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1. Bevezetés

1.1 A korszerii gydgyszerterdpia. A gyogyszerkész -

let kivdlasztdsa

A raciondlis, azaz korszerii (hatékony és biz-
tonsdgos) és egyuttal gazdasdgos gydgyszerterdpia
elosegitése érdekében rendkiviil fontos tényezsk az
elldtds, az elosztds, valamint a tdrsadalom gydgy-
szerszikségletének a tervezése.

Az elst 1épés - a kutatdst vagy a licenc-4t-
vételt kévetden - a térzskdnyvezés, mely az Orszd-
gos Gyégyszerészeti Intézet, (tovdbbiakban O0GYI),
hatésagi jogkdre, s ezt a felkért szakértsk, véle-
ményezd tdrsintézetek szoros kozremiksdésével e-
gyutt ldtja el. A gyégyszerek mdr régdta nem csu-

pan gyégyité vagy Dbetegséget megeldzd funkcidt

téltenek be. A ma embere igen helyteleniil elvirija,
hogy életének folyamatdt, szervezetének sok funk-
ciéjat gydgyszerrel befolydsolhassa és ezzel a na-
pi komfortérzést biztositsa.

MQ;WWmmﬁmwwWﬂwwwm——Gyégys&efpa&e%%éﬁkeﬁ——e%ekf_ammgy6gyszerkészit-

mények jérészt hazai, kisebb hédnyaddban kilfsldi

készitményekbsl tevidnek &ssze.




A tdkéletes gydgyszerhasznositds alapfeltéte-
le, hogy kelld iddben, a megfeleld adagban rendelt
gyégyszert a beteg az orvos utasitdsainak megfele-
16en alkalmazza, illetve amennyiben a beteg 4dlla-
pota azt megkivdnja, az orvos azt megvdltoztassa
és ezt a beteg sajdt érdekében kdvesse./3/ (A szak-
irodalom a betegnek az orvos tevékenységét tamoga-
té magatartdsat '"compliance'-nak, annak elmulasz-
tdsat "non compliance'-nak nevezi.)

A gydgyszerek ellendrzésére vonatkozd tdrek-
vések egyes orszdgokban 4-5 évszdzadra nydlnak
vissza, eszkdzik 4ltaldban a mindenkori gydgyszer-
konyv volt.

Kordbban a hangsuly az egyes hatdanyagok mi-
néségén volt, nem annyira a kilonbszé készitmé-
nyekre vonatkozdé kovetelmények r8gzitésén. A ké-
szitmények torzskdnyvezése a szdzad elején kezdd-
dstt meg olyan, fejlett orszagokban is, mint az E-
gyesiilt Allamok, Svédorszdag vagy Magyarorszag.

A Talidomid, Menocil tragédidnak kellett a-
zonban bekovetkezni, hogy a mai ért@lemben vett
ellendrzési rendszer kialakulhasson. A £ hangsuly
ezutdn egy ideig még a biztonsdgon volt, a haté-

konysdgot elhanyagoltdk. Csupdn az Gj termék mind-

ségét, biztonsagos alkalmazhatdsdgdt ellendrizték




forgalombahozatal eldtt. Az (j rendszerek a gydgy-
szerek gyartasdval, raktdrozdsdval, értékesitésé-
vel kapcsolatos tevékenységre is kiter jedtek. Egy-
egy gyégyszer megitélése az idd eldrehaladtdval az
adott orszagon beliil is vdltozhat. Uj terdpids
eljdrdsok kertulhetnek bevezetésre, Gj hatékonyabb
gybgyszereket fedezhetnek fel. A régdta haszndla-
tos gyogyszerek alkalmazdsa sordn Osszegyilild ta-
pasztalatok 1is wutalhatnak arra egyes esetekben,
hogy hatékonysdguk csekélyebb, mint azt kordbban
hitték, vagy mellékés k&lcsdnhatdsaik szélesebb
kdritek és sdlyosabbak, mint azt a tdrzskbnyvezést
megeldzd vizsgdlatok alapjan feltételezték. A te-
rapidban hosszabb ideje alkalmazott gydgyszerekkel
kapcsolatban Uj tipusd indikdcié 1lehettdsége is
felmertlhet /4/.

Az elézdekbsl kovetkezik, hogy a gydgyszerér-
tékelés folyamata sohasem tekinthets befejezett-
nek, 4llandé mozgdsban és vdltozdsban van, mely
dinamizmus alapja a gydgyszervalaszték alakulasd-

nak.




1.2 A témavalasztdas indokai

Ertekezésem elkészitése sordn azért valaszto-
ttam ezt a témat, mert:

- a gyégyszerészet tdrténete altaldban csak egy-
egy fejezetet ragad ki a mdltbdél, nem vizsgdlja a
jelent;

- a gybgyszerutilizdcid pedig a jelen gyédgyszer-
valasztékot vizsgalja, a maltat nenm;

- mivel értekezésem a ketts Btvdzete és ilyen té-
mat tudomdsom szerint még nem dolgoztak fel;

- dgy gondolom, hogy mivel a készitmények gydgy-
szerré valasdnak, értékelésének folyamata 4allandd
mozgasban, valtozdasban van, érdemes vizsgdlni ezen

dinamikus valtozast kdzelebbrél is.

1.3 Az értekezés célja

Célom, hogy a mult fényében értékeljem Kkét
gybgyszercsoport jelenlegi magyarorszdgi helyzetét,
8sszehasonlitva néhany kiilfoldi orszaggal. Az an-
tibiotikum és antihipertenzivum csoportokra azért
esett a valasztédsom, mert

- az antibiotikumok esetében gyakorlati alkalma-

"zdsuk a masodik vilaghaboruban Kkezd8d&tt és azdta

taldn az egyik legdinamikusabban fejl6dé csoport,



- az antihipertenzivumok viszont olyan csoport,
mely a multban is 1étezett, azonban a terdapias
'ﬁ szem1élet az eltelt idd alatt jelentdsen megvdlto-
zott, ami magaval hozta a kutatdsok, igy az e cso-

portba tartozd gydgyszerek vdltozdsdt is.

2. Torténeti visszapillantas

A gydgyitds fejlédése az empiridn alapszik,
ennek a folyamatnak a kBvetkeztében alakult ki a
"materia medica', a gydgyszervdlaszték.

A tapasztalat hozzdsegitette az &sembert, ké-
stbb a vardzslét, javasasszonyt, hogy ndvényi, al-
lati, illetve 4svdnyi eredetii anyagok bdéditd, ka-
bité, 1izgaté, hadnytaté, fdjdalomcsillapité stb.
hatasaval megismerkedjen.

Ez az empiria lehetdvé tette az elsd gydgyitd
anyagok kialakuldsdt, valamilyen primitiv forméban
valé kivondsdt, feldolgozdsdt. Ezen gydgyitd anya-
gok elodllitdsa, az ezekkel vald gydgyitas féltve
frzdtt titok volt, melyet elsdsorban szdjhagyomdny

Utjdn adtak 4t az utddnak.




A kozépkorban egészen a XIV. szazadig csak i-
iééng lassan fejlddtek tovabb a meglevd ismeretek
:ﬁﬁfépéban. A reneszansz eszméi, a szabadabb gon-
iddlkodés az orvoslasban is éreztette hatdsdt.

. : Paracelsus, Theophrastus Bombastus von Hohen-
'7iheim (1493-1541) volt az, aki eldsz8r megdllapi-
.totta és kimondta azt, hogy a gyégyszerként hasz-
ndlt gydégyndvénynek nem az egész mennyisége, hanem
~annak csak egy része, a 'quinta essentia vagy mds
néven az "arcanum' hatdsos.

Az "arcanum' 1zoldldsdra ezért desztilldtumot,

kivonatokat és tinkturdkat allitottak eld.

A XVIII. szdzadban az opiumkaldcs készitése
kapcsan jutottak el a morfin, illetve a belladonna
levéibsl az atropin kivondsahoz.

A gybgyszerek elddllitdsa és azok alkalmazédsa
mar bizonyos mértékig standardnak volt tekinthetd,
hiszen az elsd gydgyszerkdnyvek megjelenésétol
pontosan régzitve lettek az elsdllitds és alkalma-
z4s szabdlyai.

A XIX. szdzadban az ipari forradalom és az
elss gydgyszergydrak megjelenése, a bakteoroldgia
fejlsdése nagy elbrelépést jelentett a mai gydgy-

szergydrtds és gybgyszerészet kialakulédsdhoz.




végiil a XX. szazad Ujabb kutatdsai, Gj kul- és

' belfsldi farmakoldgiai eredmények alapjdn fejlodik

. tovébb a gybgyitds, kozben a gydgyszervdlaszték

‘mind mennyiségileg, mind mindségileg alapvetden

valtozik.

2.1 A magyarorszdgi gydgyszertdrzskbnyvezési rend-

szer kialakuldasa

Az egészségiligyi célokat szolgdld materia me-
dica korének régzitése 4j szervezeti formakat, in-
tézmények feldllitdsdat tette szikségessé.

A mai gydégyszerellendrzési rendszer a magyar
gyogyszerészet és gybgyszeripar hagyomdnyainak,
félévszdzados hatdsdgi ellenbrzési tapasztalatai-
nak, valamint az &4llami egészségligyi rendszer koz-
ponti szervezési lehetdségeinek az dtvbzete.

Az I.tédbldzat kronoldgiai sorrendben foglalja

6ssze a rendszer kialakuldsanak foébb allomasait/2/.




I. tablazat
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Kozegészségligyi Torvény hatdlyba helyezése,
melyben a gydgyszertdrakat a kozegészségligyi

intézmények k6zé soroljdk.
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1940

1948

1950

1951

1951

1954

I. tdblédzat (folytatds)

Az elsd magyarorszagi gydgyszer {Acitophosan
tabletta) tdrzskdnyvezése

Az OKI gydgyszertdrak helyszini vizsgalatai-
nak kezdete

A gyégyszeripar és gyogyszernagykereskedelem

dllamositdsa
A gydgyszertdrak dllamositdsa

A gybégyszerkiilonlegességek forgalminak és el-
lendrzésének szabdlyozdsdrél szd6ldé rendelet

megjelenése.

Az Egészségigyi Tudomdnyos Tandcs (ETIT) meg-

alakuldsa

- az ETT Gydégyszerészeti és Gydgyszerkdnyvi
Bizottsdgéanak
és

- az ETT Gyégyszerkutatdsi és TorzskSnyvezé-
si Szakbizottsdgdnak létrehozdsa.

- A gydégyszerkincs revizidja.

- Gyégyszeripari Koézponti Gydgyszerismertetd
Iroda 1étrehozdsa

- A gybgyszerész-szakfelligyelsi rendszer Ki-
alakitdsa, mindségellendrzs (fo)osztdlyok

(MEFQ) létesitése a gyogyszeriparban.

Az V. Magyar Gydgyszerkényv kiaddsa

Gyégyszerkdnyvi laboratérium 1étrehozdsa.
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I. tébldzat (folytatds)

Az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet (0GYI)
megalapitdsa.

A Klinikai Farmakoldgiai Haldzat és a Gyégy-
szerfigyeld Szolgalat kialakitdsa.

Az Orszdgos Kdzegészségigyi Intézet Gydgyszer-
ellendrz® Fdosztdlydnak az Orszdgos Gydgysze-
részeti Intézethez vald c¢satoldsa.

A Gydgyszertdrzskényvezés 6j szabdlyozdsa; az
ETT Gyégyszertdrzskényvezési Bizottsdg létre-
hozdsa.

I1/1972. Egészségiigyi Toérvény megjelenése.

Az ETT Gyébgyszeralkalmazdsi és Klinikai Far-
makoldgiai Bizottsdgdnak 1étrehozdsa.

A Kozponti Gylgyszerterdpids Bizottsdg szer-

vezését eldird rendelet megjelenése.




2.1.1 A szdzadunk 30-as éveit megeldzd iddszak

A gydgyszerekkel kapcsolatos mindenfajta te-
_ ékenység hosszu évszdzadokon keresztil egybeforrt
?g:gyégyitést végzd egyén, az orvos munkdjdval. Ma-
 gyarorszégon a XII.-XIII. szazadra esik az orvosi-
.;gyégyszerészi gyakorlat, hivatds részbeni elkiild-
'fnﬁlésének kezdete és lényegében a XVIII. szdzadban
iffejezﬁdﬁtt be.

A fentiekben vdzolt hosszl és lassu fejlodési
}rfolyamat alatt kialakultak a gydgyszertdrak, mint

f a_ gybgyszerekkel kapcsolatos tevékenységek elss

- intézményei. Az elsd gydgyszertdrakat, ugyanugy

mint Eurdpa t&bbi dllamdban, a gydgyitdssal fog-
lalkozd szerzetesrendek kolostoraiban taldlhatjuk.
Az elsd magyar okmany, mely a gydgyszerekrsl
és gybgyszertdrakrél rendelkezik, a Budai Toérvény-
kdnyv, amelyet 1244-t51 142i-ig vezettek. Ez az
elsd olyan hatésdgi intézkedés, amely az un. gydgy-
szerellatdst volt hivatott szervezni.

Az elst, egészségiiggyel és ezen beliil gyodgy-
szerészettel, gyégyszerekkel foglalkozd  okmédny

megjelenését még jonéhdny kdvette, azonban, hason-

1%afi "mas orszagokhoz, a kovetkezo legjeientosebb

1épés a gydgyszerek elsdilitdsa és az azokkal valéd



gy6gyitas bsszefoglaldsa az elst gydgyszerkényvek-
gﬁén. Magyarorszdgon az elsd magyar gydgyszerkoényv
ié?l—ben jelent meg, (kordbban osztrak gydgyszer-
kényveket haszndltak).

Az elsd ma is folyamatosan miikéddé magyar
fé?ﬁgyszergyérat, 1867-ben "Els8 Magyar Gydgyszeré-
;Szeti és Vegyészeti Gydr'" RI. Wdgner Déniel gyégy-
_szerész alapitotta, majd hamarosan gomba médra
:“;szaporodott a gybgyszergydrtdk szdma /1/.

A gydrak kialakuldsdval élesen felmeriil a fe-
_; 1616sség kérdése is az alkalmazott gydgyszer karo-
;sodést, esetleg haldlt okozd volta miatt. A kér-
§désben kiilénboz8 d411dsfoglaldsok voltak.

