat

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

A ,Bioldgiai gyogyszerek” targy oktatasanak célja, hogy a hallgatd attekintést kapjon a bioldgiai
terapidaban jelentds makromolekulakroél, eléallitasukrdl, a forgalomba hozatal hatdsagi
szabalyozasardl és a mindségi és mennyiségi meghatarozasara leggyakrabban alkalmazott analitikai
technikakrdl, kulonos tekintettel a bioldgiai készitmények fejlesztése ill. gyartasa
(mindségellendrzés) soran hasznalt médszerekre.




A tantargy rovid leirasa:

Atargy attekinti a biologikumok, bioszimilaris készitmények eldallitasanak, szervezetbe juttatasanak
lehetéségeit, hatdsdagi engedélyezésre vonatkozd szabalyozasat, valamint a primer, szekunder,
tercier és kvaterner szerkezetének meghatarozasara hasznalt mintaelékészitési (emésztés, dusitas,
stb.), elvalasztastechnikai (kromatografia, elektroforézis), spektroszképiai (MS, NMR, CD,
fluoreszcencia, réntgendiffrakcid, stb.), molekularis biolédgiai moddszereket (PCR, Elisa, stb),
osszefoglalja a mennyiségi meghatarozasra alkalmas technikakat valamint a készitmények klinikai
alkalmazasanak kihivasait.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok
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A kurzus oktatdsdanak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. Definicidk, szerkezet, tulajdonsagok (biologikumok, bioszimilars gydgyszerek)

2. Bioldgia gydgyszerek felosztasa, ipari vonatkozasai

3. Biolégiai gyogyszerek szervezetbe juttatasanak lehetéségei, formulalas szempontjai, a
mind&ség technoldgiai vonatkozasai

4. Bioldgiai gydgyszerek farmakokinetikai jellemzéi

5. Bioldgiai gydogyszerek engedélyezésének szabalyozasa

6. Rekombinans technolégiaval eléallitott fehérjéek
Monoklonalis antitestek

7. Fejlett terdapias gyogyszerek: génterdpias, sejtterapias, modositott szovetalapu
készitmények

8. Bioldgiai gyogyszerek mindségi jellemzése:
Molekularis biolégiai technikak: Elisa, Westernblot, immunoprecipitacié, PCR, microarray

9. Bioldgiai gydgyszerek mindségi jellemzése:
Mintael6készités (extrakcid, sejtek feltdrasa, szolubilizalds, emésztés, tisztitas/dusitas,
szUrés)
Elvalasztastechnikai modszerek (kromatografia: IEX, RP-HPLC, HILIC, HIC, UHPL, nanolLC,
2D; gél és kapillaris elektroforézis)
Spektroszkdpias modszerek: fluoreszcencia, UV-VIS, infravords, CD

10. Bioldgiai gydgyszerek mindségi jellemzése:
Téomegspektrometria: LC-MS/MS, MALDI-MS, imaging, lab-on-a-chip
Fehérjeszekvencia meghatarozas: bottom up/top down, peptidszekvencia meghatarozas,
poszttranszlaciés mdédosulasok (glikozilaciod)

1. Bioldgiai gydgyszerek mindségi jellemzése:
Magneses magrezonancia analizis: homonuklearis és heteronuklearis technikak, specialis
vizsgalatok (felgombolyodas (folding), kotédés, dinamikai vizsgalatok)

12. Fehérjekrisztallografias technika, krioelektronmikroszkop

13. Fehérjék kvantitativ jellemzés

14. Bioldgiai gydgyszerek klinikai alkalmazadsanak vonatkozasai

Gyakorlati 6rak és tematikaja:




Az adott tantargy hatarterileti kérdéseit érint6é egyéb targyak (kotelezé és valaszthato
tantargyak is). A tematikak lehetséges atfedései:

Biokémia, Biotechnoldgia, Gydgyszerhatastan és toxikoldgia, Gyogyszer kémia és analizis, MUszeres
gyogyszeranalizis

Nincs atfedés

Konzultacidk rendje:. egyéni hallgatdi igény szerint, egyeztetett idépontban

Kurzus koévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Cyogyszerkémia és analizis Il.

