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A gyoégyszerinformacié és forrasai
DR. KOSA LASZLO

A tudoményos ismeretek béviilése — kivalt a
természettudomanyoké — jelentSs mértékben hat
a gyogyszerkutatas és a gyogyszeripar fejlédésére:
rendre sziiletnek az 4] gydégyszerek, a régebbieket
kiszoritjak az Gjabbak: valtozik a gydégyszerkincs.
A szakembereknek egyre nehezebb a folyamatos
valtozéssal lépést tartani, még nehezebb a gyégy-
szeres kezelésrdl sz6l6 évi tibb ezerre tehetd tanul-
ménydradatbdl kisztirni a lényegest és a maradan-
dé érvényességiit. :

Eppen az informéciéozon és vele egyiitt az 1j
gyoégyszerek gyakori megjelenése indokoljdk az
egészségligyi szakemberek redlis igényét, hogy a
szereket a kell6 id6ben és médon ismerjék meg. Az
orvosok és gydgyszerészek azokra az ismeretekre
vannak utalva, amelyekben egyetemi alapképzésiik
soran szereztek és azokra az tGjabbakra, amelyhez
onképzés (tudomédnyos elbaddsok, szakirodalom),
ill. intézményes tovabbképzésik révén jutnak.
Fontos — miként ezt a EVSZ e kérdéssel foglalko-
z0 szimpoéziumdn is megallapitottak—, hogy gyégy-
szerismeretiik kielégit6 és megbizhaté legyen (1).

A gyogyserek a fokozottan informécisigényes
termékek kozé tartoznak. Tulajdonsigaik kells
ismerete nélkiil hasznavehetetlen, sét: veszélyes
anyagok. Hasznosithat6vé csupdn annak a kezében
valhatnak, akik ismerik a ,,milyen betegnek’?, a
,mennyit”’? és a ,,meddig”’? kérdésekre a helyes
valaszt, s tisztdban vannak azzal is, kiknek nem

mellett feltétlen szédmitani kell a varhaté drtalom-
ra is és ha ez bekovetkezik, miként lehet elhéritani
vagy megsziintetni azt.

A gyégyszerinformdcid forrdsa:
a gyogyszervizsgdlatok dokumentumai

Minden gydgyszerinformécié tulajdonképpen az
allatkisérletek, a klinikai farmakolégiai és klinikai
vizsgalatok eredményein alapszik. Az egészség-
tigyi hatdsagok ezek értékelése révén 4llapithatjak
meg, hogy az 4j gybgyszer alkalmazhaté-e (és mi-
lyen feltételek mellett) betegek kezelésére, tovabba
ezek részletét, kivonatit kozlik tudoméanyos f6-
rumokon a kutaték, ezek legjellemz6bb adatai ke-
rillnek be a szakkonyvekbe és ezekre hivatkoznak
az eloallitok is sajat kiadvényaikban. Végzetiil: a
gyogyszerek alkalmazési el§irdsai — hatésagi j6va-
hagydssal — ezen dokumentumok megéllapitésa-
ira tdmaszkodnak, igen tomoritett formaban.

A dokumentumok terjedelme — a gy6gyszerbiz-
tonsag szigorodé elSirdsainak egyenes kovetkez-
ményeképpen — folyamatosan gyarapszik. Amig
korédbban elegendének bizonyult az alapvet6 4llat-
kisérletes vizsgdlatokat kovets — tgyszélvan be-
nyomdsokra épiil6—klinikai vélemény, ma részle-
tes bizonylatok szdmolnak be az 4llatokon végzett
vizsgdlatokrdl és az egységes tervek alapjin foly-
tatott humén farmakolégia mindhdrom fazisirol,
kotetekbe rendezetten. A tbb ezer oldalt is kitevd

