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IND = investigational new drug (vizsgálati készítmény)
NDA = new drug application (új gyógyszerkészítmény forgalomba hozatali beadvány)
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Személyre szabott orvoslás

Az egészségügyi szolgáltatások, a betegségmegelőzés, a megfelelő 

kezelés vagy a megfelelő gyógyszeradagolás hozzáigazítása a 

beteg egyéni környezeti és genetikai jellemzőihez, igényeihez és 

preferenciáihoz a megfelelő időben, a diagnózis, a kezelés és az 

utánkövetés során.
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Betegközpontú gyógyszeradagolás

Az adagolási forma összetételét és technológiai felépítését,  
alkalmazhatóságát és hatóanyag-felszabadítását úgy szükséges 
tervezni,  hogy készítmény hatékonyságát és tolerálhatóságát 
biztosítsuk, és a  beteg különleges igényeinek is megfeleljen.

Dr. Zelkó Romána
egyetemi tanár
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Betegközpontú formulálás

• Megkülönböztethetőség
• Bevétel megkönnyítése
• Több hatáserősség, felezhetőség
• Hatóanyag-kombinációk (forgalomban nem elérhető)
• Speciális gyógyszerformák (pediátriai/geriátriai alkalmazás)
• Innovatív gyógyszerformák
• Kezdeti és fenntartó adag
• Étel, és alkohol interakció csökkentése
• Étkezéstől független adagolás
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Gyógyszeradagolás

• A gyógyszeradagolási formát meghatározott fizikai szerkezettel,  
fizikai kémiai tulajdonságokkal és hatóanyag-felszabadulással  
rendelkező hatóanyagfelszabadító rendszernek kell tekintenünk.

   Hatóanyag    Segédanyag

• Alapvető feladata, hogy lehetővé tegye a hatóanyag alkalmazását, 
illetve  szervezetbejuttatását az adagolás, valamint az alkalmazási 
mód  figyelembevételével.

Dr. Zelkó Romána
egyetemi tanár
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Innovatív gyógyszerformák a terápiában

• különleges összetétel és gyártási eljárás miatt a

• hatóanyagleadás sebessége és/vagy helye jelentősen eltér 

az azonos módon alkalmazott hagyományos 

hatóanyagleadású gyógyszerformához képest
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Hatóanyagleadó rendszerek csoportosítása
• Működési elv alapján • Alkalmazás helye szerint

• Orális
• Mukozális
• Nazális
• Okuláris
• Transzdermális
• Parenterális
• Vaginális
• Szisztémás

  rendszerek

[1] Yie W. Chien: Novel Drug Delivery Systems, 1992.
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Gyógyszerformák csoportosítása a 
hatóanyag-leadás módja szerint

Antal I. Klebovich I: LAM 2008;18(11):783-789

Dr. Zelkó Romána
egyetemi tanár
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Rövidítés Angol kifejezés Hatóanyag-leadás Példa

CD Controlled Dose/Delivery Szabályozott (nyújtott) adagolás/hatóanyag-
leadás

Ceclor CD

CR Controlled Release Szabályozott (nyújtott) hatóanyag-leadás Sinemet CR

Duo - Hatóanyag kétféle pellet formájában Diclofenac Duo Pharmavit

EC Enteric Coated Enteroszolvens (gasztrorezisztens) bevonattal Videx EC

ER Extended Release Nyújtott hatóanyag-leadás Efectin ER

GITS Gastrointestinal Therapeutic 
System

Gasztrointesztinális terápiás rendszer Adalat GITS

HBS Hydrodynamically Balanced 
System

Hidrodinamikailag kiegyensúlyozott rendszer 
(úszó gasztroretentív gyógyszerforma)

Madopar HBS

LA Long Acting Nyújtott hatás Inderal LA

MR Modified Release Módosított hatóanyag-leadás Preductal MR

OD Once a Day Napi egyszeri adagolást lehetővé tevő nyújtott 
hatóanyag-leadás

Ciploc OD

SR Sustained/Slow Release Nyújtott hatóanyag-leadás Flugalin SR

TR Time/Timed Release Nyújtott/időzített hatóanyag-leadás Rondec TR

XL Extended Liberation/Extra 
Long (release)

