2025/2026. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (V. évfolyamra iratkozé hallgatok részére)

Tantargy teljes neve: KLINIKAI FARMAKOKINETIKA ES BIOFARMACIA

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Biofarmacia

Tantargy angol neve: Clinical pharmacokinetics and biopharmacy

Tantargy német neve: Klinische Pharmakokinetik und Biopharmazie

Tantargy besorolasa: kételezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYKGYI251EIM

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: CYTK Cydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve:
Prof. Antal Istvan

Elérhet6ség:

06/1-217-0914

Beosztas, tudomanyos fokozat:
egyetemi tanar, PhD, habilitalt doktor

A tantargy oktatasaban résztvevé(k)

neve(i):

Prof. Antal Istvan

Prof. Balogh Gyoérgy

Prof. Klebovich Imre

Dr. Ludanyi Krisztina
Bertalanné dr. Balogh Emese
Dr. Lengyel Miléna
Dalmadiné dr. Kiss Borbala
Dr. Farkas Déra

Dr. Kiraly Marton

Dr. Kohod Zséfia

Dr. Vilimi Zso6fia

Dr. Ujvari Gabriel

Beosztas, tudomanyos fokozat:

egyetemi tanar, PhD, habilitalt doktor
egyetemi tanar, PhD, habilitalt doktor
professor emeritus, MTA doktora
egyetemi docens, PhD

egyetemi adjunktus, PhD

egyetemi adjunktus, PhD
tudomanyos munkatars, PhD
egyetemi tanarsegéd, PhD

egyetemi tanarsegéd, PhD

egyetemi tanarsegéd, Ph.D. hallgaté PharmD
oktatasi rezidens, PharmD

oktatdsi rezidens, PharmD

A tantargy heti éraszama:

2 dra
elmélet

3 ora
gyakorlat

A tantargy kreditpontja:
3 kredit

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

A targy oktatasanak célja, hogy a hallgatd elsajatitsa azokat az ismereteket, amelyek révén
osszeflUggések mutathatok ki az alkalmazott hatdanyag szervezetbeni sorsa, a
gyogyszerhatas id6beli lefutasa és intenzitdsa, valamint a hatdéanyag és a gyoégyszerforma
fizikai, kémiai tulajdonsagai kozott. Enhez szukséges a szervezetben lejatszédd folyamatok
farmakokinetikai értelmezése, a hatdanyag-felszivoédas, -eloszlas, -metabolizmus és -
kiUrulés mennyiségi viszonyainak, valamint ezek idébeli lefutdsanak kvalitativ és kvantitativ
leirasa.




A tantargy rovid leirasa:

Targyalja azokat az ismereteket, amelyek révén OsszefUggések mutathatdk ki az
alkalmazott gydégyszer hatékonysdga és toleralhatésaga, adagoldsi rendje, valamint a
hatdanyag szervezetbeni sorsa, a gydgyszerhatas idébeli lefutasa és intenzitasa, valamint a
hatdanyag és gyodgyszerforma fizikai, kémiai tulajdonsagai kdzott. Ehhez szukséges a
szervezetben lejatszddo folyamatok farmakokinetikai értelmezése, a hatdéanyag-felszivodas,
- eloszlas, -metabolizmus és -kiurulés mennyiségi viszonyainak, valamint ezek idd&beli
lefutdsanak kvalitativ és kvantitativ leirasa.

A gyakorlati képzés sordn a hallgatd feladatokat végez az in vitro és in vivo vizsgald
modszerek, bioanalitikai eljarasok alkalmazasaval, tovabba tapasztalatokra tesz szert a
farmakokinetikai parameéterek matematikai meghatarozasaban, illetve azok alapjan
szamitdgépes szimulacid lehetéségeiben.

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

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. Klinikai farmakokinetika és biofarmacia jelentésége. A gydgyszer szervezetbeni
sorsa és jellemzése.

2. Hatdanyag felszabadulds és Biofarmaciai Osztalyozasi rendszer gyakorlati
jelentésége

3. Felszivddas és transzportfolyamatok.

4. Metabolizmus és biofarmaciai vonatkozasai. Bioanalitika jelentésége.

5. Exkrécio, kivalasztasi folyamatok és befolyasold tényezéi.

6. Farmakokinetikai modellek és paraméterek, elemzés |I.

7. Farmakokinetikai modellek és paraméterek, elemzés Il.

8. Bioldgiai hasznosithatdsag, bioekvivalencia, bioszimilaritas.

9. Farmakokinetikai vizsgalatok a gydgyszerkutatas- és fejlesztés soran

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




Gyakorlati 6rak és tematikaja:

1. Szalicilsav megoszlasi viszonyainak tanulmanyozasa haromfazisd folyadékhid
modellben. FelUletaktiv anyag hatasa a transzportfolyamatokra.

2. Diklofendk tartalmu tablettak hatdanyagleadasi sebességének vizsgalata
forgékosaras moédszerrel

3. Lokalis hatasu kendcs hatdanyagleadasanak vizsgalata in vitro korulmények kozott.
Hatdanyag penetracio vizsgalata félszilard gyogyszerformabdl Franz cella elméletén
alapuld berendezéssel.