adhaté. Tudjék tovabba, hogy a vérhaté elény dokumentumokat — igy teljes terjedelmében —
1. tdbldzat
Az informdceibs anyagok egyes jellemzbinek: dttekintése
Megnevezés Cél  Rendeltetés Az érdekeltek kore Forma Tergleaiipe)lem Mennyiség
1. Preklinikai vizsgélat megis- szolgdlati az ecedményeket ér- sokszorositott = 1000 er6sen korl4-
farmakolégia, merés  hasznédlati tékel$ eii. hatésdgok kitetek tozott
toxikolégia bizonylatok
klinikai farmakolégia
Humén I—ITI—I1I1.
fazisa vizsgdlat
2. Osszefoglalé jellegii a tovabbi vizsgd-  sokszorositott kh. 100 korlétozott
tomoritmény latokat végzd kotet
tudomédnyos orvosok
tdjékoztaté gybdgyszerismertets
gyoégyszerészek
3. Kozlemények; vdlo- ismer- Szakmailag érdekelt szaklapi 16—30 folyéirattél
gatott anyag az 1. tetés orvosok tanulmany fiiggben eltérd
pont alatti és a hu-
mén IV. fdzisG vizs-
gélatok korébol
4. Trodalmi Gsszefog- ismeret- brostra 20—50 az orvos +
lalé terjesztd gyogyszerész
j cimjegyzék
5. A gybgyszeralkal- hivatalos minden gydgysze- Utmutaté a 1—4 sziikséglet
mazés elSirdsa rész és orvos gyvogyszerké- szerint

szitmények
rendelése feje-
zete, ill. potlap
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nem publikéljak. Szolgalati hasznélatra késziilnek
bizalmasan kezelt és tartésan megdrzendd bizony-
latok (Magyarorszagon az OGYI-ban 50 évig). Az
elallité altaldban az egyes részleteket é&s/vagy
osszefoglaldkat, kivonatokat hoz nyilvdnossigra.

Utébbiak f6ként a tovabbi klinikai farmakolé-
giai és a klinikai vizsgdlék részére késziilnek; meg-
felels attekintést adnak az elézményekrdl és ugyan-
akkor felmentik a teljes terjedelm@ dokumentéci6
tanulmdnyozasatol a kutatot. A gyégyszer alkal-
mazdsival osszefiiggs és a kordbbi vizsgalatokkal
alatdmaszthatd, valamennyi lényeges megéllapi-
tést osszefoglalé tovabbi tomoritmény a brostra-
ként ismert gydgyszergyari kiadvany, mely min-
den orvoshoz eljut. Ennél is rovidebb a gydgyszer-
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alkalmazés utmutatdjaul szolgalé hivatalos eliréds.
Az informécié alapjat biztosité dokumentumok
célja, rendeltetése eltéré. Mig a torzskonyvezés
alapdokumentacidja kifejezetten a gydgyszer tu-
lajdonsagainak a megismerését és bizonyitdsdt szol-
gal6 anyag és az egészségiigyi hatésdg hasznalatira
késziil, az emlitett egyéb informéciés forrds célja
az tsmertetés, ennélfogva jellegitk — az érdekeltek
korének kiilonbozosége folytan — eltérs. A terje-
delem és a példanyszam—mint ez a tablazatbol ki-
tlinik — egymadssal forditott ardnytG: a tobbezer
lapnyi alapdokumentum (a tdbldzatban 1. szdm-
mal jelolve) csekély mennyiségben késziil. Minél
jobban szilikitett a tovabbi informécids anyag (2—
5. sz.) terjedelme, annal nagyobb (az érdekeltek
szaméanak megfelelen) a példanyszam. A 4., 5. sz.
jelezett informécidés anyag pl. minden orvoshoz és
gyo6gyszerészhez eljut Magyarorszagon.

A magyarorszdgt informdcids rendszer

Az BEVSZ-nek a kérdés teljes komplexicitasdval
foglalkozé szimpéziuma [1] megallapitotta, hogy
egyes orszagokban a gyogyszeripari forrasbél eredd
informécié a jellemzs, masokban a semleges forras-
bél eredét részesitik elényben. Utébbihoz szdmit-
jak a gyogyszerészektdl szarmazd informéciot is.

A szakkonyveknek altalaban mindeniitt elséd-
leges informdcids szerepiik van. A legdjabb gyogy-
szerekre vonatkozé adatokrdl azonban csak jelen-
t8s késéssel tudnak tdjékoztatist adni, hiszen a
kézirat lezarasa és a konyv megjelenése kozotti idd
dltaldban jelentds. A rovidebb atfutdsi id6 a szak-
lapokban lehet§vé teszi a frissebb eredmények koz-
lését is.