Svdjcban a felelsség az orvost terhelte, igy
'” érthet6, hogy az orvosok azt a gyégyszert rendel-
©ték, amelynél az el8dllité garantdlta az 4llandé
J-minﬁséget és a viszonylagos d4rtalmatlansdgot. Ez
is szerepet jdtszott a svajci gydgyszeripar elis-
merésében a gydgyszerek vildgpiacan.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban ugyanakkor
minden olyan kdrosité hatdsért, amely nem szere-
pelt az alkalmazdsi eldiraton, az elydllitd volt a
feleldsségre vonhaté, igy nem csoddlkozhatunk a-

zon, hogy még ma is az amerikal alkalmazdsi eldi-

“rtatokon a leghosszabb a mellékhatdsokkal foglalko-



Magyarorszdgon a nagybani gyégyszer-elddllitds
fkialakulésa idején jelent meg a 90.000/1903.B.M.
‘szdmi, a gybgyszerkiilonlegességekrsl és a titkos

Gsszetétellli gydgyszerekrsl sz0616 korrendelet. En-

ck érteimében 1903.november 1-ig a Beliligyminisz-

-tefnek kételesek voltak bejelenteni az eldallitok
;éq-fofgalombahozni kivdnt gydgyszerkiilonlegessége-
ét és titkos Osszetételi gydgyszerféléket.

._ Titkos &sszetételii gydgyszereknek olyan ké-
szitményeket tekintettek, melyeknek anyagdt vagy
féészetételét vagy eléallitdsanak mddjat készitsjik
_ﬁitokban kivanta tartani. A forgalomba hozatalt a
:Népjéléti Miniszter engedélyezhette.

- A rendelet 1ényege az aldbbiakban foglalhatd
.§$sze.

_;; A gydgyszerkiilénlegességek készitése és forga-
ziémbahozatala egészségiigyi feliigyelet és intézke-
‘dés ald tartozott, melyet kiilondsen a gydgyszer-
:Vizsgélatok alkalmdval koézremiik6dd hatdsdgi koze-
.EEk foganatositottak.

i A gydgyszerktilonlegességet készitdk az dltaluk
'gészitett gydgyszerkiilénlegességekrsol munkakdnyvet
féftoztak vezetni, amelyb6l a gydgyszerkiilonleges-

ségek készitési idejének és a készitéshez felhasz-

nalt anyagok mennyisdgének ki Kellett tdnnie.



s A gydgyszerészek kdtelesek voltak az dltaluk for-
Zélomba hozott gyégyszerkiilonlegességekidl és tit-
;kos Ssszetételll gydgyszerekrdl jegyzéket vezetni.

| A feleldsség kérdése, az el5411iték és az 41-
‘taluk gydrtott gydgyszerek szamdanak ugrdsszeri
-:megnﬁvekedése minden orszdgban, igy hazankban is
; szﬁkségessé tette egy olyan rendszer kialakitdsit,
iamely e téren bizonyos szabélyoiést jelentett, az-
az a gybgyszerek tdrzskényvezését.

Az elsd magyar gydgyszergydrak létrehozdsa u-
.tén nagy eldrelépés volt, hogy 1925-ben megalakult
az Orszdgos Kozegészségiigyi Intézet (tovabbiakban
0KI), majd 1927-ben Schulek Elemér kinevezésével
az OKI kémiai osztdlya, amelynek feladatdvd tették
a hazai hatésdgi gydgyszerellendrzési és gydgy-
szertérzskdnyvezeési rendszer kiépitését /2/. EBz-
zel 0Uj szakasz kezdddstt a magyar gyégyszerelle-

nérzés, gybgyszertdrzskdnyvezés tdrténetében.

2.1.2 Az 1930-tdél 1950-ig terjeds idoszak fobb

rendelkezésel

A 224.390/1932.B.M. szdamu rendelet intézkedett

eldsz6r arrél, hogy Magyarorszdgon gydgyszerkiildén-



‘legességként kizdrdlag engedélyezett és nyilvéntar-
ifdtt készitményeket lehessen forgalomba hozni.

A 200/1933.B.M. szamu az egységes Osszetételi

gybgyszerek és gyégyszerkﬁlﬁnlegésségek ellendrzé-
_ sér61 52616 kérrendelet fobb megdllapitdsait az a-
" {4bbiakban foglalom Gssze.

| - Az Orszdgos Ko8zegészségligyi Intézet 1925.
U XXXI. rendelet alapjdn tértént ﬁegszervezése és mii-
- k8désének megkezdése lehetsvé tette a gydégyszerkii-
16nlegességek forgalombahozataldval kapcsolatosan,
hogy a kozegészségiigyi érdekeket rendeletileg is
biztositsa.

- Az Intézet miikddése 1lehetdvé teszi, hogy
mind az egységes Osszetételil gydgyszereket, mind a
gybgyszerkiilonlegességeket a gydgyszertdrzskonyve-
zési rendszer bevezetésével dllandé ellendrzésnek
vessék ald.

- A gydgyszerkiildnlegességek forgalombahoza-
talanak tudomdsul vétele alkalmdval kévetett eljd-
rdsnak és az egységes Osszetételll gydgyszerek va-
lamint gydgyszerkiildnlegességek torzskdnyvezésének
€s allandd ellendrzésének célja az egységes gydgy-

szermindség biztositdsa.




- EBgységes O8sszetételu gydgyszernek tekintet-
ték azt a készitményt, amely egyetlen, vegyileg
fjél jellemzett hatdanyagot, avagy egyetlen ndvény-
 hek vagy 4llati szervnek anyagait tartalmazza és a
" megkiilonbdztetést célzé névvel, jelzéésel (képze-
_ifleti elnevezéds, szévédjegy stb.) vagy pedig ilyen
név vagy jelzés nélkil wugyan, de meghatdrozott
 “mennyiségben és csomagoldsban keriilt forgalomba.

- Gyégyszerkiilonlegességnek tekintették a tobb

: vegyi, novényi vagy dllati eredetii hatdanyagot il-

'7  letdleg ezek keverékeit vagy vegyiileteit tartalmazd

készitményt, amely hatdanyagai révén valamely gyo-
gyitdsi cél elérésére alkalmas és megkiilénbbztetést
célzé névvel vagy ilyen név vagy jelzés nélkul, a-
zonban meghatdrozott mennyiségben és csomagolasban
keriilt forgalomba. Nem tekintették gydgyszerkilén-
legességnek a gydgyszertdr daltal d.n. kézieladédsra
elvdllitott gydgyszereket.

- Vitds esetekben a Népjdléti Miniszter don-
tott.

- Egységes Osszetételil gydgyszer és gyégyszer-
kiilonlegesség csak abban az esetben Kkeriilhetett
forgalomba, ha azt az OKI térzskdnyvbe bevezette

és a forgalombahozatal tudomdsul vételéhez megha-

tdrozott dijat lerdttak.



- Mind az egységes Osszetételll gydgyszer,

fmind a gyogyszerkiilénlegesség torzskdnyvezését -~
?az erre a c€lra szolgdld tirlappal - az OKI-tdl
;kellett kérni.

- Az OKI mindazokban az esetekben, amikor a
kérelmezett készitmények vegyi &sszetétele nem fe-
o lelt meg a kérvényhez csatolt miiszaki leirds ada-
tainak, megtagadhatta a torzskényvezést és errdl a
ﬁ'kérelmezﬁt értesitette.

- Amennyiben az OKI-ban végzett vegyi vizsgd-

-; lat eredménye megfeleld volt, az OKI a kérvényt

" mellékleteivel egylitt megkiildte az Orszdgos Kéze-

. gészségiigyi Tandcshoz, amely a gybgyitdsra vaié

haszndlhatdsdgrdl, gydgyszerhatds és a gydgyszer-
drszabas tekintetében nyilvdnitott véleményt.

- Amennyiben ez a vélemény kedvezd volt, a
kérvényt visszajuttatta az OKI-hoz, amely a forga-
lombahozatalt tudomdsul vette, a gydégyszert a tor-
zskdnyvbe bejegyezte és errol a kérelmezdt értesi-
tette.

- A tOrzskdnyvezési vizsgalathoz a kérelmezd-
nek, a gyégyszer haté- és vivbszerének a vizsgalat-
hoz szitkséges mennyiségét az OKI rendelkezésére

kellett bocsdtani, dijtalanul.




- A gy6gyszerrel kapcsolatos hirdetménynek,
Eézok terjesztési moédjanak korrektnek kellett len-
:ﬂie. A csomagoldsokon a tdrzskényvi szdmot fel
Xellett ttintetni./5/

A 23.513/1935.B.M.sz. rendelet intézkedik az

" G.n. kommerszinjekcidk, homeopathids szerek és a
kiilf51drdl behozott, kabitdszert nem tartalmazd
gybgyszerek ellendrzésérol.

Kommersz injekcidknak tekintették az ampulld-
ba t8ltdtt egységes gydgyszert vagy gydgyszerkii-

16nlegességet, amely nem volt védjeggyel elldtva.

A kulfoldi gydgyszerkészitmények esetenkénti
behozataldt a Népjéléti Minisztérium engedélyez-
hette.

Az OKf a kulfsldi készitményeket, kiildon erre
a célra szolgdld torzskdnyvbe bevezette és ellen-
orzési jeggyel 1ldtta el ezeket a készitményeket.
A kiilfoldi elsdallitd a vizsgdlati bizonylatokat az
OKI rendelkezésére bocsédtotta.

A 245.1938.B.M. szami rendelet az emberorvos-

ldsban haszndlatos bakteoroldgiai természetti véds,
0lté, gydégyité és diagnosztikai készitmények ter-
melése, forgalombahozatala és ellendrzése tdrgyd-

ban intézkedett.




ﬁ:Gyégyszereink k6z6tt szerepeltek olyan ké-

;i mények is, melyeknek hatdanyaga (hatdéértéke)

etﬁ, Ezek kozé tartoztak egyes dllati eredeti
iﬁ; organoterdpids készitmények, ndvényi eredetd
kgvonatok, egyes vitaminok, tovdbbd szeroldgiai és
 Békteoro16giai készitmények.

| A felsorolt egyes anyagoknak, illetve hatdér-
': tékének kémiai meghatdrozdsa nehézségekbe Utkd-
 f2z6tt, részben, mert az illetd hatdanyag kémiailag
'f{anem definidlt, részben, mert nem voltak ismertek
 h”o1yan kémiai illetve fizikai eljarasok, amelyekkel
a hatdanyag igen Kkis mennyisége vagy esetleg a Kki-
sérs anyagok zavaré hatdsa miatt a meghatdrozdso-
kat el lehetett volna végezni. Ilyen esetekben a
meghatdrozdst kisérleti 4dllatokon vagy szervekben
végezték. Ezen anyagok allandd minﬁségét biolégiai
standardizdldssal biztositottdk. A méréseket Osz-
szehasonlité-standard elven alapulé mérésekkel vé-
gezték. Bevezették a mnemzetkdzi standardot és nem-
zetkszi egység formdt, példdul a digitdlisznédl
1926-ban, a C vitaminndl 1934-ben, a him nemi hor-
monnal 1935-ben, az inzulin esetében szintén 1935-

ben vezették be a bioldégiai standardizdlédst.




A gybgyszerek tdrzskdnyvi szdma a II. vildg-

hibord elstt a kovetkezoképpen alakult:

L 01-t61 kezdsdétt a gybgyszerkiilénlegességek
szadmozdsa, |

‘a vegyileg egységes Usszetételu gydgyszereké

pedig 10.001-t51.

‘a terdpids palettdhoz tartozd kommersz injekci-
 5kﬁt5rzsk5nyvi szdma 50.001-t81,

”:; a homeopdtids szerek csoportja 80.001-t51 kez-
?dédﬁen szerepelt a nyilvdntartasban.

}Amennyiben valamely készitmény eldtt szam nem sze-
 ffepe1t, az azt jelentette, hogy a készitményt - a
.nevezett 1933-as kérrendelet értelmében - bejelen-
tették nyilvdntartdsba vétel céljabdl, de a rende-
let 10§.10 pontja értelmében az engedélyezési el-
jards még nem fejezdddtt be. A nyilvédntartasi
szammal nem rendelkezd készitményeket a forgalom-
b8l ki kellett vonni, ha azok torzskényvezésérsl
1934 .december 31-ig nem intézkedtek.

A tdrzskdmyvi szdm eldtt egy koralaka jelzés
a 262/1934.B.M. rendelet értelmében azt jelentet-
te, hogy az ilyen jelzést viseld készitmények a
Kdbitdszereket Ellendrzé Kézponti Szerv ellendrzé-

se ald tartoznak./5/




 T:A_t6rzskﬁnyvezett gydgyszerek jegyzékei, me-

'fkiédésa a Magyar Gydgyszerészeti Egyesiilet
sdata volt, 1927-ben, 1928-ban, 1932 és 1934-

fjélentek meg a Budapesti Kézldnyben. A k&zldny

Enagy a1akja és a rendeltetésszeri gyakori hasznd-
Téfnak-a papir mindsége nemrvolt megfeleld, igy a

beltigyminiszter a 245.858/1937.XII.szémi rendele-

iEéEﬁl elrendelte a jegyzék konyv alakban valé el-
;késiitését. A jegyzék V. kiaddsdt a Magyar Gydgy-
*séérész Egyesiilet kérésére az OKI dllitotta Ossze,
;§ 52”1937-ben jelent meg. A jegyzékben a készit-
fﬁéhyek neve alatt szerepelt a forgalomba tarthaté
f tébmag01ésuk is.

A folytatdélagosan toérzskényvezett készitmények
v -*1istéjét a Beliligyminisztérium 'Népegészségligy" c.
2 kiadvdnya tartalmazta. A Hivatalos Jegyzéknek djabb
“és 1Ujabb kiaddsai (1943, 1950, 1957, 1967, 1977)
ldttak napvildgot /6-11/.

A II.Vildghdborlt megeldzé iddk rendelkezései,
 tehdt a mintség, késdbb a hatékonysdg biztositott-
sdga mellett szinte korldtlan szdmu elBdllité és
elddllitott készitmény megjelenését tették lehetd-
vé. A habord sdlytotta orszdg Parlamentje a fel-

szabadulds utdn eldszdr 1948-ban alkotott térvényt

a gyégyszerekkel kapcsolatban.



