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A magisztralis receptira fejlesziési lehetségei™

DR. NIKOLICS

A szersd Rifejli azt a aclmwnye( hogy az individudlis
fempmbrm —  gydri készibinényel térhdditdsa elle-
nére — fontos szerepe van a magiszrdlis gyogyszer-
készitésnel. Vzolje azokat @ teritletelet, akol a gyogy-

szertdri gydqyszerlészitésnclk jovéje van, ramutal arre,
hrwz/ mely fmr;a/z fclfefclrﬂrl kell nwrﬂrmm!cm to-
Z yminidls szerepire €8 a lo-
rabbi f(jlo(fr’sf \-r)fr/rzlo intézhedésclre.

A gyogyszerkutatas fejlodése elsdsorban a gyéri
készitménvek szdmanak erGteljes novelkedését hozte
magdval, bir az j készitmények szaporoddsdnak
iiteme az utdhbi idiben csbkkent. Emellett a gyari
készitmédnyel: egyszeribh felirdsi mddja, az orvos-
l\cpz&ben ezek sulypenti kérdésként vald kezeldse
ig hozzdjarult ahhoz, 110“’) az individudlis gvogy-
szerrendelés keretel erfisen visszaszorultalk.

A szakirodalomban — kiilfoldon és beltfoldon
egvarint — felmeril iddnként a kérdés: van-e lét-
]owmultmcra a magisztrilis receptirdnak?

Mar P]()l]moban szeretndl a felvetett kérdésre
hatdrozott igennel valuszolni, tehidt meg van a fon-
tos szerepe. A terdpia fcﬂodcsp ma is azt igazolja,
hogy ha az orvos egyénileg kivin bef_otrvvel foglal-
kozni, gyalran ér ol jobb eredményt nhmltf,tml]_
Beszetételelet.

A problémakir egyik alaplérdéze, hogy a célzott
terdpia érdekében egy farmakonnal lehet-e jobhb
eredményt eléri vagy tobb hatdanyag egyideji
alkalmazdsdval ? '

Tsmeriink olyan felfogist, mely az egyetlen ha-
toanyag mellett tor landzsit. ()pzf., kézleménye [1]
hivatkozik a WHO dltal kindott, un. lét fonto:mwu

g et tartalmazd  jegyuzélre (e«wntlal
dru(r»} melyhen esak ¢ kombindeié szerepel. Véle-
ménye alatamasztisdra rdmutat az mtemimmk
nagy szdmdra. Ugyanalkkor helytelennelt tartja,
hom, pl. az NSZK t6bh mint 8000 torzskiny vezett
I\Lazlinlcn}enel\ osak y-a tartalmaz csupdn egy
Tarmalkont.

Ezzel szemben a gyvakorlat az, hogy az orvos
ziommel két vagy mhh készmitményt “rendel egy-
szerre, az egyidejlleg jelenthkezd fiinetel Lkezeld-
sére. IHyenkor pedig a koridtekintden kidolgozott
kombindcidk jél szolgdljdk a terdpidt.

1A Lézforgalmi és
sdgei

intéretl guogyszertdrak leheid-

A Bzabvanyos Vénymintalk valtozablanul széles

karben alkalmazott tsszetételels — mind a kozfor-,

#= A dN, Orszagos (r\zyr\m.—n;]s\( §!I\()l'\”"é'l ILonferen.
eidn tartott eldadss elapjin (Sopron, 1980, ang. 28,

K :\,R OLY

ualmit, mind az intézeti gydgyszertarakban. Emel-
lett erésen az orv n«l\apCsolat fiigevénye, hogy fGleg
a kovetlkezd dgazatolban miként tudjuk ellatni az
individudlis ]-.e?ele,s korszert igényeit:

A quyermel r/a/or;a/as:rzt teriiletén a lkor, a tesisily
szerinti adagolds egyéni dozirozast kivén. Az ambu-
lins kezeléshen meég kitlimbizd lehetdségel mutat-
koznals @j kombindciék bevezetésére. A technolo-
gia feladata, hogy biztositsa a gydgyszer r atkalma-
zéisi lehetdségeit. Ty pl. (jabb farmakonokat alkal-
maznak or [C'ﬁf,'pp[,l\ ven. mésokat rektdlisan adagol-
nak ordlis helyett. Ha indokolt és lehetaetrm, oldn.-
tokat kell késziteniink szuszpenzié helyett é
sitanunk kell megfeleld izjavitokat.