Az 4j gy6gyszerek 1étezésérdl és fontosabb tulaj-
donsdgaikrdl szerzett informéciok eredetérél széld
hazai felmérések [2, 3, 4] az els6 harom forrasként a
szakkozleményeket, a gybgyszergyari kiadvanyo-
kat, és agydgyszerismertet§ munkatarsaktol kapott
informécidkat jelolik meg. Kiilonosen azok hasz-
nosak, amelyek az el6ényos tulajdonsdgok mellett
a hatranyosokra is kitérnek, és elfogulatlan médon
jelolik meg az 1j gyégyszer helyét az eddigiek ko-
zott. Ezzel a kritikai értékeléssel mentesiilhetnek
az olvasdk, hogy egyéb szakirodalom utén kelljen
nézniok.

Ezen célra szolgdl az Orszdgos Gyobgyszerészeti
Intézet tobb kiadvénya is (1. dbra).
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1. gbra

Az, Utmutaté a gyodgyszerkészitmények rendelése”
c. kilnyvében a Magyarorszagon forgalomban 16v6
gyégyszereket ismerteti, a biztonsidgos gyoégyszer-
alkalmazds szempontjabél legfontosabb adatok
feltiintetésével. Részletesebb, mint pl. az Arznei-
mittel —Verzeichnis (NDK), az Austria Codex, a
MIMS (Anglia), vagy Rote Liste (NSZK). Inkabb
az Arzneimittel Compendium der Schweiz, a Dic-
tionnaire Vidal (Franciaorszadg) vagy a Physicians
Desk Reference (USA) kiadvdnyokhoz hasonlithaté
szerkesztése fAm utébbiakndl tomorebb. A konyvet
az orvosok és a gyogyszertarak hivatalbdl megkap-
jak. A két kiadés kozti id6ben pétlap, ill. potfiizet
kozli a gybgyszervalasztékban bedllt valtozasokat.

A konyv érdemi részét in extenso tartalmazé
Klinikai gyakorlati leckekonyvet az orvosegyete-
mek biztositjak hallgatéiknak.

A Gydgyszereink c. folydirat az orvosok és gyogy-
szerészek cimére dijmentesen j?’u Feladata az ész-
szerti és korszeri gyogvbzelterapla elosegltese a
gyogyszerbiztonsagi bzempontok ér venyre ]uttatw
sa. Ezeket tanulmanyok, mésrészt a hazai 4j gyogy-
szerek klinikai értékelésének és a Gydgyszertigyels
Szolgdlathoz érkezett bejelentések kozreadasival,
tovabbé a szakirodalom cikkeinek ismertetésével
kivanja elérni.

Az évente 4 alkalommal megjelend Gydgyszerte-
rdpids Dokumentdcios Szemle 160 orvosi és gyogy-
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gzerészeti folydirat kozleményeinek kurrens bib-
liografidja. Kiilonosen az egy-egy kérdéssel foglal-
kozé szakember részére konnyiti meg a szakteriile-
teket érinté tanulmdnyok folymatos és gyors atte-
kintését.

Az intézet Informdcids Szolgdlate — megfeleld
konyvtari hattérrel — a levél, telefon, telex Gtjan
érkezs kérdésekre ad tdjékoztatast. Az érdeklédsk
megoszlasarol, a valaszaddshoz leginkdbb felhasz-
nalt forrasmunkakrodl szélé elemzés szémos egye-
zést mutat a hasonlé kiilfoldi tapasztalatokkal (5).

Az informacids tevékenységben jelentds felada-
tot 14t el az OGYL gydgyszerismertets hdlozata: 50
gyogyszerhatastani szakgybgyszerész teriiletiik
orvosait el6adésok, személyes konzultaciék utjan
tajékoztatjdk az 4j gyogyszerekrdl és a régieket
érinté aktudlis valtozasokrdl. A korhazi {6gydgy-
szerészek pedig sajat intézményiik orvoskardnak
informétorai. Néhany intézményben kiilon klinikai
gyogyszerészt is foglalkoztatnak. ‘

Miutan kizarélag arrél és olyan mértékben lehet
informéciét nyGjtani, amire és amennyire szakisme-
retiik kiterjed, ill. ami a rendelkezésiikre 4116 szak-
irodalombél merithetd, az OGYIL — 25 év 6ta
rendszeresen — tovabbképzést (el6adasok, kiadva-
nyok) biztosit szamukra és kozzéteszi az ajanlott
szakkonyvek jegyzékét [5, 6].