Nyújtott hatóanyag-leadás Cardura XL

XR Extended Release Nyújtott hatóanyag-leadás Glucophage XR

ZOK, Z Zero Order Kinetics  Nulladrendű kinetikájú (állandó sebességű) 
nyújtott hatóanyag-leadás

Betaloc ZOK, Metoprolol Z 
Hexal

Uno/Duo - Napi egyszeri/kétszeri adagolású Klacid UNO/Augmentin 
DUO

Dr. Zelkó Romána
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Példák a nano- és mikroszálas 
formulációk köréből
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Oldhatóság-
növelés

Szövet-regeneráció

Módosított

Hatóanyag-

leadás

IR

Dr. Zelkó Romána
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CR

dexpantenol

ClO2

BCS II

aceklofenák

carvedilol

fenofibrát

BCS IV

furosemid

Kis molekulák Makromolekulák

nebivolol

papaverin

terbinafin

*APO

*[H-Chex-Arg-Pro-Asp-Lys-Pro-Arg-Pro-Tyr-Leu-Pro-Arg-Pro-Arg-Pro-Pro-Arg-Pro-Val-Arg-NH2]

levocetirizin

metoklopramid

aciklovir

levofloxacin

I2

kolisztin-szulfát

Különböző célú nano- és mikroszál alapú 
készítmények
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Nano- és mikroszálas hatóanyag-hordozó 
rendszerek jellemzői

• nagy felület-térfogat arány
• nagy porozitás
• kristályos-amorf fázisátalakulás lehetőségének szabályozása 
• extracelluláris mátrixot utánzó struktúra
• szálmorfológia finom hangolható az előállítási paraméterek 

módosításával 
• polimerek felületi aktiválása
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Szálszerkezet

EGYETEMI GYÓGYSZERTÁR GYÓGYSZERÜGYI 
SZERVEZÉSI INTÉZET

Dr. Zelkó Romána
egyetemi tanár



Szervezeti egység neve,
ha hosszabb a sor két sorba tördelve

Dr. Minta Mihály,
titulus

Elektrosztatikus szálképzés
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Szálképzéshez használt polimerek
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Metoklopramid tartalmú szálas lapka
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szilárd oldat

ASD

Metoklopramid-
tartalmú lapka

Poliszorbát tartalmú
szál

HP-β-CD tartalmú 
szál

belső lágyítókülső lágyító

Kazsoki et al, MOLECULAR PHARMACEUTICS 15 : 9 pp. 4214-4225. , 12 p. (2018)
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Szálas tapasz ajakherpesz kezelésére
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Kazsoki et al. INTERNATIONAL JOURNAL OF PHARMACEUTICS 611 Paper: 121354  (2022)
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Makromolekulák nanoszálas 
formulációkban

• Peptidek
• Proteinek, pl.: szérum albumin, növekedési faktorok

▪ Enzimek: pl.:kataláz, peroxidáze, a-kimotripszin, lipáz, lizozim
• Nukleinsavak
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Makromolekulák

• Makromolekulák
▪ hatóanyagok
▪ hordozók (főleg szerkezeti proteinek, kollagén, elasztin)

• Kihívások: biológiai aktivitás megőrzése
• Főbb alkalmazások:

▪ szövetregenerálás
▪ szabályozott és célzott hatóanyag-leadás
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APO-tartalmú antimikrobás sebkezelő 
szálpaplan
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• PVA nanoszálak
• APIs:

• A3-APO
• antimikrobiális proline-gazdag peptid dimer 

A3-APO
• Gyorsítja a sebek re-epitelizációját

• Colistin
• polimixin antibiotikum
• ciklikus polipeptidek

• In vivo értékelés: egér Acinetobacter baumannii-vel 
fertőzött bőrfelület abráziója