Tulajdonképpen a terdpia korszeril igényeit zok-
szor nem tudjulk kielégiteni gyari készitményellel.

\[ orvos gyakran rendeli ezeket pl. t tablettak osz-

b sth. Tt is a magisztrdlis gyogyszerkészites
1C]101(J-L"Clt kell igénybe venniink, pl. a tordtt tab-
lettdnalk zselatintokban vald kiadisdval, a meghiz-
hatd osztas eéljabol,

Hasonldan egyéni kombindcidkra van szitksé
bérgydgydaszal terilletén, ahol a hatdanyagok és
koncentracidik morrfeEelo kivalasztasa révén a jo-
vihen is me(rnmmd a magisatralis tevékenység.
Nem kev éshé fontos a vivhanyayg I!1E3l"'\‘{Ll(1‘~! :

Itt 15 ki kell elégiteniink az 1"(‘!'1\{‘]\(’1. nmflm 1
farmakonok alkalmazdsa irdnt. Természetesen kellé
terapids koncepeid szitkséees a redlis megoldisok-
hoz. Gondolok pl. e iri készitmeény ol kombi-
naldsara v hzmt.mam Ttt elgdsorban a felszivo-
ddsi viszonyok cmulnmm ozdsa lénveges. A korti-
koszteroidokkal kapesolatban jol megy llagitju. n
érdést Rdez kizleménye [2].

Féleg stabilitdsi ¢ ?unpon{nk és az egyéni doziro-
sis teszik sziihséuessé a szemdszeli olduiol gyogy-
szertari elkeszitését. B téren 11]ai b hatéany ufnl\
modern '1lapnldatok bevezetése ¢s tovahbi tartdsi
tdszerek alkalmazdsa jelent fejladést. Technologiai
pmblenmiuit, vetett fel még a Lcmtal\i lencséls al-
kalmazdsa iz [3].

Nem kevéshé lényeges a Delgyogydszal széles
spektruma. Tay id6s lkarban, amikor az ember renc-
szeres pydgyszerszedésre szorul, fontos, hogy az or-
vos idnként vltoztasson a megszokott terdpiin.
Kiilonhozd  magisztrilis kombindciolk igazoljik,
hogy pl. ro JorLLmok dtvigyjavitok, l\optetolx, has-
im;tok vagy akdr asztma elleni szerek terén mennyi
ol bevilt, Uj eléiratot hozhat a magisztralis recep-
tara.

A gydgyszertari gyogy ~/ml~.u zitéznelk killonhozd
etr'\,‘eb tuuldu iz vannak, Pl egyre inkdbb jelent-
kezile killonbozé drtalmak metreio ésére ipart védo-
kendesiik készitéze, A ]elenieg szabyvényként eldirt
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kendesok [4] tovabbl korszeriisitése sziiksdges, ax
tjabb tapasztalatok (hidroféh anyagok, mint a szi-
likonok, vagy sziliciumdioxidos l\enncxol\) heveze-
tése elengedhetetien,

bd_]ndldt{l::dn kényszerl tertiletiink a hidnyeik-
kek pétlisa. Sok esetben csak magisztralis el@iva-
tokkal hidalhatok at kitlonhozd (LUHC‘I](}U hidnyol,
amini ezt egyre inkabb tapasztaljuk. Eppen ezért
felul\‘u:.-,ga[andu o vonathkozd rendelet, a gyogy-
szerdsz nagyobb hatdskorénel: biztositasara.

Intézeli quégyszerldrakban a pmf:l részben eltérd,
féleg uz infizids cldatok készitése révén. Az itt dol-
gazd gyoryszerészek éppen az elektrolit-terdpia, a
parenterdits gyigvszeradagolis allanddan fejléda
saitkségletel miatt mindig Gj feladatokat kapnak.

12 me[lett itt s szdmos ehvtmvg mutatkozik cél-
szerli kombindciok kidolgozdsira, alkalmazdsdra,
Ezt tandsitja sok hasznos jav mlat mely intézeti
kollegiktal & Formulae Normales adatgyiijtése
soran bedrkezett,

Sajit tapasztalataink s eat mutatjak, a Soproni
Allami Szanatérium kozel 700 dgyas. tobh profild
ogtdlyainak magisztralis (r\n<f'\‘~?e!e§\]\cl alo el
Litdsa sordn. Az orvosokkal vald szoras egyviittimi-
kiselés révén killonbozd gydgyszerformikat, 0 tsz-
szetételeket vezettiink be.