2.1.3 Az 1950-t61 napjainkig eltelt iddszak £f6bb

rendelkezései

Az 1948-as és 1950-es dllamositasok kdvetkez-
tében csdkkent szamia gydgyszerelddllitd természe-
tesen nem vdllalhatta magdra a habord eldtt elddl-
litott valamennyi gydgyszer tovdbbi el6dllitdsat
és forgalmazdsdt. A gydgyszertérzskényvezéssel
foglalkozd rendelkezések hatdlyba helyezése 6ta az
orvostudomany, a gydégyszerészet és a vegyészet is
jelentds 1épéssel elbbbre jﬁtott.

Mindezen befolydsold tényezdk figyelembe vé-

tele utdan jelent meg a 3180-173/1951./I1F.1./ Ei.M.

szami rendelet, mely a gyégyszerkiildnlegességek

forgalmazdsdrél és ellendrzésérdl rendelkezett.

A rendelet értelmében gydgyszerkiildnlegesség-
nek kellett tekinteni, minden olyan vegyi, ndvényi
vagy allati eredetii hatdanyagot, illettleg hatda-
nyagokat tartalmazdé készitményt, amely gydgyitdsi
cél elérésére vagy betegségek megelszésére, illet-
ve megdllapitdsdra szolgdlt és megkiilénbdztetést

célz6 névvel, jelzéssel /képzeleti név, szdévédjegy/

vagy anélkil, de meghatidrozotl meniyiségben, ¢soma-

golasban és &dron kerilt forgalomba.



Miﬁdén uj belfsldi gybgyszerkiilénlegesség
t gé;élétt az elsallitdénak a gyartasra vonat-

26 tervezetet be kellett nyljtania az Egészségi-

finiéztériumhoz. Csak olyan vallalat kérhette
.é" ? §y6gyszer gydrtdsdra az engedélyt, mely az
gészségﬁgyi Minisztériumtéi a gyégyszergyartdsra
;1ﬂéfalmazést kapott.
_  1\ Minisztérium a gyértési' tervezetet vélemé-
*n&éiés végett megkiildte az Egészséglgyi Tudomdnyos
.éﬁécsnak /tovdbbiakban ETT/. Az ETT a tervezetet
;Uféiﬁlvizsgélta és - ha a készitmény gydrtdsat in-
'fffdékdltnak tartotta - intézkedett a gydgyszerkiilon-
legesség gydgydszati szempontbdél vald kiprébalédsa
‘irdnt. Ha nem javasolta a gydrtast, akkor erre vo-
natkozé véleményét a gyartdsi tervezet egyideju
visszakiildésével kozdlte az Egészségiigyi Miniszté-
riummal. |

Az ETT 4ltal gydrtdsra javasolt gydgyszerkii-
lsnlegességet legaldbb két, arra alkalmas gydgyin-
tézetben gydégydszati szempontbdl ki kellett pro-
bdlni. A kiprébdldst végzd gydgyintézetek kijeld-
1ésére az elddallitdsi tervezet benyujtéja is tehe-
tett javaslatot. A kiprébdldst végzo gybgyintéze-

teket az EIT jeldlte ki. Az OKI (majd 1962-t6l

0GYI)} a kijelslésrsl értesitette az e16411itét &s




felhfyta a figyelmét, hogy a gydgydszati kiprdbd-

”ﬁ §érﬁ16 gybgyszerkiilonlegességet a kijeldlt
ogyi.géietek részére, elegends mennyiségben és
%ingyeﬁééén bocsdssa rendelkezésre. Az ETT dltal
ijélait'éyégyintézetek vezetdi kdtelesek voltak a
gyéé}éséati szempontbél vald kiprébdldas irdnt in-
;ég#édni.és ennek eredményérsl az OKI-t (késsbb az
.6éfI¥ti valamint az ETT-t értesiteni. Az értesi-
?iééﬁek.ki kellett terjednie a nagyobb szdmd bete-
_ééﬁ;&égzett vizsgalatok alapjan szerzett tapaszta-
;iéﬁakra, kértorténetekre és a gydgyszerkiilonleges-
fééé ferépiés haszndlhatésdgdra.
 {:'A gybgyintézet vezetdje sajdt véleményét is
'ﬂi;kﬁteles volt ismertetni.
._. Az ETT a gybgyintézetek értesitéseit kiérté-
ﬂ"€ 'kéite és egyben meghatdrozta a gydgyszerkiilonle-
ﬂ :  gesség felhaszndldsdra /indikdcié és kontraindika-
i éié/; adagoldsdra vonatkozd elsirasokat.
Ezek utdn az BTT a gydgyszerkiildnlegesség
'-f gyértéséra, adagoldsdra, felhaszndldsdra tett ja-
“vaslatot a gydrtasi tervezettel egylitt visszakild-
. ' .te az BEgészségiligyi Minisztériumnak.
:”}3 52 ETT a gydgyszerkiilonlegesség gyogyintézeti Kki-

' prébdldsit mellszhette, ha az ismert hatdanyagot

1

tartalmazott  vagy @ gyogydszati—kiprobalasra vo-



natkozdan elegendd hazai vagy kulfsldi szakiroda-
lom 4llt rendelkezésére és ezeket az elddllitd be-
nyldjtotta a gydrtdsi tervezettel egyiitt.

A 8360-14/1952/ Et.K.14./Ed.M. szdmi rendelet

szerint az Egészségiigyli Minisztérium engedélyezte
az uj belfdldi gyégyszerkﬁlﬁnlegesség gyartasat,
eldllitdja kérhette a gyodgyszerkiilonlegesség tdrzs-
kényvezését ¢Es forgalombahozatélénak engedélyezé-
sét. Belf6ldi gyodgyszernél csatolni kellett

- a gydgyszerkiilonlegesség elddllitdsdra jogositd
engedéliyt,

- a bejelentd lapot,

- a cimke, haszndlati utasitds és kisérdirat szé-
vegét és

- a hatéanyagra vonatkozd irodalmat

Az OKI a gydgyszer természetétdl filiggben megvizs-
gdlta

- az Hsszetételt

a hatdsossdagot

a tartdssdgot
- a sterilitdst
kémiai, bioldégiai, bakterioldgiai mbdszerekkel. A
vizsgdlat kiterjedt a készitményre és a hatdanyag-

ra is. Ha az ellendrzés alkalmdval a gydgyszer-

kiilonlegesség nem felelt meg a bejelentett adatok-



ak”&égy mis okbol nem tartotta forgalombahozatal-
. aikalmasnak az 0OKI, jelentést tett errsl az E-
'égﬁgyi Minisztériumnak és értesitette a ké-
IﬁéZﬁt. Az OKI a gydgyszerkiiltnlegességet akkor
qfégkényvezte, ha annak forgalombahozataldt enge-
i?ézhetﬁnek tartotta. Elkészitette a forgalomba-
aiétali engedély tervezetét, megjeldlte az elsdal-
;_ifét, forgalombahozdt, meghatdrozta a lejdrati i-
*ﬂét_ és csomagoldst, tdrzskdnyvi szdmot adott és
jjﬁvaslatot tett arra, hogy orvosi rendelésre vagy
f;éﬁélkﬁl hozhaté forgalomba a készitmény. Jévahagy-
f ffék a cimkét és a haszndlati utasitdst is.
: Az Egészségligyi Minisztérium az alkalmazas
" Sordn tapasztaltak és az OKI-ellendrzés eredménye
alapjdn déntstt a forgalombahozatali engedély kia-
ddsdardl, ebben a fogyasztdi drat is megadta. A
forgalombahozatali engedély visszavondsig volt ér-
vényes.

Az engedélyes k&teles volt a gybgyszerkilodn-
legesség végleges mintdit az OKI és az ETT eldird-
sainak megfelelden elkésziteni é€s joévdhagyds végett
forgalombahozatal elstt az OKI-nak bemutatni.

Nem volt tdrzskényvezhetd az olyan gyégyszer-

kiildnlegesség, amelynek hatdanyagai részben vagy

egészben ismeretlenek voltak.



A mdr t8rzskdnyvezett készitmény bdrminemi

valtoztatdsa eldtt az OKI-tdl engedélyt kellett
kérni, vonatkozott ez a gydrtds dtruhdzdsa esetére
is.

A 8200-9/1953/Eti.M. szami utasitds a Dbelfsldi

gybgyszertbrzskdnyvezésben nem hozott vdltozdst.
A kulfsldi gydgyszerkészitmények behozatali médijd-
val foglalkozik. Ezek importjdt az Egészségligyi
Minisztériumnal kellett kérvényezni, feltintetve a
gyégyszer nevét €s pontos 8sszetételét. A behoza-
tal engedélyezése esetében az Eii.M. értesitette a
kérelmezét, az OKI-t és a Gybgydruértékesits V4l-
lalatot (a tovabbiakban Gydgyért) az un. kontin-
gentdlt gydgyszerkiilonlegességrdl. Az OKI nyilvdn-
tartdsi szdmot adott a behozatalra keriilé kontin-
gens gybgyszerkiilénlegességre. Meg nem feleld mi-
néségii gyodgyszerkiilénlegesség forgalombahozataldt
nem engedélyezték, - az OKI a zar ala helyezését
rendelte el./12/

Az OGYI 1962-ben megalakult, és dtvette az OKI-tdl
a gybgyszerértékelés elss fazisdnak feladatait,
majé 1968-ban az OKI Gydgyszerellendrzd Fooszta-
lydnak csatlakozdsa is megtdrtént. Igy az OGYI

feladatkdrébe keriilt a  gydgyszertdrzskényvezés

teljes folvamata./13/




Uj szakaszt Jjelentett a gydgyszerek térzs-

‘ksnyvezésében a 7/1970/VII.23/ Eu.M.sz. rendelet

‘és az chhez kapcsolédd 25/1970/ EBi.K.16./ Eu.M.

féZéEg utasitds. E rendelet hatdlya ald tartozott
.ﬁinden olyan vegyi vagy bioldgiai eredetii hatdanya-
”fgot vagy hatéanyagokat tartalmazd gydgyszerkészit-
 mény, valamint ezek oldészere, amely a gydgyitdsi
" cél elérésére, vagy betegség megelszésére, megdlla-
pitdsdra, a szervezet milkddésének kivdnatos befo-
lyadsoldsdra szolgdl és képzeleti névvel, az Egész-
ségligyi Vildgszervezet /EVSZ/ dltal ajédnlott, nem-
zetkdzi szabadnévvel vagy egyéb elnevezéssel, meg-
hatdrozott csomagolasban keriilt forgalomba.

Uj belfsldi gydgyszerkészitmény forgalombaho-
zatala céljdbél a gydgydszati célra alkalmassagdnak
megallapitdsa, toérzskonyvezés és forgalombahozatal
engedélyezése irdnti kérelem benyujtdsa eldtt kérni
kellett az elddlliténak annak elbirdalasat, hogy a
gydgyszerkészitmény forgalombahozatala az orvosi és
gybgyszerészi tudomdnyok mindenkori dlldsa alapjén
a lakossdg korszerii egészségligyl elldtdsdnak bizto-
sitdsa érdekében indokolt-e a gydgyszerkészitmény
gydrtédsa, forgalomba hozatala.

A kdvetkezd szempont az, hogy a gydgyszerké-

szitmény a kivdnt gydgydszati célra alkalmas-e.




]ﬁhﬁet az OGYI-hoz kellett benyujtani. A

g¢élra vald alkalmassdg elbirdldsa érde-

_ékén felul, kilfsldi gydgyintézetekben is

"ﬁltétni készitményét.
A;fendelet és végrehajtasi utasitdasa szemben
-ed&igi rendelkezésekkel felsorolja, hogy milyen
Te i;ﬁikai és klinikai dokumentdcid szitkséges a
;ézerek magyarorszagi térzskdnyvezéséhez. Do-
:  éﬂtécié vonatkozdsaban nem tesz Xkiildnbséget a
 §§£éi'és kiil£61di készitmények kozott.
;ifﬁfA kliniko-farmakoldgiai és klinikai vizsgdla-
;ffbk;'rendeleti szétvalasztdsdra is ekkor kerilt
5ﬁé16526r sor.
A korabbi rendelkezések lehetsvé tették, hogy
'",  32 e16411ité akdr a klinikai vizsgdlatok folyamdn
;ff i$ vdltoztasson a készitmény Osszetételém, ezt a
.lehetéséget a 7/1970-es rendelet eleve kizdrta az-
:-zal, hogy a vizsgdlatok megkezdése eldtt a készit-
mény mintdjdt az OGYI-nak meg kell kiildeni, s az

OGYI megdllapitja a késztmény standardizdltsdgdt

(régzitett wmindségét). A klinikai vizsgdlatokra
dtadott mintdrdl az elsdllitdnak pontos nyivéantar-

tdst kell vezetnie.




cszer torzskonyvezésének idejéig az ETT

 1éséré1 illetve Gjabb "vizsgdlatok enge-

rezését az OGYI-tél. Az OGYI a térzskdnyvezés fo-

é¢ T6gziti a gybgyszer mindségi kovetelményeit
:_éﬁiitményre, valamint a hato- é€s segédanyagokra,
'.éﬁégyja az alkalmazasi elbiratot, a csomagolas
_mkeézﬁvegét, majd bejegyzi az Uj gydgyszert a
.ﬁﬁ%?skdnyvbe.

A térzskdnyvezés tényérsl, a tdrzskdnyvben
izitett adatokrdl az OGYI az eldallitdt értesiti
;Qs:az Egészségiigyi Minisztériumnak felterjeszti a
’fofgalombahozatali engedély kérelmét a gydgyszer
ﬁiiéndelhetﬁségére tett javaslatdval egylitt.

Az LEgészségligyi Minisztérium ezutdn dont a ké-

szitmény forgalomba hozataldrdél, meghatdrozza az 4-

'i f3f €s a rendelhetdséget.




Az elbdlliténak a forgalombahozatali engedély

kézhezvétele egydttal gydrtdsi kitelezettséget is

_éiént. Az OGYI dltal tértént végleges minta jovd-
ﬁ;gyésa utdn olyan mennyiségben kell a készitményt
;iﬁéllitania, amilyen mennyiségre a magyar egész-
igégﬁgynek sziiksége van. A tdrzskdnyvezett és for-
.?galombahozatalra engedélyezett gybgyszer OUsszeté-
telére, mindségére, tdroldsdra, forgalombahozata-
| ;1éra a tdrzskényvezéskor rdgzitett eldirdsok, to-
n? vébbé a hatdlyos Magyar Gydgyszerkdnyvben megadott
.inrényelvek a mérvadodk.