Dr. Zelkó Romána
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Hatóanyag-tartalmú nanoszálas réteg

Nanoszálas membrán réteg

Mikroszálas réteg

Oldott hatóanyag passzív diffúziója a sebfelszínre

Exszudátum

POLIMER: polyvinyl alcohol (PVA)

Működési elv
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ES (1a) ES, hőkezelt (1b)

RS, hőkezelt (2b)RS (2a)

Többrétegű összetétel

Morfológiai jellemzés

Dr. Zelkó Romána
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Többrétegű elrendezés

Nanoszálas membránréteg (MEL)

Kolisztin-tartalmú 
nanoszálas réteg

(CEL)

Colistin-puffer oldatPuffer oldat

MEMBRÁN

Vízoldékony hatóanyag-
tartalmú réteg

Kioldó közeg

Mikroszálas réteg

Kioldódás vizsgálat
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MEL
CEL

MEL

CEL

MEL
CEL

MEL
CEL

MEL
CEL

MEL

MEL

CEL

MEL

MEL

Többrétegű hatóanyag-leadó rendszer 
elrendezései

Sebe  I et al. Int. J. Pharm., 523 (1), 151-158 (2017)

Kioldódás vizsgálat

Dr. Zelkó Romána
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Kioldódási profilok
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Hőkamera → sebgyógyulás monitorozása

Mikrobiológiai vizsgálat → fertőzés monitorozása

Dr. Zelkó Romána
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Dorzális
biopszia

Lokális
fertőzés Kezelés Követés

Multiresistant
Acinetobacter baumannii

(MACI)

A3-APO  API-loaded 
multilayer fibrous 

scaffold
Xi- X2-PrO- X3- X4-Pro-Arg-Pro-Tyr-Leu-Pro- X5-Pro-

Arg-Pro-Pro-Arg-Pro-Y

Egér dorzális biopszia
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Sebe I et al. Amino Acids, 48 (1), 203-2011, 
2016

Egér dorzális biopszia
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Fertőzés
                Multiresistant Acinetobacter baumannii (MACI)

Kezelés
                A3-APO  API loaded multilayer fibrous scaffold

Követés

Hőkamera → sebgyógyulás monitorozása

Mikrobiológiai vizsgálat → fertőzés monitorozása

Xi- X2-PrO- X3- X4-Pro-Arg-Pro-Tyr-Leu-Pro- X5-Pro-Arg-Pro-Pro-Arg-Pro-Y

Egér dorzális biopszia

Dr. Zelkó Romána
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A3-APO Kontrol

MACI_A3-APO MACI

KOLISZTINES
szálpaplanszálpaplan szálpaplan

szálpaplan szálpaplan

Sebgyógyulás monitorozása hőkamerával

Dr. Zelkó Romána
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APO MACI

FERTŐZÖTT ÉS KEZELT FERTŐZÖTT ÉS KEZELETLEN

A szövetregeneráció hőkamerás 
monitorozása
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APO-tartalmú antimikrobás sebkezelő 
szálpaplan
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A nyílt sebfelület mérete 3 
nappal a bőrfelület 
eltávolítása után

Forrás: I. Sebe et al., Amino acids, 48 
(2016) 203-211.
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APO-tartalmú antimikrobás sebkezelő 
szálpaplan
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Forrás: I. Sebe et al., Amino acids, 48 
(2016) 203-211.

• Baktériumszám a lézió 
felületén

• 3 nappal a fertőzés és a 
sebkezelő szálpaplan 
alkalmazása után
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Összefoglalás
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• Szabályozható szálas struktúra
• Különböző célok:

• Oldhatóság-növelés, szabályozott hatóanyag-felszabadulás, 
szövetregeneráció

• Különböző hatóanyag-hordozó tulajdonság
• Innovatív megoldások jelentősége: gyógyszer, orvostechnikai eszköz
• Stabilitás

Dr. Zelkó Romána
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Köszönöm a figyelmet!

Dr. Zelkó Romána
zelko.romana@semmelweis.hu
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