Nemcsak a kozvetlen terdpia céljit szolgdld eld-
iratok kidoluozdsn jelent érdekes feladatot, hanem
a nem kozvetten gydgyitissal foglalkozd osztdlyok
igényel is gyakran jelentkeznek. Igy pl. jo plasati-
eitdst antiflogisztikus kendicsot dc)llfoztunk kia
mozgisszervi asztaivek hnlxn%em]mh részlegénels,
uja bb elektrédakrémet az ERKC-vi zsgdlt részére,
kitlonbizd fogdszati anyagokra is szitkséy van.

Epp e eydayintdzet hl[kl‘-ftdlrthl,l hl[ﬂll\lt_]rtl\‘
hogy az itt hevezetett magizztralis Osszetételek
sokszor megfelelibbek, mint ismert gydrel készit-
mények, ha olvan betegrdl van sza, akit mar tohh
helyiitt kezeltek.

2. Fejlddés a gycgyszerformdal terén

A korszerli gydgyszeres terapia fontos kérdése,
hogy a rendelkezésre alld wydgyszerkines kielé-
gitGee? Hazai ilven ivdnyd vizsgilat azt mutatta,
hogy torzs lmnv\ ezeit hészitményeink szdma nem
hiztosit kelld valasziékot.

Vizgsealjuk meyg most azt a szempontot, hogy
képes-c a magisztrilis receptira e hianyok részbeni
kikiiszabiléseben segitséget nvijtani, s mik a sziik-
séges teenddlk? '

Eldszor is Iényeges o ssubszlancidal dlandd bévi-
tése, o vilaszidh korszerisitése. A modern farma-
konok megfeleld alkalmazasdra sziikksée van az in-
dividudfis ft‘ld})hl[}dll is. Sajnos e téren kicsi a fej-
lidés, pedig kelld eldlészitéssel tibh célszeri ma-
gisztralis eldiratot lehetne kidolgozni. Az elméleti
szempontok természelesen it is drvényesiiljenek,
mert esak ezel ismeretében lehet gvdgyszerkom-
hindeidkat kidolgozni,

A mag szirdlis receptirdnal a gydgyszertechno-
logia s ezen belill a gydgyszerfor meik f(jl()(h%A el is
lépést kellene tartania.

Vannak hasznos kesdeményezésel, Munkatir.
saink Rozsnyay versenveken néhdny ilven irdnya

eredményrél szamoitak be. Pl zselatintokok eld-
nyisen alkalmazhatdk osztott gydgyszerformal
esetében; porok, pilulik helyett vagy gyermek-
adagolds céljira osztott tablettik esetében [al.
Granuldtumok, hnt efferveszcens granuldtumok ki-
dolgozdsival osztatian porok j(}l)b adagolhatosdgait
lehotett biztositani. Bgyves FoNo })l’)l'l\C\ erdkeket
sikeriilt granuldtum formdjaban kidolgozni [6].
Hazdnkban a receptira elhanyagolt teriilete a

Jiloterdpia. Pedig szdmoy killfoldi orszdghan ma is

a gydgvszertarak profiljat képesi a teakeverdkel,
novényi kivonatok forgalma. A Dbetey vécered-
ményhen bizalommal van a gyoyvszerésy sualkdr-
telme irant s megbizhaté mindségit drogokat kap.
Ismeretes, a gyagynivény- _kereskedelmet szabdlyo-
20 rendelkezdésel betartdsa, pl. gvogyviav allatok
hirdetése terén nem dltaldnos.

et kivzlemény is foglalkozott nemrdg a standari-
zalt fitofarmakonokkal, valamint a kivonatok hio-
farmdciai vizsgdlatdval (7, 81

A magiszirilis eldiratole tovabbi fejladdsének
egyvik zdloua erzelk stabilitdsi vizsgelaio, Mind a
szabviny, mind egyéb gvakran fogyd eliratok
esetében fontos, h(m\ 1~mc1gui ezel fethaszndlha-
tosagi idejét.

Lényeges ezen eldiratol biofarmedeinl cizspdlata
5. A tdrzskonyvezett yvdgyszerkészitiményelher
hazonldan szitkséges a magisztralis eldiratok felszi-
vadasdra, optimdlis hatdsdra utald vizsgilatol el-
véyzdse.