A forgalombahozatali engedély visszavondsdig az
0GYI a térzskdnyvezett készitményeket folytatdla-
gosan tdrzskdnyvezi. A forgalombahozatali engedély
visszavondsa utdn az OGYI a gydgyszert a torzs-
konyvbol toérli. Az Osszetétel vdltozdsa esetén -
jabb gydégydszati kivizsgdldst irhat el az O0GYI
/14/.

Az eltbbiekben emlitett rendelet és annak végre-
hajtdsi utasitdsa megjelenése G6ta magasabb szintii
rendelkezés volt az 1972.11I. Toérvény megjelenése
az Bgészségiigyrsl,/15/. A IV. fejezet foglalkozik

a Gydgyszeriiggyel.




1 A gyégyszervdlaszték alakuldsa 1933 és 1952

- A gyégyszerek torzskonyvezésének bevezetése-
kdr, tekintettel a mdr emlitett 200/1933.B.M. szd-
ﬁﬁ] kérrendelet utasitdsdra, gydgyszergydrtdssal
f;fdglalkozé gydrak és a gydgyszertdrak igyekeztek
_: készitményeiket az eldirt egy éven beliil térzs-
n; k6nyveztetni, hiszen tdrzskdnyvezés nélkil elvesz-
.ﬁftették volna az adott gydégyszer forgalombahozata-
‘14hoz a jogot.  Nem csoddlkozhatunk tehdt azon,
:'hogy midr a hivatalos tdrzskdnyvezés utdn egy év-
vel, tehdt 1934-ben, 1652 bel- és 961 kiulfsldi
gydgyszer szerepel a nyilvdntartdsban. Ha a ké-
‘szitmények szdmdnak alakuldsat nyomon kovetjik
/IT1.t4dbldzat és 1l.abra, 1ldsd a fejezet végén/
1933-t61 1952-ig, tehdt a két alapvetd tdrzskdny-

vezési rendelet megjelenése kozoétti iddben, megdl-

lapithatjuk, hogy a torténelmi és szemléletvalto-

zds pontosan kirajzolddik.



A Ii.Vildghdbord eldtti évek magdntulajdonon
alapulé gazdasiga lehetdvé tette, hogy ugyanazt a
xészitményt mds néven tébb elsdllitd is torzskoény-
veztesse, illetve forgalomba hozza, 1igy természe-
tes volt a tdrzskdnyvezett készitmények nagy szd-
ma. FErdekes médon a cslcsot - tehdt a legtdbd
torzskényvezett készitményt - a hdboru éveiben ta-
141juk, bdr a kiilfsldi készitmények szama ekkor
mar természetesen csokkend tendencidt mutatott.

A hdbord befejeztével a kilfsldi téke kivonul
Magyarorszagrél s a készitmények szdma felére,
majd negyedére csdkken. Ezzel pdrhuzamosan megfi-
gyelhets a magyar készitmények szdmdnak fokozatos
csdkkenése (1946-1949), amelyben a rossz gazdasédgi
kortilmények jatszottak szerepet.

A gybgyszergydrak és gydgyszertdrak dllamositdsd-
nak hatdsa csak az 1950-es évben érezteti hatédsit,
hiszen tisztdzni kellett, hogy a megmaradt ot
gybégyszergyar mely termékeket fogja a jovében is
elddliitani és ezutdn keriilt sor egy nagyobb
térzskényvi tdrlésre.

Az 1951-es térzskdnyvi rendelet megjelenésé-
vel 1952-re alakult ki a gyodgyszerkészitmények a-
zon szama, amely az akkori iddk igényeinek, kove-
telményeinek, valamint els8sorban lehetdségeinek

megfeleld volt.




Ez a 633 magyar €és 203 kiilfsldi készitmény az

alapja lényegében a mai gydgyszervdlasztékunknak.

A pédrhuzamos torzskdnyvezés megvildgitdsdra
az ebbdl a periddusbdl szdrmazd jegyzéket /6-9/
megvizsgdltam. Annak anyagdbdél bemutatok néhédny
szemléltets példdt:

A készitmények neve: A nyilvantartott

készitmények szdma:

Amidazophenum tabl. 0.1 g 10
Amidazophenum tabl. 0.3 g 11
Aqua bisdestillata 13

Acidum acetylsalicylicum tabl. 0.5 g 18
Acidum acetylsalicylicum tabl. 1.0 g 11
Atropinum sulfuricum injekcié 37 szerepelt a
nyilvdntartdsban. Ez esetben azonban a hatdanyag-
tartalom 0.01%-té1 - 0.85%-ig valtozott.

Chininum hydrochloricum injekcidbdél  41l-et
tartottak nyilvéan.

Barbamidum tablettdabdl 6, Codeinum hydrochlo-
ricum és phosphoricum tabletta (0.01; 0.02; 0.03;
0.05 g) 35 készitmény.

Igen jelentds szammal fordulnak eld a morfin
tartalmd készitmények, kulonbdzd hatdanyagtarta-

lommal és kombindcidban Osszesen 243 készitmény-

ben. Az 1940-es években csak monokomponensi morfin

készitmény 28 volt nyilvantartdsban.



© Amint mdr emlitettem a tdrsadalmi, gazdasdgi fej-
:'16dés nagy befolydssal van a gybégyszerészet, a
?ﬂgyégyszerellétés alakulasdra is. Felszabadulasunk,
- a szocialista tdrsadalmi rend megteremtése és épi-
iztése Uj lehetdséget adott az dllami gyoégyszerella-
tds, 1igy a gydgyszertsrzskdnyvezés dtalakitdsdra

is.

2.2.2 A gybgyszerkészitmények szdmanak vdltozdsa

1952-t61 napjainkig

Ez az idbszak az eldzdekhez viszonyitva ke-
vésbé latvanyos valtozdst mutat. A nyilvantartasba
vett kiUlféldi gyogyszerek szama ugyanakkor ebben
az iddszakban éri el el8szdr, majd mintegy 50%-kal
meg is haladja a térzskdnyvezett magyar készitmé-
nyek szamdt. Természetesen ez csak ldtszat, hiszen
a valésdgban a magyar népgazdasdg teherbirdsa so-
hasem engedte meg, hogy az &8sszes nyilvdntartott
kilf61di készitmény importra /importlistdra/ Xke-
riljén, a térzskényvezett, de nem importdlt gydgy-
szerek pedig - a korédbbi gyakorlatnak megfeleléen

- nem keriiltek a nyilvdntartdsbdl tériésre.




A nyilvéntartdsba vett kilfsldi készitmények-
nek csupan kis, évente vdltozd hdnyaddt importédltuk
(ez a hdanyad sohasem érte el a regisztrdlt gydgy-
szerek szamanak 20%-4t). Ezért a térzskdnyvezett/
nyilvéntartdsba vett magyar és kiilfsldi gydgyszer-
készitmények szdmdnak Osszehasonlitdsa az 1952 u-
tani idészakban torz képet mutat, hiszen nem tik-
18zi a valdban rendelkezésre 4116 gydgyszervalasz-
tékot.

Igy a tovdbbiakban szdmszeriien csupdn a hazai ké-

szitményekkel foglalkozom.

A kordbbi fejezetekben emlitett szelektiv
gyégyszertbrzskonyvezési rendszer bevezetése ké-
szitmények szdmdnak alakuldsédban /III.tdbldzat és
2.8bra, ldsd a fejezet végén/ igen lassu vdltozédst
tett csak lehetdvé.

A f5 torekvés ekkor arra irdnyult, hogy min-
den olyan Uj gyodgyszer Kkeriiljén forgalomba, amely
a gyodgyszerterdpidt gazdagitja, ugyanakkor ne ke-
riiljenek forgalomba sem kétes értékii gydgyszerek,
sem parallel készitmények vagy sziikségtelen gydgy-
szerkombindcidk. Ezen alapelvek alkalmazdsa foly-
tdn a térzskdnyvezett gydgyszerkészitmények szdma

alacsony maradt Magyarorszdgon (2).




Azonban azt is elmondhatjuk, hogy 1950 &ta
mintegy 550 hazai készitmény kertilt térzskdnyve-
zésre és forgalomba hozatalra. Ezzel pdrhuzamosan
az elavult gydgyszerecket tor6lték a térzsksnyvbdsl.
A III. tdblazat és a 2. dbra adatai igy a gyégy-

szervalaszték allandd megdjuldsdt is tukrdzik.

torzskoényvi Uj térzskényvezett
Evek torlések készitmények
szama szama
1063 S 36
1964 21 17
1965 13 16
1966 23 _ 11
1967 15 18
1068 26 23
1969 1 17
1970 0 14
1971 | 4 31
1672 16 33
1973 0 24
1974 0 18
1975 16 12
1976 0 16
1977 31 15
o 1973 0 I

g
©




folytatds:
tdrzskdnyvi uj torzskdnyvezett

 Evek térlések készitmények
| szama szama
.'1979 0 10
11980 19 | 10

1981 31 16

1982 0 14

1983 14 14

1984 3 8

1985 1 24

1986 51 13

Ugyanakkor, ha mds oldalrdél kozelitjik meg a
kérdést, a hdborG eldtti tdbbszdz elodllitd (a
tobbszdz elsdllité kdzdtt wugyan sok gydgyszertdr
és kis laboratdrium is szerepelt, de nagy eltalli-
té csak kevés volt) kézel 5000 készitményt tdrzs-
kényveztetett, mig a hdbord utdn megmaradt 5t (ké-
stbb hat) elsdllitd 800-at, ami ardnyat tekintve
nem lebecsiilendd!

A magyar gyodgyszeripart a szelektiv térzs-
kényvezés rakényszeritette arra, hogy a vildghir-

nevet kivivott eredeti magyar gydgyszerek mellett

olyan reprodukciods készitményeket allitson el6, a-

melyeknek nem csak itthon, hanem k#i1f61dén is jé



piaca van. Ezzel is magyardzhatd, hogy termelésiik
mintegy 70%-dnak (1985-6s adat)} exportdldsdval e-
16kels helyet tudtak kivivni maguknak a gydgyszer-
exportdld orszdgok sordban.

A hazai elsdllitdsu gydgyszervalasztek alaku-
ldsdban az 1985-6s év uUjabb fordulépontot jelen-
tett. A tudomdnyos fejlodés, a terdapids szokédsok-
ban bekdvetkezett vdltozdsok, valamint a gazdasag-
talan, elavult készitmények tovédbbi gydrtdsdnak
megsziintetése érdekében végzett alapvetd UGjraérté-
kelés soran dsntés sziiletett a magyar gydgyszer-
vilaszték korszeriisitésérdl. A korszerisités ter-
mészetesen jelentkezni fog a készitmények szdmdnak
alakuldsdban is, mintegy 150 készitmény az elkd-
vetkezd években torzskdnyvi térlésre kertl /34/,
és helytiket a Vildgbank hitele segitségével a ma-
gyar gydgyszeripar korszerii készitményei fogjdk

betslteni.

2.3 Gyégyszervdlasztékunk vizsgdlata gyogyszerfor-

midk ardnydnak a szempontjabol

Az 1934-t81 Tegjetens gydgyszerek—jegyzékeit ta-

nulmanyozva megdllapithatd, hogy a tdrzskdnyvezett



gyégyszerformdk szdma az idd elSrehaladtdval foko-
f_zatosan viltozott és soha nem volt nagy, annak el-
tenére, hogy az ipari gydgyszertechnolégia fejls-

dése kovetkeztében néhdny ¢j és korszeru gydgy-

 szerformit alakitottak ki.

Kilénésen szembetiind ez, ha a magyarorszdgi
gyégyszerforma-valasztékot Osszehasonlitjuk  kiil-
£f51di példakkal. A modern szakkényvek ma 50-nél is
tébb, gydrilag elddllithatd gydgyszerformdt tin-
tetnek fel /35/.

Megjegyzends, hogy a tabletta, injekcid, ol-
dat, kenocs, kap gyégyszerformakat minden idében
megtalalhatjuk a hazal el6d1litdsd térzskonyvezett

gydégyszerek kozétt.

2.3.1 Gybgyszerformdk az 1933-tél 1952-ig terjeds

idéiszakban

Az elobbiekben emlitett alapvetd o6t gydgyszerfor-
mdn kivil alkalmaztak még ebben az iddében kapszu-
lat, granuldt, tedkat /a csehszlovdk készitmények
ktzott még ma is szerepel todrzskdényvezett gyégy-

tea/, ezen kiviil por, drazsé, gydngy, mellszdrp

/képtets szirupos gydgyszer/, szeletkés tdbla,




zselatintok, 1labdacs, bomba és csokolddé az eld-

" fordulé gybgyszerformdk.

" 2.3.2 Gydgyszerformék eloforduldsa 1952-t&1 napja-

inkig

A felszabadulds wutani gydgyszervalaszték gydgy-
szerforma alapjan torténd vizsgdalatat az 1953 és
1983-as adatai alapjan végeztem /IV.tablazat a fe-
jezet végén/.

A tablidzat adatait elemezve megdllapithatjuk,
hogy az 1953 és 1983 koz6tt eltelt harminc év a-
latt a térzskényvezett gydgyszerformdk tekinteté-
ben nincs szignifikdns eltérés. Megnétt az orr-
és fiilcseppek, valamint a szirupok részardnya, a
tsbbi alig vdltozott. A valtozdst inkabb a gydgy-
szerformdk néhdny retard vdltozatdnak bevezetése
jelentette csupdn, a teljesen uj gyégyszerformdk
szdma nem nagy.

Az értékelés eredménye az, hogy az évtizedek
miltdval a gydgyszertechnolégia fejlodésének ter-
mészetes velejdréja egyes korszeriitlen gydgyszer-
formdk szelekcidja, megsziintetése (vagy teljes at-

keriilése a magisztrdlis gydgyszerkészitésbe!}, u-

gyanakkor mds, korszerubbek eldretdrése. Torlésre




keriilt pl.: a mustdrpapir, a plomba, a pasztilla.
.Gyakrabban alkalmazott gydgyszerformdvd vdlt a
kapszula, az aerosol, a granula, az infazid.