A gyébgyszerek legjellemz&bb tulajdonsigairdl
egyébként minden magyarorszagi gyégyszertarban
kaphat6 téjékoztatds. A b6vebb dokumentaciéval
ellatottak, ahol gyégyszerismertetdi feladattal meg-
bizott gydgyszerhatastaniszakgyoégyszerészis tevé-
kenykedik, részletesebb informdcié addsira is fel-
késziiltek. Az intézeti (k6rhazi) gydgyszertarak és

az OGYI gyégyszerismertetd munkatarsai — ép-
pen az emlitett intenziv tovabbképzésiik és a gaz-
dagabb dokumentdciés hattér kovetkeztében —
részletgazdagabb téjékoztatist tudnak nydjtani.
Az OGYI Dokumenciés osztalya és Konyvtara az
orszaghan egyediilallé szakanyagival azoknak is
rendelkezésre 4ll, akik az el6bbi lépcsbzetes infor-
méciés rendszerben nem jutnak kielégit§ valasz-
hoz.

JelentGs a gyogyszeripari tdjékoztatds is. A gyé-
rak orvosi osztdlyai a hozzdjuk fordulékat kozvet-
len informéljak, kiadvanyaik révén pedig a szak-
emberekkel ismertetik termékeiket. Kiadvanya-
ikat és szaklapi hirdetési (kidllitdsi) szovegeiket

‘az OGY1 ellendrzés utdn hagyja jové.Ezekhez az

Intézetben megdrzott alapdokumentumokban fog-
laltakkal ellentétes megallapitds nem szerepelhet,
viszont minden olyan fontos ismeretet kozolni kell,
amely az orvos téjékoztatasara feltétlen sziikséges.
A gyégyszerinformécié magyarorszagi rendszere
lehet&séget biztosit az orvosok gyégyszerrendelési
szokasainak befolydsoldsara (7), ennek révén a
gyogyszerfelhasznalas racionalizalasdra.
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AZ EMBERISEG 409%-a4t VESZELYEZTETI A
MALARTA. Red.: Ph. Ztg. 127 (18), 969 (1983). A vildg
lakossdgdnak kereken 409%-a, 1900 milli6 ember él
jelenleg abban az akut veszélyben, hogy megkapja a
maldriat. Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) jelen-
tése szerint a betegség az intenzitds kiillonbozé fokozatai-
ban a vildg 102 dllamdban létezik és dllitja ndvekvd
nehézségek elé az egészségligyi hatésdgokat. A helyzet
megromldsdhoz jelentésen hozzajdrult a betegséget ter-
jeszt6 Anopheles-sztinyog ellenallé képessége pesztici-
dekkel szemben, valamint a legveszélyesebb maldria-
parazita, a Plasmodium falciparumnak az alkalmazott
gyogyszerekkel szemben kifejlddott rezisztencidja. A
helyzet ilyetén alakuldsa — dllitja a WHO vilagossd
teszi, hogy legsiirgésebb 1] stratégidk kifejlesztése és
alkalmazdsa. A kutatdsnak nemzeti és nemuzetkozi
stkon parhuzamosan kell haladnia az eddiginél nagyobb
er6bevetéssel (1143).

R. B.

GYAKORIBBAK A MEHENKIVULI TERHES-
SEGEK. Red.: Ph. Ztg. 127 (18), 9969 (1983). Az utébbi
tiz év folyamdn mind az eurdpai orszdgokban, mind az
USA-ban lényegesen megszaporodott a méhenkiviili
terhességek szdma. Az KEgyesiilet Allamok illetékes
egészségligyi hatdsdga évi40 000-re becsiilik az ilyen ter-
hességek szdmdt. A hatvanas évek vége tdjén még csak
15—18 000 ilyen eset fordult el6. A nagyardnyt emelke-
dés okai egyelére ismeretlenek. Szakorvosok esak annyit
tudnak, hogy a gyakorisdg a sziilé né kordval novekedik.
Fert6zések, és ndgydgvdszati betegségek szintén elSse-
gitik méhenkiviili terhesség létrejottét. A sziiletési
ardnyszdm csOkkenésétbl eltekintve ezek a terhességek
kedvezétlentil befolydsoljdk az érintett asszonyok ter-
mékenységét. Még ha sor keriil is ujabb terhességre,
az gyakran torzsziilotthoz vezet (1144).

R. B.