[smeriink olyan kizérleteket — magunk is fou-
lalkoztunl: a témaval — mele magisztralis el
iratolk in vitro v u.s-t_rﬁ.]ntzi al az oldddasra, felsuiva-
ddsra utald adatokat kivannalk szolgaltatni. Egves
lfarmakonok. valumint a beldlik késziilt gyogvszer-
formalk oldodasi sebesséadnel dsszehaszonlitd vigs-
gilata hasznos adatokat szolgdltatoti {91

Ennck o szempontnak az érvényesitése a jovi-
ben lényeges. Szabvdanyeldiratol, elsésorban a
FoNo kidolgozisa sorin a terdpids meggondolisok
alatdmasztasdt biztositin, A receptira korszerd
szinten tartdsa endlkiil nem lesz megoldhatd,

A byl feltélelel: Biztositdsa

A recepbliva fejlesatésének tovabbi biztositéka
ijabb kisgéped bevezetdse. Egyvil lehetGsde 0 nem-
zetkizi tapasztalatesere, fzleti k 1})(.?n()l;lt{!l~. leiépi-
tése. Alidr szocialista, akdr tdlds orszdeokbol Ltabh
alyan receptirai haszndlatra alkalmas késziildket
lehetne behozatni, melyek alkalmazdsa nalunk mar
nélkitlozhetetlen. Ugyvanakkor sajit késziilékeink
irint is mutatkozik érdeklidés Lulinidl lallégal
részéral.

Emellett hazai. ilven irdny fjitdsok eyviridsa is
fejliideést jeientene. Tovibhé ismert Lc__)z.tf]_)- ¢s nagy-
fizemi készitlékel megfeleld allalmazdsdra is sziik-
séy lenne, termdészetesen kelld adaptalis révén.

Koriiltekintd elikészitest kivin az wj formalonok.
nak u.t'(t[fmz.',frtqiwnt' vild !mun]muma\ Anéliiin,
hogy minden ij hatdanyagot korlatlanal szubszian-
ciakiént forgalombe hozndnk, meg kell talilni nzt a
redlis tLlaxpu{ mely ln/.imltiu a meglelell alkalma-
zist. oy ki lehetne keriilni, hogy a terapia szdmara
fontos gviri késsitmények h(*l\(,\ kombinalisa ese-
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tén ne kelljen tablettikat poritani vagy kenGesbket
tubushol kKinyomni.

Bddig is hasznosnak bizonyult az a tendencia,
hogy killonbizd, masutt mar bevalt segédanyagokat
alkalmazzunk. Gondoljunk csak a kozmetikal ipar
eryes segédanyagainak dtvételére. A észibmenyel
homogenitdsa, jobl adagolhatdsiga, stabilitasa
egyardnt megkivanjan modern sexédanyagok alkal-
mazisit.

A gydgyszergyirtds korszer szempontjal kizitt
egyre inkdbb érvényesil a G/ P, ill. GLP alapeleek
aikalmazisa.

A kiilfoldi szakirodalomban helyenként taldlko-
zunk ezen irdnyzat receptirai vonatkozdsaival, igy
o laminar flow” gyégyszertiri alkalmazdsival
[10]. Nem vitds, hogy az idevagd higiéniai szem-
pontol, az aszeptikus munka hdvitése lényeges.

Ehhez szorosan kapesotddik a korszerll edényzel,
esomagoléanyag kérdése. B téren sajnos erdsen
fernaradbuni nemesak a gydri készitmeényekéidl,
hanem a recepiira nemzetkozl szinvonaldtdl is.

Szélnunk kell a receptirai tevékenyséy gazdeasdgi
hetterérél is. A gyogyszercllitds szervezete jelenleg
nem teszi érdekeltté a vallalati rendszerben mii-
l6dG kizpontokat, hogy tdmogassik a magisztrilis
uviuyszerkészitést. Sajnos helyenként gazdasigos-

sdgi szempontokra vald hivathozdssal, rifizetcses-
nek tekintik és szinte ellenpropagandat fejtenek ki.
Lehet, hogy néhiny filléres eldirat viszonylatdban
annak tiinik, de dsszességéhen nem tekinthetd an-
nak. K1 kell érni tovabba azt is, hogy az edényzet,
csomagoléanyag ne tegyen rafizetéses.

d. A VI, Formudae Normales wéhdny 1j szemponlje

A Szabvanyoes Vénymintdk VI kinddsénak szer-
kesztése befejezds ol6tt all. Igy roviden beszimol-
hatunk néhdny olyan szempontrdl, melyek az el6-
zhekben leiriakhoz kapesolodnak.