Az 1983-as teljes, hazai eld41litdsd valasz-
tékot fizikokémiai (mds elvek szerint is feldol-
gozva ezeket), reoldgiai sajétségai {konsistecia-

juk) szempontjdbdél 4 nagy csoportra osztottam:

- tabletta
i./ Szildrd gyodgyszer-
formdk - kapszula
- oldatok
- kiilstleges
2./ Folyékony " - ecseteldk
-injekciodk
- belstleges
- oldatok
- kiilstleges
3./ Permetek
- belséleges

- kentcs - krém - gél

4,/ Képlékeny gydgyszer-

formdk kap




Gyogyszerformanként, az dltalam alkalmazott szempon-
tok szerint, a teljes gyodgyszervalaszték elemzése a-

lapjédn a kdvetkezd adatokat kaptam:

o

1./ Szildrd gydégyszerformdju 414 készitmény 52,3

o

2./ Folyékony gydgyszerformdjui 292 készitmény 36,8

o

3./ Permetek 12 készitmény 1,6

N

4./ Képlékeny gybgyszerformdju 74 készitmény 9,3

Ez a tagabb értelmii felosztds is egyértelmiien bizo-
nyitja, hogy tabletta, drazsé, tehat szildrd formd-
ban kertil a legtdbb hazai készitmény forgalomba. Ha-
sonlé tendencia figyelhetd meg a csehszlovak gyégy-
szervalaszték gydgyszerforma szerinti elemzése so-
rdn is. Néhdny szdzalékos eltérés mutatkozik egyes
gyégyszerformakndl pozitiv vagy negativ irdnyban, de
megdllapitottam, hogy az eltérés nem jellemzd egyik

gyogyszerforma vonatkozdsdban sem.

2.4 Gyogyszerformdk a gyermekgydgyszereknél (adag,

gyogyszerforma)

A tovabbiakban meg kivantam vizsgalni, hogy

gyégyszerkészitményeink kozdtt milyen szdmban van-




nak kizdrélag a gyermekgydgydszatban alkalmazottak.
A gyermekek nem "kis felnSttek', hanem igen
jellegzetes fiziolégids sajdtsdgokkal rendelkezd
egyének. A szakirodalom szerint a gyermekkorban a

fizioldgids normdlértékek sokkal nagyobb mértékben

ingadoznak az életkori fejlédésnek megfelelden,
“mint a felnstteknél. 1Igy a dézist meghatdrozd té-

~ nyeztk igen sokrétiek. A probléma tehdt az, hogy

a gyermekdézis, amely a kortdl fliggs fiziolédgiai
fejlettségnek felelne meg, nem jellemezhetd egy-
szeriien lemérhetd adatokkal, mint a testttmeg vagy
a testmagassdg. Catzel dozirozdsi irdnyvonala /18/
szerint a megadott tapasztalati értékek az életkor-
nak megfelels testfeliilettel vannak Osszhangban.
Példaként emliteném a szulfonamidok és anti-
biotikumok vérszintjének alakuldsdt. A szulfonami-
doknak a vérpdlyabdl a szovetekhezr diffunddlasa
gyermekeknél kisebb, igy tehdt nagyobb adag kell a
megfeleld hatds eléréséhez. Masként van ez a peni-
cillin, mint antibiotikum esetében, mert a tubuld-
ris filtrdcidé - mint energia fogyasztd reakcid -
nem azonos médon megy véghe még azonos kord gyer-
mekeknél sem. Kénnyen tuladagolhatd, ezért a vér-

szint ellendrzése sokkal fontosabb, mint a fel-

N A

o
3

- ndttnél /18/.




1é.géfe1mérve, jelenleg a kizdardlag
asZéfBan alkalmazott készitményiink
ﬁéfﬁés”vélaszték csupdn 2,1%-a.
éfban felndtt terdpidban alkalmazott,
yerek§§3gyészatban is alkalmazhatdk szama
gfézi;készitmény,(26,7%).
néﬁ téeké1y szdm, de rendkiviil elgondol-

féSetben igen nagy a veszélye a gydgy-

d-aféiﬁis végztdhet.
ﬁkségjlenne tsbb '"gyermekddzisua" gydgyszer-

méﬁyre; amelyeknek a gybgyszerformdjat dagy

tdsdnak a kérdését.

wNéhény kiragadott példan, a teljesség igénye

1, bemutatom, hogyan alakult hazdnkban egya-

; alomba hozatala:
A Bfitanyl injekcié térzskényvezésének éve: 1977,
tabletta " 1977,

elixir 1978,

Spray FosT.




: Az elsd hdrom gydgyszerforma gydrtdsi technoldgid-
{.ja hagyomdnyos, tehdt a forgalomba hozataluk k&-
: 26tt nincs nagy iddeltoldédas (1 év). A spray
gybgyszerforma megvaldsitdsa mdr nagyobb akadéd-
lyokba titkdzdtt, bdr licencia dtvételérsl volt szd.
.Més példa is az elSbbieket 1ldtszik igazolni: a
Phlogosam kendcsdt 1964-ben, a Phlogosam habot
csak 1980-ban tdrzskdnyveztik.

Bizonyos terdpids csoportok esetében igen
fontos lehet egy-egy hatdanyagnak t&bb gydgyszer-
formdban valdé feldolgozdsa a gydgyszerbiztonsdg és
a terdpia eredményessége érdekében. Hivatkozva az
USA ilyen irdanyd tdérekvéseire/17/, feltétlenul te-
kintettel kell lenni ebben a vonatkozdsban a gyer-
mekekre és az idds koridak gydgykezelésére.

A gyégyszerbiztonsdgot nagy mértékben szol-
gdlja a megfeleld modern gydgyszerformakon kivil,
ha ez a gydégyszerforma a pontos, egyértelmii adago-
ldst is biztositja. Hasonldan fontos a gydgyszer-
formdkon kiviil az egyértelmii, félre nem érthetd
jelzésekkel elldtott, jé1 tisztdn tarthatd, a pon-
tos adagoldst biztositd adagold eszkdz. Jelenleg
gydgyszeriparunkban ezen a téren vannak meg nem

oldott feladatai.




5 A tbrzskdnyvezett gydgyszerekben taldlhatdé ha-

Sanyagok szdmdnak elemzése

”

Megvizsgdltam, hogyan alakult az egy- ¢és
éébbkomponensﬁ készitmények ardnya. Az 1952-es
férzskﬁnyvezési rendelet megjelenése, azaz a sze-
iektiv torzskdnyvezés bevezetése elstt szinte el-
#étve taldltunk monokomponensii készitményeket.
}Jellemzé volt erre az idére a 3 vagy még tobb ha-
f.téanyagot tartalmazd készitmények forgalmazdsa. A
: 5261ektiv t8rzskdnyvezés bevezetése utani helyze-
tet az V.tdbldzat szemlélteti. A vizsgdlt két ids-
ﬁnpontot /1953 és 1983/ bsszevetve megdllapithatjuk,
hogy az eltelt harminc év alatt az ardnyokban szig-
nifikdns vdltozds nem kdvetkezett be. A monokom-
ponensii készitmények domindltak. Az 1984 évben
térzskdnyvben taldlhatd készitményeket részleteseb-
ben feldolgozva a kdvetkezd adatokat kapjuk:

1 hatdanyagot 535 készitmény /67,6%/

" 124 " /15,7%/
t 55 I /6,9%/
" 32 r /4,0%/
" 20 I /2,5%/
i 16 " /2,0%/
" 4 " /0,5%/

11" 4 13 /0’5%/




8 hatdanyagkomponensnél tobbet 2 készitmény /0,25%/
tartalmaz (grafikusan 14sd a 3. dbrdn is). Hazai
készitményben 12 hatdanyag is taldlhatd.
Amennyire a két hatdanyag alkalmazdsa célszerii le-
het a terdpidban (kildndsen az antireumatikumokndl
az emésztStraktus védelme é&rdekében, antibiotiku-
mok esetében a megfeleld terdpids vérszint bizto-
sitdsdhoz vagy az analgetikumok, relaxdnsok terii-
letén), olyan mértékben lehet kdros t&bb hatdanyag
egy készitményben alkalmazdsa az esetleg tisztd-
zatlan mechanizmusi kélcsénhatdsok miatt. Nem te-
rapids, de el nem hanyagolhatd gyakorlati szempont
az is, hogy a mindségellendrzést végzbkre is sok-
kal mnagyobb feladat hdrul az egyes komponensek
egymds melletti meghatdrozdsdval. Az individudlis
gybgykezelést pedig egyenesen meghatdrozza a fix
kombindcidk alkalmazdsa.
Célszerli mérlegelni, hogy helyet kapjanak-¢ a te-
rapidban a nem kellBen bizonyitott &sszhatdssal
rendelkezt polikomponensti készitmények. Példaul
az antihipertenziv terapia korszeri elvei szerint
a kombindcids terdpia keriilt elstérbe.
Természetesen az sem lehet cél, hogy a rdszo-

ruldéd betegek 10-12 {féle gydgyszert szedjenek.

Fontos tehdt a raciondlis gyégyszerkombinéciékwél-

kalmazasa.




2.6 Jelenlegi gydgyszervdlasztékunk "kor"

szerinti megoszldsa

Az eldzé fejezetekben 1ldttuk, hogy az elmidlt

harminc évben sem a gydgyszerformdk tekintetében,
sem az egy készitményben eldforduléd hatdanyagok
szamdt tekintve nem mutatkozott lényeges valtozds.
Erdekesnek 1létszott ezutdn megvizsgdlni, hogy je-
lenlegi gydgyszervalasztékunknek milyen a "kor"
szerinti megoszlasa ami alatt a tdrzskdnyvezés oOta
eltelt idét értjilk. Az 1984-es adatokat a VI.tab-
ldzat (ldsd a fejezet végén) mutatja be. A vizsga-
latot Stévenkénti bontdsban végeztem, abszolUt szam
és ardny tekintetében.

Hét terapias csoportot vizsgdltam meg a tdrzs-
kényvezés Ota eltelt idStartam szempontjabdél: Hyp-
notica, Sedativa, Antiepileptica, Analgetica, Anxi-
olytica, Antipsychotica, Antidepressiva szerek cso-
portija.

A hypnotica-sedativa csoport készitményeinek
egyharmada 45 vagy t&bb mint 45 éve tdrzskdnyvezett

készitmény. A készitmények korszerilitienek, az G-

jabb terdpids megitélés szerint.



Az antidepressiva csoportban a készitmények
t8bb mint felének torzskonyvezése 19 és 9 év kozé
esik.

Az antipszihotika csoport mind kordban, mind
sszetételében megfelel a csoporttal szemben téd-
masztott kdvetelményeknek.

Az anxiolitika csoport, korban és milyenségben is
megfelelne, csak a fenyegetd dependencia miatt bé-
viteni kellene a korét.

Az antiepileptika csoportban 20 éve tdrzs-
kényvezett "a legdjabb" készitmény is.

Az analeptika csoport t&bb mint fele 30 éve
forgalomban levd készitmény, szitkséges lenne itt is
a szelekcid, és felajitds.

Természetesen nem szabad abba a hibdba esniink,
hogy az "6reg" gyégyszert az "elavult" gydgyszer-
rel azonositjuk! FEnnek bizonyitdsaként a 45 /vagy
tsbb/ éve todrzskényvezett készitmények kdziil néhd-
nyat példaként felscrolok, melyeknek nemcsak a ha-
zail terdpidban, hanem a ktilf61di orszdgokban is he-
lyiik van a gybgyitdsban:

Acidum nicotinicum tabletta és injekcid

Calcimusc injekcid

Diaphyllin tabletta

Istopirin tabletta




Kalmopyrin tabletta

Morphinum hydrochloricum injekcid

Nitromint tabletta 0,5 mg

Papaverinum hydrochloricum tabletta

Tonogen injekcid, oldat

Vitamin C drazsé 100 mg
Nem dllithatjuk tehdt, hogy minden régi készitmény
elavultnak tekinthets, de a kordsszetételt figye-
lembe véve, igen hasznos lesz a mdr emlitett, ko-
vetkezd években végrehajtandd gydgyszervdlaszték-

-korszeriisités.

2.7 A torzskbnyvezett gydgyszerkészitmények tera-

pids csoportok szerinti ardnya

A tovabbiakban megvizsgdltam az egyes terdpi-
ds csoportok részesedési aranyat az Osszes hazal
gydgyszerkészitmény k&zétt.

Munkdm tovabbi részében a gydgyszervdlaszté-
kunk terapiads csoportonkénti megoszlasat vizsgdl-
tam, ©&sszehasonlitva adatainkat a csehszlovdk ¢és

svéd gyégyszervdlasztékkal. Viszonyitdsi alapul

az 1978. évi svéd és csehszlovak adatok 4lltak

rendeikezésemre az irodalomban.




Az EVSZ 4ltal javasolt terdpids csoportbeosz-
_tdst alkalmaztam. Végigkbvettem azonos szempont
ﬁézerint mindhdrom orszdg gydgyszerkindlatdt a ké-
fszitmények abszolit szdmdnak szdzalékdban kifejez-
; ve.

Az 1978-as évben a svéd gybégyszerkészitményei-

' f_nek szdma 2331 volt, a csehszlovdk készitményeké

f¥;610, a magyar készitményeké 797.

Néhdany példdn keresztil azokat a terdpiés
csoportokat szeretném bemutatni, ahol a hdrom or-
szagban azonos tendencia figyelhetd meg, tovdbbd
pozitiv, 1illetve negativ vdltozds jelentkezik és
ezen eltérések okait igyekszem megvildgitani.

- A légzbszervrendszerre hatd készitmények a-
rdnya /5-6%/ a hdrom orszdgndl azonos, eltérés
csak abszoldt szamok tekintetében van.

- Az antiallergikumok ardnya ndlunk és Cseh-
szlovdkidban 4% k&riil mozog, mig Svédorszdgban
1,5%. Rendkiviil figyelemre méltdé Svédorszdgndl az
1973 és 1978 kézstt megfigyelhets tendencia: 68-

-6l 30-ra csokkent - tdjraértékelés kdvetkeztében

- a nyilvdntartdsukban az antiallergikumok szdma.




- Ellenkezd eldjeltt az eltérés a citosztati-
kumndl. Ebben a terdpids csoportban a részescdési
ardny Svédorszdgban 3,7%, Csehszlovakidban 0,98%,
Magyarorszdgon 1,1%. A készitmények szdma Svédor-
szdgban az 1978-ban meglévs 86 készitményrsl 1983-
-va 106 készitményre nott, mig hazai viszonylatban
ugyanazon iddintervallum alatt 9-rdl1 lZ2-re gyara-
podott a citosztatikumok szdma.