4. Diclofenac felszabaduldsanak vizsgalata gyégyszeres tapaszbdl.

5. Vizelettel Urult acetilszalicilsav (ASA) vizsgalata kulonbo6zé alapanyagu kupok esetén.

6. Diklofenak-natrium kinyerhetéségének vizsgalata szinovialis folyadékban.

7. Plazmamintak hatdéanyagtartalmanak vizsgalata teofillin iv. adagolasat kévetden
beagle kutyakban. Irasbeli beszamols.

8. Plazmamintak hatdéanyagtartalmanak vizsgalata teofillin tartalmu tablettak per os

adagolasat kdvetben beagle kutyakban.
. Farmakokinetikai szamitasok. irasbeli beszamolé
10. Szamitdégépes mddszerek alkalmazasa a biofarmaciaban és a farmakokinetikaban.
Pdtlas, konzultacid

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

Konzultaciok rendje:.
egyéni megbeszélés alapjan

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Cyoégyszerhatastan és toxikoldgia lll.
Gyogyszer-technologia IV.

A foglalkozasokon valo részvétel kévetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke,
a tavolmaradas igazolasanak maédja, poétlas lehetésége:
Gyakorlatokrdél max 25% hianyzas megengedett.

Az érdemjegy kialakitasanak maédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések
(beszamolodk, zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idépontjai,
értékelésbe beszamitasuk maédja, potlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§-ban
foglaltak szerint):

irasbeli beszamold a 7. (in vitro gyakorlatok elmélete, hattere, szamolas) és 10.
héten (in vivo gyakorlatok elmélete, hattere, szamolas).

A potlasi és javitasi lehetdség a 10. hét és a vizsgaiddszak 1. hete. elére egyeztetett
id6épontban. A javitott ZH eredménye felllirja az eredeti jegyet.

A potgyakorlat a 10. hét és a vizsgaiddszak 1. hete.

Az érdemjegy kialakitasa a két irasbeli beszamoldn elért szazalékok atlaga alapjan
torténik (Id. az aldbbi tablazat).

90,00-100% az érdemjegy jeles (5)
80,00-89,99% az érdemjegy jo (4)
65,00-79,99% az érdemjegy kozepes (3)
50,00-64,99% az érdemjegy elégséges (2)
0-49,99% az érdemjegy elégtelen (1)

A szamonkérések soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem
megengedett.




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

A szdbeli kollokviummal zarulé tantargy ismeretanyaga az elméleti eléadasok latogatasaval
(10 héten at heti 2 dra) és a heti 3 éra gyakorlatokkal sajatithatd el. Mindkét irasbeli
beszamolénak min. 50,00% eredménye, a jegyzdkdnyvek min. 50,00%-a elfogadott, ill. a
hianyzas nem haladja meg a TVSZ-ben megjeldlt max. 25%-ot.

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa,
ezek leadasi hatarideje: jegyzékonyvek leaddsa a gyakorlatot kdvetd hét végéig (vasarnap
23:59)

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

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

A tételsor az el6adasok és gyakorlatok tematikaja alapjan.

A szamonkérés 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 szamolas és definicié és a gyakorlati tétel alél mentesség szerezheté.

Kombinalt vizsga: A vizsga irasbeli és szébeli részbdl all, melynek egyes elemeit a félév
soran elért teljesitménnyel a hallgatok eldre teljesithetik.
Fejezetkihagyas, elégtelen részjegy esetén a vizsga elégtelen.

KOLLOKVIUM

irasbeli Szébeli

Korszer(

Szadmolas* Elméleti tétel Gyakorlati tétel Definicio* .
gydgyszerforma

(S J

Szamolas: jegyzékonyvek min. 85%-anak (6 a 7-bdl) elfogadott eredménye alapjan
Definicié: el6adas végi kérdések alapjan teljesithetd
Gyakorlati tétel: ZH eredmények alapjan megajanlott, amennyiben a ZH eredmények
atlaga

min. 80% -» 4

min.90% - 5
*kétfokozatu skala: megfelelt, nem felelt meg




A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez
szliikséges ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankonyvek,
segédletek és szakirodalom listajat, valamint a felhasznalhaté fontosabb technikai és
egyéb segédeszk6zok, tanulmdnyi segédanyagok:

Dévay A, Antal I: A gydgyszeres terapia biofarmaciai alapjai, Medicina Kényvkiadd (2009)
Marton S., Racz I., Antal I, Plachy J., Cséka G.: Biofarmaciai és farmakokinetikai vizsgalatok,
Budapest (2000)

Projektor, laptop. Vegyszerek, reagensek, analitikai és egyéb vizsgald berendezések (pl.
kioldddas vizsgalo).

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

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

igen*/nem*/egyéni elbirdlas alapjan* (" Megfelelé alahizandd)

A tantargyleirast készitette:
Dr. Antal Istvan