Mintegy 40 eddigi elGirat kimarad. Helyetiiik
tjalk keriilnek be az uj kiaddsba. Ezek szdmat egy-
cészt killonbozd elméleti szempontok, mdsrészt
hosszabb terdpids tapasatalat szabta meg. Figye-
lemmel keflett lenni mind az Gj hatd-, mind a se-
wédanyagok terén a beszerzési lehetdségekre Is.

A FoNo VI szorosan egylittmiikodve o VII Ma-
ayar Gyogyszerkinyy szerkesztésével, o recepitira
szabvinya lesz. Atvessi a Gydgyszerkonyvhbal a
receptirai dltalinos cikkelyeket, valamint olyan
galenikumokat, melyek utébbiban nem lesznek hi-
vatalosak. Tgy ismét lesznek an. FoNo galeniku-
mok. Ezel euyes vényformulik alkatreszei.

Mint szabvény, egyséresiti az orszdgban kitlon-
hivzé aranyokban rendelt. Gj elSiratok mennyiségi
adatait.

A technologin fejlidését szolghlja a tablettizha-
tosdy bévitése, a zselatintokok alkalmazdsa. Beve-
zetésre keritlnek korszer( kendesdk, krémek, egyes
eydevkozmetikumok. A profilbdvitést és a fitotera-
pia tdmogatdsdt szolgdljn tobb 4j teakeverék.

A segédanyagok szdma is boviil. A tervezetben
a gyogyszer stabilitdsat, jobb adagolhatosdgat biz-
tosité néhdny segédanyag szerepel, pl. szorbinsav,
hidroxietilcelluloze. Bivilni fog az fzjavitok szd-
ma is.

Ujbal rendezi a FoNo V1. a lejdrat kérdését. I<H.
zelebb kivdn jutni a napi élet reatitdsaihoz. Igy tob-
ek kizt a rendeléskor készitend6k sziméra —- ahol
gyakran fogynak — lehetSséy lesz hizonyos el(ké-
szitésre, rovidebb készlethen tartdsra.

Ahhoz, hogy a FoNo viltozatlanul elfoglalja
mélto helyét a receptiira szabvanyaként, saiikséges
a folyamatos szerkesztés, G szabviny eldiratok
avakoribb kiadéasa. :

Ennek az allando szerkesztd bizottsagnak lehetne
i feladata Gj farmakonoknak szubsztanciakent valo
forgalmazisit elddntend.

A FoNo mellett kivanatos a Magyar Gydgyszere-
szeti Tarsasde tervének megvaldsitdsa, mely ewy
korszert manudlis kiaddsit vette programjiba.

A kistizemi gyégyszerkészités akkor teljesiti
szerepét a gydgyszeres terdpiin beliil. ha kiivetkezd
kétirdnyt program megvaldsul.

Egyrészt hizonvos szervezesi intézledd
ségesek a vizolt szempontok megvalositizirn: az
OGY, az egyetemel, gyakorld gydgyszercsack €5
alkalmas orvos partnerek egyitttmiikddése bizto-
sithatja. bogy allanddan lépést tarthassunk a terd-
pia dltalinos fejlddésével.

Masfelsl fontos, hogy nz orvoskapesolat révén,
o magisztralis receptiira lehetGaégeit magank is éh-
ren tartsuk. Nekiink gyakorld gydgyszerészeknek
pozitivan kell hozzddllnunk a kérdéshes. Keényelmi

sel sziik-

Szempontok ne sorvasszdl el a receptiral teviékeny-

seget |
Jemeretes, hogy o betegnel o gydgyszer irinti
bizalma, [¢l gvégyulis, Bhhez pedig segi

nydjtanunk az individudlis terdpia iehetOscueivel.

A gyogyszertechnologia feladata — mind nagy-
és kozéplizemi, mind kisiizemi szinten — hogy a
farmakont az_optimédlis hatdst biztositd formaban
dolgozza fel. Tuy vilik a vegyi anyag ¢yoyd SEEITE,
A magisztralis gyogyszerkészités nem pdlydnk dn-
¢éln torekvése, hanem a gyGgyszeres teripia potol-
hatatlan  teriilete, Fejlesztéze  érdekében  pedig
igényhe kell venni minden 1] elméleti megismerdst
¢y fimemi tapuszialatol egyarint.
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