A vitaminkészitmények ardnya a hazai és a cseh-
szlovdkial terdpidban /3,8%/ kozel 2%-kal kevesebb,
mint a svédeknél /5,62%/. Altalédban elmondhat juk,
hogy Svédorszdgban az utébbi 5 évben f8leg a poli-
vitamin készitmények feliilvizsgdlata kovetkeztében
azok szama jelentdsen csdkkent. A szakirodalombdl
9 E, C, BZ’ ni -
kotinsavamid, pantenol, B6’ Blgo tovabbd a B

ismeretes, hogy a Vitamin A, D

vitaminkomplexek nem egy-egy bizonyos avitamindzis
ellen haszndlatosak és klinikailag nem bizonyithatd
egyértelmiien pozitiv hatdsuk, ugyanakkor hipovitami-
nézis esetében, amely kiilénféle eredetii lehet (pl.
egyoldaltd vagy hidnyos tdpldlkozds, rekonvalesz-

cencia) alkalmazdsuk indokoltnak tekinthets /19/.




A hormonkészitmények, az altatdk, nyugtatdk a-
rdnya is jdéval nagyobb Svédorszdgban, mint Magyar-
orszagon vagy Csehszlovakidban.

A szemészeti készitmények ardnya Svédorszdgban
3,94%, Csehszlovakidban 2%, Magyarorszagon 1,37%.

A kemoterdpids szerek csoportjdba Svédorszag-
ban az 6sszes gyogyszer 9,78%-a tartozik, Magyaror-
szadgon 4,86%-a, Csehszlovdkidban pedig 3%-a.

A svéd gydgyszervdlaszték terdpids csoporton-
kénti ardnya tébb, farmakoldgiai, gydgyszerészi
gondolatot ébreszt, amelynek megolddasa feladatul
szolgdl nem csak a gybgyszeriparnak, hanem az e-

gészségiigynek is /16, 21/. (5. fejezet)




1I. tabldzat

A gybgyszerkészitmények szamdnak vditozdsa

1933 és 1952 k6z6tt Magyarorszdgon

A tdrzskényvezett gyodgyszerkészitmények szdma
Ev hazai gydrtésu ki1fs1di gydrtasa
1933 1652 961
1934 1652 961
1937 3204 1376
1943 4772 1146
1946 4339 6473
1947 3682 368
1948 3645 439
1949 3235 394
1950 963 270
1951 1006 233
1952 633 203




ssom_m:g_fsrvuz VIHROJ VA NBUDWITDL V_»mﬁﬂiw,ﬁwwx.&xrmmmw PIA uwnmts»:mﬁwr:\$¢$>?mx..u.n..m.* ¢ “B46T ¥

(156F, 86}, gty 2ubj b, Thb, | ahbl, K313/ 3Lbk, iy
A9 =HENS = | m M =
h =H=H= = |
| | : .mlm J M
Ahld — —_— - OOOT
= = i
o
_ gt
il i - 900%
B Ll il
- 000h
kl._!
Cpedmy H
rozoy [
) DUWDZS
MohU3aw1izs 3y D




| 1 !
o gyogysierkestimenyel
\
szamet
4000 -
YT
- 1
W'T_(ﬂ r
500 -
_ Al ev
] !7‘ ) H ' L L] L | ‘ H T ¥ T H 1 * 1 + ! i L T T , L} H ¥ 3 ' 4 T
4953 4ass 4963 4963 197 497 1983

2.abra. A hawa 'eicé\\h{as\f{ﬁqqéqqner\tE‘m{mewgew seemetnal alukulasy Magyuroveyon (4952-1985)
/‘{g’rzbksnwemetﬁ

p! -
~




I11. tdblazat

A hazai elddllitdsu, tdrzskdnyvezett

gybgyszerkészitmények szamdnak alakuidsa

Magyarorszdagon 1953 és 1985 kozdtt

Ev A gydgyszerkészitmények szdma
1953 669
1958 602
1963 680
1968 674
1973 772
1978 797
1983 797
1985 825




IV. tabldzat

A hazai, felszabadulds utdni gydgyszervdlaszték

elemzése az egyes gydgyszerformdk ardnya szerint

Gyodgyszerforma Ardnyuk a térzskbnyvezett
gyégyszerek kdzdtt, %
1953-ban® 1983-ban®*

tabletta 30,1 ' 36,3

drazsé 11,2 10,6

por 1,5 1,0

szippantépor 0,2 0,1

sebhintépox 0,8 0,6

hintdpor 0,2 0,1

oldat 3,2 2,4

csepp 4,2 3,3

orr- és fiilcsepp 0,2 3,1

szirup 0,2 1,4

emulzid 0,2 0,1

injekcid 34,4 28,0 |

inhalalo 1,2 0,6

végbélkup 3,2 3,1

kenécs 3,7 4,7

szemkendcs 1,3 0,5

gél, zselé 0,3 0,5

cinkenyv-pdlya 0,2 0,1

* Volt még asztmacigaretta, pasztilla, fibrinszi-
vacs, mustarpapir, plomba, pilula, olaj 8sszesen
mintegy 4 %-ban.

®RR

Ezen kiviil kapszula, hiivelytabletta és -kup,
aeroszol, szuszpenzid, granulum, szemcsepp, fiil-

csepp, infuzid ©sszesen mintegy 4 ¢-ban




V.tabldzat

A tbrzskonyvezett gydgyszerkészitményekben

el6forduld hatdanyagok szdmanak alakuldsa

1053 és 1983 kozott

Egy készitményben

levd hatdanyagok

1953-ban 1983-ban

a készitmények

szdama szama % szama %

egy 398 66,5 535 67,6

kettd a6 16,1 124 15,7
harom és tdbb 104 17,4 133 16,9
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VI.tabldzat

A hazai elddllitdsu tdrzskdnyvezett gydgyszerek

"kor" szerinti csoportositdsa {1984-es adatok)

A térzskényvezés A gydgyszerek
6ta eltelt ids (év) szdama relativ$
0 - 2 17 2,1
2 - 5 63 7,8
5 - 190 g2 11,4
10 - 15 99 12,1
15 - 20 83 10,3
20 - 25 140 17,8
25 - 30 71 8,8
30 - 35 42 5,2
35 - 40 21 2,6
40 - 45 41 5,1
45 és tdbdb 135 16,7




3. A magyarorszdgi antibiotikum-vdlaszték

kialakuldsa és a jelenlegi helyzet értékelése

3.1 Az antibiotikumok tulajdonsdgainak rovid &ssze-

;tfoglalésa

Az antibiotikumok szisztematikus kutatdsdnak
alapjdt Fleming 1928-ban végzett kisérletei képez-

 ték, amelyekben a Penicillinium notatum gombdval

fertdzstt taptalajon az 4ltala akkor tanulmdnyo-
zott Streptococcus térzs felolddédasat észlelte.
Kimutatta, hogy a gomba egy antibakteridlis anya-
got termel, amelyet penicillinnek nevezett el.

1938-ban fogtak hozzd a kémikusok a penicil-
1in elddllitdsdhoz és klinikailag mdr alkalmazhatd
amorf porok elddllitdsa wutdn 1946-ban Florey,
Chain és munkatdrsai elsdllitottdk a kristdlyos
penicillint.

A kovetkezd két évtized rendkiviili sikereket
hozott az antibiotikum-kutatds terén, ami a terd-

pia mélyrehatd vdltozdsat idézte eld az orvostudo-

mdny minden agdban.




Kezdetben éles kiilénbséget tettek a szilkebb érte-
lemben vett kemoterdpeutikumok és az antibiotiku-
mok kozdtt, de ma madr ez az elkiildénités nem indo-
kolt, hiszen nagyon sok antibiotikumot kémiai
szintézissel dllitanak eld. Ezért Gjabban a bak-
tériumokra haté gydgyszereket &8sszefoglald mnéven
antibakteridlis szereknek szokéds nevezni.

Az antibakteridlis szerek kbzﬁi értekezésem-
ben csak a "valddi" antibiotikumokkal kivanok fog-
lalkozni. Bzek gombdk vagy baktériumok dltal ter-
melt anyagok. A félszintetikus antibiotikumok a-
zonban a kemoterapeutikumok és antibiotikumok k&-
z65tt foglalnak helyet. E szerek egy része bakte-
ricid hatdsd, azaz kdzvetleniil elpusztitja a kdéro-
kozdkat, mas része bakteriosztatikus, azaz a kdéro-
kozdkat legyengiti és szaporoddsukat gétpljau Ez
is elegendd lehet a beteg gybgyuldsdhoz, mert a
legyengitett kérokozdkat a szervezet védekezd ap-
paratusa ill. az immunrendszer mdr el tudja pusz-
titani.

Eszerint mind az antibiotikumok hatdsa, mind
a szervezet védekezd képessége nagy jelentdségi a
kérokeozok elleni kiizdelemben.

Az antibiotikumok gyakorlati szempontbdl is

legcélszeriibb felosztdsa:




a./ Béta-laktam tipustak

Sejtfalszintézis-gdtld

keznek.
A cefalosporinok tovabbi
felosztasa:

parenterdlis

b./ Tetraciklinek:

c./ Kloramphenicol - nincs

a./ Penicillinek
b./ Cefalosporinok

sajatsdggal is rendel-

klasszikus

alkalmazasra
cefuroxim csoport
cefoxitim "
cefotaxim "
cefsulodin "

per os adandd

Cefalosporinok

oxitetraciklinek
demetil-kloér-tetra-
ciklinek
rolitetraciklinek
doxyciclinek

minociklinek

rokonsagban mas anti-

biotikumokkal, proteinszintézis-gdtldok, bak-

teriosztatikus.




i/

Amino-glikozid antibiotikumok, baktericidek.

Polimixinek /Gram/-/baktériumokra hatnak/

Eritromicin /Gram/+ és haemofilus influenzae
ellen hatdsos. Kishatésugara, szelektiv hata-

si szerek.

Linkomicin =~ mds antibiotikumokkal nincs ro-
konsdgban, kivéve a Clindamicint. Hatdsa fe-
hérjeszintézis-gdtildson alapszik. Terapidsan
elérhetd koncentracidéban bakteriosztatikus,

8-32-szeres koncentrdciédban baktericid.

Clindamicin - Penicillin allergiakban jél al-

kalmazhaté.

Fuzidsav - szteroid szerkezetdi, az egyéb an-

tibiotikumokkal nem 411 rokonsdgban.

Vancomicin - nagy molekuldja glikopeptid,

sejtfalszintézis-gdtldson alapul a hatdsa.

Egyéb Kkészitmények: Trobicid, Foszfomicin /a

sejtfalra hat, mint gdatldé/, Bacitracin, Nisz-

tatin, stb.




Az antibiotikumok hatdsdban t&bb, kiulénbszd

mechanizmus is szerepet jatszik:

a./ Sejtfalszintézis-gdtlds - a sejtfal védelme
néilkiil a kérokozd ozmétikus duzzadas &ldoza-
tdul esik.

b./ A citoplazmamembrdn permeabilitdsdnak fokozd-
sa - a membrdn elveszti élettani szerepét,
igy az intracelluldris anyagok kidiffundainak
a sejtbdl és a sejt életfeltételei megszlnnek.

c./ Fehérjeszintézis-gdtids - a hibds aminosav
ribonukleinsav /RNS/ molekuldk felhalmozdéd-
nak, aminek hibds aminosavszekvencidjd fehér-
jeszintézis a kovetkezménye.

d./ Nukleinsavszintézis-gdtlds.

e./ Ismeretlen mechanizmus /23/.

Azokat az antibiotikumokat, melyek szelekti-
ven bizonyos baktériumokra hatnak, "keskeny spekt-
rumi" antibiotikumoknak nevezik. A 'széles spekt-
rumi" antibiotikumok kiterjedtebb Thatédsugardak.

Ujabban a Cefoxitint az Amikacint vagy az uj béta-

-laktamaz hatdsnak ellendlld Cefotaximot "szuper-

széles spektrumd'" antibiotikumnak nevezhet jik.
Egyes antibiotikumok toxicitdsuk miatt csak

lokdlisan alkalmazhatdk /pl. Neomicin, Bacitracin/.




Az antibiotikumok antibakteridlis hatdsat, aktivi-
tidsdt in vitro a minimdlis baktérium szaporoddst

gitlé koncentrdcid /MIC/ meghatdrozdsdval mérhet-

Az adagolds nem kivdnt kovetkezményel allergiat

vdlthatnak ki az antibiotikumok kis adagjaval vagy
lokdlis kendccsel, sebhintdporral végzett kezelés-
sel. Jgen fontos a gondos anamnézis felvétel,
gyanis esetben pedig bSrpréba elvégzése. Kiala-
kulhat urticaria, Quicke oedema, sot anafilaxids

sokk is.

Baktérium-rezisztencidrdl beszélink, amikor a

kérokoz8k terdpidshatdsd antibiotikum-koncentrédcié
ellenére is szaporodnak.

A baktérium-rezisztencia lehet természetes ¢€s
szerzett. A természetes rezisztencia mdr kezelés-
kor meglévé /elstdleges/ genetikailag meghataro-
zott antibiotikum-rezisztencidt jelent. A szer-
sett rezisztencia a kezelés alatt alakul ki, /md-
sodlagos/ méghozz4d szelekcié 1ill. plazmaatvitel
révén.

A masodlagos rezisztencia kiilonbdzd gyorsa-
sdggal fejlodhet ki. Ismeretes a ''gyors" vagy

"egylépcsds™, és "hosszabb 1ds" alatt kifejlsdd,

Ggynevezett 'tobb Lepcsds™ rezisztencia.  EIvfor-




dul, hogy az egyik antibiotikumra rezisztens bak-
térium az ugyanabba a csalddba tartozd antibioti-
kummal szemben is rezisztenssé valik, ilyenkor
"keresztrezisztencidrol' beszéliink.

A betegek kezelési tervébe /az antibiotikumok
megvdlasztdsdval, a gydgyszer alkalmazds és adago-
14s médjédval/ figyelembe kell venni az antibioti-
kum farmakoldgiai tulajdonsdgait. Az antibiotikum
felszivéddsi viszonyai, a vér antibiotikum szint-
je, az antibiotikumok szdveti diffGzidja és eclosz-
ldsa a szervezetben, valamint dtalakuldsa és kiti-
riilése, antibiotikumonként vdltozik. Farmakokine-
tikai szempontbdl a beteg életkora, betegsége, és
belst szerveinek miikodoképessége is jelentds. E-
zenkiviil fontos szerepe van meég a
gyégyszerkészitmény alkalmazds eldtti elkészitési
(0oldds) modjanak.