Cyogyszerhatastan és toxikoldgia I.
Biotechnoldgia

A foglalkozasokon valé részvétel kévetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak médja, pétlas lehetdsége:
SE Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzataban elbirtak szerint

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

A szamonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint): -

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




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

* Megfelel6 alahuzando
Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezden elvart paraméterek, dbrak,
fogalmak, szamitasok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):
Tételsor:

1. Definicidk, szerkezet, tulajdonsagok (biologikumok, bioszimilars gydgyszerek)

2. Biolégia gydgyszerek felosztasa, ipari vonatkozasai

3. Biolégiai gydgyszerek szervezetbe juttatasanak lehetéségei, formulalas szempontjai

4, A mindség technoldgiai vonatkozasai

5. Bioldgiai gydgyszerek farmakokinetikai jellemzéi

6. Bioldgiai gydogyszerek engedélyezésének szabdalyozasa

7. Rekombindns technoldgiaval eléallitott fehérjék, csoportositasuk, expresszids stratégiak,
eléallitasuk gyakorlati lehetdségei

8. Monoklonalis  antitestek, szerkezet-hatas  d&sszefUggés, tervezés, gyartas és

mindségbiztositas

9. Fejlett terapias gydgyszerek: génterapids, sejtterapias, modositott szovetalapu

készitmények

10. Elisa, Westernblot, immunoprecipitacid¢ moddszerek alkalmazasa a biologikumok

analizisében
1. PCR és alkalmazasa a biologikumok vonatkozasaban

12. Mintaelékészités: extrakcio, sejtek feltarasa, szolubilizalds, emésztés, tisztitas/dusitas, sz(irés

13. Elvalasztastechnikai modszerek:  kromatografia, elektroforetikus  maoddszerek
biologikumok el&allitasdban és jellemzésében

a

14. Tomegspektrometria: LC-MS/MS, MALDI-MS, fehérjeszekvencia meghatarozas (bottom
up/top down, peptidszekvencia meghatarozas), poszttranszlaciés maodosuldsok

(glikozilacio)

15. Magneses magrezonancia analizis: de novo szerkezetmeghatarozas, méretbdl adoédo
limitacidk, magasabb rendl szerkezeti hasonlésag igazolasa spectral fingerprinting alapjan,

2D spektrumok, ligandumon detektalt NMR fehérjekotddés vizsgalatok)

16. Fehérjekrisztallografids technika, microarray, krioelektronmikroszkép alkalmazdsa a

biologikumok analizisében
17. Fehérjék kvantitativ jellemzés
18. Bioldgiai gydgyszerek klinikai alkalmazasanak vonatkozasai

A szadmonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat

teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:
A vizsgajegy megajanlas feltételei:

— az eléadasok végén az eléadd altal irasban feltett kérdések helyes megvalaszoldsa (a

kérdések az aznapi eléadas anyagadhoz kapcsolddnak)
— részvétel legaldbb az eléadasok 75%-an

— a félév végén dsszesitett eredmény alapjan kerul meghatadrozasra a jegymegajanlas a
TVSZ-nek megfeleléen ,(a) a felsd 10%-ot elért hallgatdk jeles, (b) a felsd 10,1-20%-ot elért

hallgatdk j6 osztadlyzatu jegymegajanlasban részesulhetnek”




A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez sziikséges
ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankényvek, segédletek és
szakirodalom listajat, pontosan kijelélve, mely résziik ismerete, melyik kévetelmény
elsajdtitdsdhoz sziikséges (pl. tételenkénti bontdsban), valamint a felhaszndlhaté fontosabb
technikai és egyéb segédeszkézbk, tanulmdnyi segédanyagok:

Az el6adasokon bemutatott diak, amelyek tartalmazzak a legfontosabb ismereteket.

A szadmonkérésekre vald felkészUlés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem javasolt, sajat
felelésségre sem. Felkészllési célra csak a kiadott anyagok és a jelolt lektoralt szakirodalom
felhasznalasa ajanlott.

Ajanlott irodalom:

K. Vékey, A. Telekes, A. Vertes: Medical Applications of Mass Spectrometry, Elsevier, 2006

L. Endrényi, P. J. Declerck, S. C. Chow: Biosimilar drug product development, CRC Press, 2017

K. M. Nagel: Introduction to Biologic and Biosimilar Product Development and Analysis, Springer,
2018

R. Sheets: Fundamentals of Biologicals Regulation:Vaccines and Biotechnology Medicines, Elsevier,
2017

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

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

A tantargyleirast készitette: Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, Prof. Antal Istvan egyetemi
tanar