A rezisztencidn kiviil fontos még a disbiozis

és szuperinfekcié fogalma. Disbiozisnak mnevezzik

azt a jelenséget, middn az antibiotikumok hatdsdra
a bélbaktérium-fidéra egyensulya felborul. Az ad-
dig apatogén kérokozdk patogénebbé vdlhatnak, il-
letve a megvdltozott viszony patogén baktériumok,

gombdk elszaporoddsdt teszi lehetdvé és felilfer-

tozodés, szuperinfekcio johet létre.




Ezenkivil ismeretesek még a direkt toxikus
hatdsok, melyek az antibiotikumoktdl fiiggben Kkii-
16nbdzbek lehetnek, pl. hallds- és egyensdlyzavar,

agranulocitozis stb. /30/.

3.2 Az elst antibiotikum megjelenése Magyarorszagon

Az antibiotikumok 3.1 alfejezetben leirt gyakorla-
ti szempontbdl legcélszeritbb felosztdsdt tanul-
manyozva megdllapithatjuk, hogy 1950-ben antibio-
tikum-kindlatunk a kidvetkezd csoportok néhdny kép-
viselsjét foglalta magaba /26, 27, 28, 29/.
A./ A béta-laktam-tipustak kéziil egyes penicil-
lintartalmd készitményekkel, valamint az aminogli-
kozid csoportjdba sorolt készitményekkel (pl. di-
hydrostreptomycin, streptomycin)} taldlkozhatunk.

| A 200.000 NE Penicillin injekcid 1947-ben mdx
hazankban is t&rzskdnyvezett készitmény volt.
Mint a felsoroldsban a gyogyszerformak alapjdn
lathatjuk, a penicillint gyakran haszndltdk ferto-
zések lokdlis kezelésére, pl. kdtd- és szaruhdrtya-
infekcidk szépen gydgyultak a penicillinkendcstsl.

A beteget azonban gyakran szenzibilizalja minden

lokdlis kezelés és ezzel silyos penicillin allergi-




dt okoz. A késtbbiekben ezért sziint meg a penicil-
lin lokdlis alkalmazdsa.

Magyarorszdgon 1950-ben tdrzskdnyvezték az a-
minoglikozidok ké&ézé tartozd Streptomycin injekci-

6t. Tehdt 1948-ban tdrtént felfedezése utdn mir 2

évvel megtaldlhaté a hazai gydgydszatban is. Nagy
antibakteridlis hatasu, de az emberi szervezetre
is toxikus vegyililet. Az alkalmazdsdt a toxicita-
son kiviil korldtozza az ellene kialakulé bakterid-
lis rezisztencia.

A VII. tébldzatban (ldsd a fejezet végén) fel-
soroldsra kerttls 19 készitménybol 18-at az Egyesult
Gydgyszer és Tépszergydr /ma EGIS Gydgyszergyar/
d1litotta eld, 1 készitményt pedig a Chinoin /ma
Chinoin Gydgyszer &s Vegyészeti Termékek Gydra/
gydrtotta. A készitmények kozott mind parentera-
lisan, mind lokdlisan hatd gydgyszerek eldfordul-
tak, 5 gydgyszerformaban:

13 injekcié, 3 tabletta, 1 kendcs, 1 szemkendcs, 1

plomba.




3.3 Az antibiotikum-vdlaszték 1950 és 1960 kozdtt

Ez az évtized mind az alkalmazott dj hatdanyagok
szamat, mind az dj hatdanyagok megjelenési formdi-
nak {(gyodgyszerformdinak) korét igen jelentds mér-
tékben bovitette (VIII. tdbldzat).

Egyre gyarapodott a penicillin-készitmények szdma:
részben ordlis, r1észben parenterdlisan alkalmazha-
té 4j gydgyszerek jelentek meg. A gyodgyszerformik
szdma is 9-re ndtt: a 39 készitménybol.

22 injekcidé, 5 tabletta vagy drazsé, 4 kenbcs, 2
szirup, 2 sebhintdpor, 1 kapszula, 1 pdlcika, 1
szemkendcs, 1 por.

A penicillin adédsakor is kivdnatos, hogy a
vérben azt a penicillin koncentrdcidét tartsuk
fenn, amennyi elégséges a bakteriosztatikus hatds-
hoz. A gyors elimindcié miatt naponta akar
1.000.000 NE szikséges ahhoz, hogy a vérben dllan-
déan hatékony koncentrdcid 1legyen jelen.  Ennek
biztositdsdra 4dllitottdk eld a benzil-penicillin
és prokain-penicillin készitményeket: 1957-ben a
Promptcillin és Retardillin készitményeket kiilén-

b6z6 hatoértékkel.

Beléptek az antibiotikum-csoportba a kloramfenikol

tartalmd készitménvek.



Hazdnkban a kloramfenikol tartalmd készitmények
torzskdnyvezésére az aldbbi id&pontokban keriilt
sor, a teljesség igénye nélkiil:
Chlorocid kendcs 1953.
Chlorocid sebhintépor 1954,
Chlorocid drazsé 1954.
Chlorocid drazsé gyermekeknek 1956.
Chlorocid szirup 1957.
A  parenterdlis készitményeinek térzskonyvezédsére
csak a kdvetkezd évtizedben keriilt sor. Megjegyzen-
dé, hogy a koramfenikol erdsen allergizdl 1lokdlis
alkalmazdasa esetén, kiiléndsen ezért artalmas a Chlo-
rocid kendcs széleskérii, kritikdtlan haszndlata.
Ebben az iddszakban 1éptek be a magyarorszdgi
antibiotikus terdpiaba a tetraciklinek, 1958-ban és
1960-ban kerilt sor a térzskényvezésiikre. A tet-
raciklinek k&ziil az oxitetraciklin terjedt el ha-
zankban leginkabb.
A Tetran B drazsé torzskonyvezésének éve 1958, a
Tetran intravénas injekciéé 1960. Rezisztencia a
tetran félékkel szemben is kialakulhat, melyet a
felesleges adds elbsegit.
Erre az évtizedre jellemzd a mar emlitett u-

jabb szerkezetii antibiotikumok belépése, valamint

a kiilsgleg alkalmazott penicillin tartalmd készit-

mények tdrzskdnyvi toérlése.




3.4 Antibiotikumaink 1960-t6l 1970-ig

Az eldzs évtizedben az antibiotikum-vdlaszték b&-
viilését figyelhettilk meg. Nemcsak wGjabb hatdanya-
gokkal jelentkeztek az el6411iték, hanem Gj gydgy-
szerformdkkal is. Az alkalmaz4ds sordn azonban ki-
deriilt egyes készitmények toxikus volta, vagy e-
gyéb nem kivdnatos mellékhatdsa. Igy térzskdnyvi
triésre keriilt tobbek kozdtt:
- Bismocillin olajos injekcid
- Oracillin drazsé /az ervedeti penicillinmolekula
savérzékeny, szdjon 4t nem adhatd/
- Supracillin olajos injekcio

A tetraciklinek a klortetraciklinnel boviltek
/xantomycin/. A kloramfenikel €s az aminoglikozid
csoport valtozatlanul megtaldlhaté ez idészakban a
palettdn /IX. tdblazat/.

Az ordlis penicillin-féleségeket gazdagitotta
a Vegacillin tabletta. 1963-ban a Meticillin és
1964-ben az Oxacillin készitmények kerililtek tdrzs-
kdnyvezésre, amelyek a félszintetikus penicillinek

csoportjdba tartoznak. A meticillin hat a rezisz-




tens stafilokokkuszokra is. Toxikézisban is alkal-
mazhatd, injekcid formdjdban van forgalomban, csak
kérhdzakban haszndlhato.

Az Oxacillin injekcidé és kapszula a rezisztens
stafilokokkuszokra otszdr erSsebben hat, mint a
Meticillin.

Terdpidnkat gazdagitotta a poliének csoport-
jdba sorolhatd Nistatin, mint gombaellenes szer.
A Nistatin drazsé /makrolid szerkezetii/, szdjon at
adva a szdjlireg és oesofagus kandididzisdat gyoé-
gyitja a nydlikahdrtydra kifejtett helyi hatdsaval.
A bélrendszerbdl nem szivéddik fel, ezért gomba
szepszisben hatastalan.

Ebben az iddszakban Usszesen 37 antibiotikum-
-készitményt taldlunk, 8 gydgyszerformdban: 16 in-
jekcid, 7 tabletta és drazsé, 4 kapszula, 4 kendcs,

2 sebhintdpor, 2 szirup, 1 szemkendcs, 1 por.




3.5 A jelenlegi antibiotikum-vdlaszték

A jelenlegi antibiotikum-vdlaszték objektiv érté-
kelhettsége érdekében nagyon rdviden dttekintjuk
az 1970-t81 1980-ig eltelt id&északot. Sem az anti-
biotikumok &sszes szdmdt tekintve, sem a gyégy-
szerformdk viszonylataban nem 51 tént lényeges
vdltozds.

A terdpidnak fontos tagja, az emlitett évti-
zedben forgalomba Xkeriilt Semicillin kapszula /am-

picillin/ a félszintetikus penicillinek csoportja-

ba tartozik. Szélesebb spektrumu a hagyomanyos pe-
nicillin készitmémyeknél.

A Pyassan kapszula /Cefalexin/ elsd generdci-
6s cefalosporin.

Az antibiotikum-csoportban 38 készitmény ta-
l4lhatd, az elszd fejezetekben felsorolt gydgy-
szer formédkban.

Az utdébbi 5-6 év alatt (1980-1986) viszont
forradalmi vditozds kovetkezett be Magyarorszdgon
az antibiotikum-csoportban alkalmazott készitmé-
nyek tekintetében. A hazai gydrtdsd készitmények

vdltozdsa nem jelentds, 39 a készitmények szdma, 8

féle gydgyszerformdban (X. tdblézat, ldsd a feje-




zet végén). Az 55, nyilvdntartdsunkban megtaldl-
haté kiilfsldi készitmény azonban hozzdsegitette
terdpids gyakorlatunkat a korszertiség megkdzelité-
séhez.

Helyet kaptak az Eritromicinek. Makrolid

szerkezetiiek, bakteriosztatikus hatdsdak, a bakté-
rium fehérjeszintézis gdatldsdn keresztiil hatnak.
Szdjon 4t adva jo6l felszivddnak.

A Lincomycin és Clindamycin 1is bakteriosztatikus
hatdsd, a Clindamycin Penicillin allergidndl is
hasznalhato.

| A Cefalosporinok is egyre nagyobb tért kéve-
telnek maguknak. Az évek folyamdn forgalomba ke-
riilt Cefalosporinokat generdcidk szerint csoporto-
sitottak.

Az elst generacié a 60-as (Cefalotin, Cefaloridin,
Cefazolin, Cefalexin), a mdsodik (Cefamandol, Ce-
furoxim, Cefoxitim) a 70-es évek elején keriilt
haszndlatba, mig a legdjabb, a harmadik generdcid
(Cefoxatim, Cefoperazon, Cefsulodin, Ceftizoxim,
Ceftriaxon, Moxolaktam, Ceftazidin) tagjai az u-
toébbi 5 év termékei. A Cefalosporinok atoxikus ve-
gytiletek, nagy adagokban is adhatdk, mellékhatdsa-

ik gyengék. A penicillin-allergidsok t&bbségének

is adhatdk - bdr ilyenkor a cefalosporin bdrpréba-

kat célszerii elvégezni.



A jelenleg  nyilvantartdsba vett kiilfsldi
gydrtdsG antibiotikumokat (55 készitmény, 9 gydgy-
szerforma, ebb6l 36 injekcid, 5 tabletta vagy dra-
zsé, 5 granula, 3 kapszula, 2 kenécs, 1-1 szemke-
ndécs, szirup, spray és csepp) a XI. tdbldzat tar-
talmazza.

A baktériumok elleni kiizdelemben tehdt ma mar
rendelkeztink a legkorszeriibb gyégyszerekkel is,
bdr az importdlt mennyiség bizonydra nem elégiti
ki a teljes szikségletet. (Osszehasonlitdsként a
XII. tédblazatban az osztrdk é€s a nyugatnémet ada-
tokat kozoljik.)

Megjegyezném még, hogy kildndsen nagy - é&s
egyre ndé - az import-antibiotikumok szerepe. A ma-
gyar gydrak dltal elgdllitott készitményeken kiviil
1960-ban csak 2 importdlt kulfsldi készitmény be-
hozataldra kerilt sor. Az 1970-es években jdval
tébbre, 53 készitményre. Ebben az idészakban azon-
ban nem a mai értelemben vett regisztrdldsrdl volt
sz6, hiszen olykor csak egy-egy kontingenst, meny -
nyiséget hoztak forgalomba. Az 1970-es d&vekben

jelzett 53 készitmény koézil az 1985-6s import lis-

tan minddssze 13 készitmény taldlhatd.




Az antibiotikumok kombindlt alkalmazdsdval ma
mar az infekcidk legtdbbje elhdrithatd. Alkalmazd-
suk soran azomnban figyelembe kell venni, hogy an-
timikrébas terdpia akkor indokolt, ha ismert a kér-
okoz6, vagy ha nem ismert, de a beteg dllapota i-
gényli az antibiotikum addst. Profilaxis célja le-
het a veszélyeztetett' beteget fenyegets fertdzés
elharitasa.

A kezelés eredménytelenségét okozhatja azonban, ha

a kdrokozét nem, vagy félreismerik,

az antibiotikumot helyteleniil alkalmazzak,

a beteg ill. a betegség megitélése helytelen.

Hazankban az antibiotikum-fogyasztds rendki-
viil nagy, évente annyi, hogy mind a 10 millidé &1-
lampolgdrt 8-10 napig lehetne kezelni vele. E
nagy mennyiségii gydgyszer addsa nyilvdnvaldan fe-
lesleges.

A jdézan kritikdval adott antibiotikummal ke-
vesebb lesz a rezisztens tdrzs, kevesebb mellékha-
tds alakul ki, kevesebb k&ltség 4drdn sikeresebb

lesz a gyégyitds /30/.




VII.tablazat

Az antibakteridlis gydgyszerek vdlasztéka

1950-ben /9, 10/

Antigon kendcs
Dihydrostreptomycin
Fungin tabletta
Isonicid tabletta
Penicillin injekcid
Penicillin injekcid
Penicillin injekcid
Penicillin injekcid
Penicillin kendcs 3.
Penicillin plomba

Penicillin retard I,

inj. 0,5 g, 1,0 g, 5,0 g

100.000 NE

200.000 NE

200.000 NE /Chinoin/
1.000.000 NE

000 E/g

IT, III, olajos injekcid

Penicillin szemkentcs 1.000 E/g

Penicillin tabletta

50.000 NE

Promptcillin injekcid 300.000 NE
Streptomycin injekcidé 0,5 g, 1,0 g




VIII.tabldzat

Az antibiotikum vdlaszték boviilése
1950 és 1960 koszstt /10/

Beacillin injekcido 600.000 NE
Beacillin injekcid 1.200.000 NE
Beacillin szirup

Beacillin tabletta

Bismocillin olajos injekcid
Chlorocid drazsé

Chlorocid drazsé gyermekeknek
Chlorocid H kenécs

Chlorocid kapszula

Chlorocid kendcs

Chlorocid pédlcika

Chlorocid sebhintdépor

Chlorocid szirup
Dihydrostreptomycin injekcidé 1,0 g
Dihydrostreptomycin panthotendt
Oracillin drazsé

Penicillin injekcié 100.000 NE
Penicillin injekcidé 200.000 NE
Penicillin injekcidé 1.000.000 NE
Penicillin retard olajos injekcid 200.000 NE

Promptcillin injekcid
Promptcillin forte injekcié
Retardillin injekcid 300.000 NE
Retardillin injekcié 400.000 NE
Retardillin injekcid 600.000 NE
Retardillin injekcid 1.000.000 NE
Retardillin injekcidé 1.500.000 NE

o




VIiiI.tablazat (folytatds)

Streptomycin injekcid 1,0 g
Streptophen injekcio

Supracillin olajos injekcid 300.000 NE
Tetran intramuszkuldris injekcid
Tetran intravénds injekcid

Tetran intravénds injekcid gyermekeknek
Tetran B drazsé

Tetrinfan por

Tetran-Hydrocortison kendcs

Tetran kendcs

Tetran sebhintépor

Tetran szemkenécs




IX.tablazat

Az antibiotikum vdlaszték
1960 és 1970 kozstt /11/

Beacillin injekcid 600.000 NE
Beacillin injekcid 1.200.000 NE
Beacillin szirup

Beacillin tabletta

Chlorocid drazsé

Chlorocid drazsé gyermekeknek
Chlorocid kapszula

Chlorocid B kapszula 125 mg
Chlorocid B kapszula 250 mg
Chlorocid S injekcid

Chlorocid szuszpenzids injekcid
Chlorocid kendcs

Chlorocid H kendcs

Chlorocid sebhintépor

Chlorocid szirup

Meticillin injekciéd

Nystatin drazsé

Oxacillin injekcid

Oxacillin kapszula

Penicillin injekcid 100.000 NE
Penicillin injekcid 200.000 NE
Penicillin injekcié 1.000.000 NE
Promptcillin injekcid
Promptcillin forte injekcid
Retardillin injekcid 400.000 NE
Retardillin injekcidé 600.000 NE
Retardillin injekcid 1.000.000 NE

5




IX.tabldazat (folytatds)

Streptomycin injekcid
Tetran intravénds injekcid
Tetran intravénds injekcid gyermekeknek
Tetran B drazsé

Tetrinfan por
Tetran-Hydrocortison kendcs
Tetran kendcs

Tetran sebhintdpor

Tetran szemkendcs
Vegacillin tabletta
Xantomycin drazsé




X.tdblazat

A jelenlegi (1986. junius 30.) hazai elsdllitdsa

antibiotikum készitmények /11, 24/

Beacillin injekcié 1.200.000 NE
Beacillin tabletta

Brulamycin injekcidé 40 mg
Chlorocid drazsé

Chlorocid drazsé gyermekeknek
Chlorocid B kapszula 125 mg
Chlorocid B kapszula 250 mg
Chlorocid szuszpenzids injekcié
Chlorocid kendcs

Chiorocid Hydrocortison kendcs
Chlorocid sebhintépor

Chlorocid szirup

Doxycyclin ,Chinoin' kapszula
Gentamicin injekcid

Maripen tabletta

Meticillin injekcié

Neomycin drazsé

Nystatin drazsé

Oxacillin injekcid

Oxacillin kapszula

Oxybion porx

Penicillin injekcidé 1.200.000 NE
Promptcillin szuszpenzids injekcio
Promptcillin forte szuszpenzios injekcid

Pyassan kapszula

Retardillin szuszpenzids injekcid 400.000 NE

Retardillin szuszpenzids injekcié 1.000.000 NE

g
]



X.tablazat (folytatds)

Semicillin kapszula
Streptomycin injekcid 1 g
Tetran intravénds injekcid
Tetran intravénds injekcid gyermekeknek
Tetran B drazsé

Tetrinfan por
Tetran-Hydrocortison kendcs
Tetran kendcs

Tetran sebhintdpor

Tetran szemkendcs
Vegacillin tabletta




XI.tabldzat

A nyilvdntartdsban jelenleg szerepld
kiilf61di antibiotikumok

Ampiciliin granula

Ampicillin injekcid

Baypen injekcidé 1,0 g, 2,0 g, 5,0 g
Carbenicillin injekcid

Cefobid injekcioc 1,0 g, 2,0 g
Ceporin injekcid

Cefalexin granula

Dalacin C injekcid

Eradacin kapszula

Erythran granula

Erythromycin tabletta 100.000 E
Erythromycin tabletta 250.000 E
Erythromycin lactobionat injekcid
Geopen tabletta

Kanamycin sulfat injekcio
Licacin injekcié

Lincomycin injekcié

Mandokef injekcid

Mefoxitin injekcis 1,0 g, 2,0 g
Mycerin injekciod

Netromycin injekcid
Oleandomycin injekcid

Oletetrin drazsé

Oletetrin injekcid

Penbritin injekcid

Penstabil granula

Polymixin B injekcié

. Polymixin M sulfat injekcio

o




XI.tdbldzat (folytatds)

Rocephin injekcidé 1,0 g, 2,0 g
Securopen 0,5 g, 2,0 g, 5,0 g, injekcié
Tetraclean granula

Tetraolean kapszula

Tertacyclin kapszula

Trobicin injekcid

Tubocin injekciéd

Vancocyn injekcié

Vibramycin csepp

Vibramycin injekcid

Vibramycin porampulla

Vibramycin szirup

Zinacef injekcid 250 mg, 750 mg, 1,5 g
Zovirax injekcié

Zovirax szemkendcs

Kiils6leges antibiotikum kombindcidk

Dexapolcort N kendcs
Flucinar N kendcs
Oxycort spray




XI1. tabldzat

A nyugatnémet és az osztrdk antibiotikum

valaszték 6sszehasonlitdsa

Nyugatnémet adatok

A Rote Liste 1985-8s kiaddsdban a kovetkezd 9
antibiotikum csoport taldlhaté (278 gydgyszer, beleért-

ve a parallel készitményeket és a kombindcidkat is):

Aminoglikozidok
Cefalosporinok
Chloramfenicol
Lincomycin és makrolidok
Penicillinek

Ampicillin

Peptid

Tetracyclinek

Mds antibiotikumok /Fosfomycin, Fuzidinsav/

A gydgyszerformak szama Z1:

golydé (kugeln) granula hintépor
infazié inhaldcio injekcid
kapszula kendcs ldnc (ketten)
oldat palcika plomba

por por sziruphoz siccum

spray, aerosol spritz szirup

szuszpenzid tabletta zselé




XII. tabldzat (folytatds)

Osztrak adatok

Az Austria Codex 1984-1985 adatait tanulmdnyozva
a kdvetkeztk dllapithatdék meg: az osztrdk palettdn eb-
ben a csoportban rendkiviil sok a parallel készitmény.

Az 4ltaluk alkalmazott csoportositds (28 csoport}):

Aminoglikozidok Griseofulvin

Amfomicin Lincomycin
Bacitracin Neomicin
Kapreomicin Oleandomicin
Cefalosporin Paramomicin
Cefamicin Penicillin
Kioramfenicol Polimixin
Klindamicin Rifampicin
Cicloserin Spectinomicin
Eritromicin Spiramicin
Flektensav Streptomicin
Fosmomicin Tetraciklin
Framicelin Tirotricin
Fuzidinsay Vancomicin

Az egyes csoportokat megismerve kideriil, hogy a:z
osztrdk antibiotikumok szdma igen nagy: 528 /33/.

o=




XII. tdbldzat (folytatds)

Gybgyszerformdk szama 25:

balzsam csepp

gél, zselé golyé (kugeln)
hintdpor hitvelykip
inhalald oldat injekcid
kenécs kup

mixtura oldat

por spray
szemkendcs szirup

tabletta, drazsé

filcsepp
granula
infuazidé
kapszula

lanc (ketten)
orrkendcs
szemcepp

szuszpenzid




XVII. tablazat

A hazai antibiotikum-vdlaszték fejlodésének &sszefoglaldsa

Gydgyszerkincsiink
. e 3 g R
[Tipus 19507 1950-1960° 1960-1970 1986
bétalaktam, penicillin + + + +
bétalaktdam, cefalosporin +
tetraciklin + + +
kiéramfenikol + + +
amino-glikozid + + + +
polimixin +
eritromicin +
linkomicin +
lindamicin +
vancomicin +
egyéb + +
Készitmények szama 18 39 37 94
Gydgyszerformdk szdma 5 9 8 11
Belstleges alkalmazds,% 84.2 76.9 78.4 87.2
ebbtl oradalis, rel % 18.8 26.7 44.9 39.0
ebb0l parent.,rel % 81.2 73.3 55.1 61.0
Kiilséleges alkalmazds, % 15.8 23.1 21.6 12.8
Injekcid, % 68.4 56.4 43.2 53.2
fabletta, % 15.8 12.8 18.9 13.8
Kapszula, % 0 2.6 10.8 10.6
Kendcs, % 5.3 12.8 13.5 8.5

*hazai eld41llitdsu

M arai—+—import




4. Az antihipertenzivumok jelenlegi vélasztékdnak

kialakulasa és értékelése

4.1 A hipertémnia és gySgyszeres terdpidja

A magasvérnyomds-betegségben (hipertodnia)
szenvedsk szdma a civilizdcidé terjedésével egyre
né, és jelenleg az dugynevezett Mcivilizdcids be-
tegségek' kozoétt az elsd helyet foglalja el.

Megkililonbdztetlink primer és szekunder hiper-
ténidt. A betegség 80 %-4t a primer (esszencidlis)
hiperténia teszi ki, 14 %-4t alkotja a vese megbe-
tegedése kapcsdn kialakuld hipertémia, 3 %$-4t hor-
monalis okbdél bekdvetkezs, véglil ugyancsak az ese-
tek 3 %-4t teszik ki az egyéb okbdl, foleg a kopo-
nyaiiri nyomds fokozdéddsdt, tovdbbd az dlom-, niko-
tin-, anyarozs- és a szén-monoxid-mérgezést kovetd
hipertdéniak.

A betegség lefolydsa szerint megkilonbdztetlink
benignus hiperténidt, amelyben a diasztolés nyomds
120 Hgmm alatt van, a szemfenék lelet mnegativ €s

az &lettartam kezelés nélkil 10-20 évre terjed.




Malignus hiperténidra a 140 Hgmm feletti diasztolés
nyomas, emellett a retinaddéma, papillabdema, szem-
fenéki vérzés a jellemzs. Az élettartam kezelés
né1kil legfeljebb 2-3 év.

A hiperténidsok haldldnak oka az esetek
65-67%-4ban korondriaelégtelenség, szivinfarktus és
kardidlis dekompenzdcié. Ha magasabb kort €1 meg,
dgy celebrdlis folyamatok /25/, agyiégyulés—agyvér-
2és 411 eldtérben, foként a gybgyszerterdpia beve-
setése 6ta, mert az arterioszklerdzis kifejlodésé-
hez t&bb 1ds 411 rendelkezésre. A malignus alakban
elsdsorban a veseelégtelenség kovetkeztében kifej-
18d6 urémia a halal oka.

A hipertdénia-betegség terdpidja két részre
oszthaté:

a./ 4&ltaldnos és

b./ a vérnyomds cstkkentésére irdnyuld terdpidra.

a./ Eletméd-vdltoztatdssal. A pszichés feszilt-
ség tdvoltartdsa, a dohdnyzds, alkohol, feke-
tekdvé fogyasztdsdnak mérséklése vagy tiltdsa
jelenthet javuldst a beteg dllapotaban, de
sajnos ezeket az intelmeket kevés beteg fo-

gadja el. A vegetativ reakcidkat trankvillén-

sok és hipnoszedativumok adasdval lehet csOk-

kenteni.




b./ A vérnyomds cstkkentése minden esetben csak
fokozatosan todrténhet, mert a hirtelen csdk-
kentésnek agyldgyulds, vagy sulyos angina le-
het a kévetkezménye.

Mivel valamennyi antihipertenziv szer komoly
mellékhatdsokkal is rendelkezik, lehetdleg nem e-
gyetlen gyégyszert alkalmaznak nagy dozisban, ha-
nem kombiniciés terdpidt, ahol a kiildnbdzd értékes
vérnyomascsokkentdk £& hatdsai &sszeadddnak, a mel-
1ékhatdsok pedig cstkkennek.

A helyes gybgyszeres terdpia tehdt: pszichove-
getativ szétkapcsolé trankvilldns, ezen kivil ad-
renerg neuronblokkoldé alkalmazdsa + diuretikum +
grtédgité + bétareceptor-blokkoldé. A hipertdénids be-
tegek 30-40 %-4ndl szigoxd konvhasé-megvondsos dié-
t4t irnak els. Ajinlhatdé a kaldriaszegény étrend, a
vérnek a normalisndl magasabb 1lipid- és koleszte-
rin-tartalma azonban gyorsithatja annak sulyosbo-
ddsat. A kaldriaszegény étrenden kivil igen fon-
tos a kells, fokozatos fizikai aktivitas is.

A vérnyomdscsokkentd szerek egy része, foleg
az értdgiték, mir a felszabadulds eldtt is 1létez-
tek, terdpids megitélésiik azomnban az azdta eltelt

idtszakban jelentdsen vdltozott, mig régebben egy-




egy gybégyszert alkalmaztak, most - az elObb mondot-
tak értelmében - a kombindcidk alkalmazdsdra esik
fshangsaly.

A bétablokkoldk alkalmazdsdnak veszélye az,
hogy huzamosabb kezelés utdn az adagolds hirtelen
abbahagydsa szivinfarktus veszélyét idézi eld. E-
zért a bétablokkoldk adagoldsdat ajdnlatos fokoza-
tosan abbahagyni.

Az erek kitdguldsdt, ezzel a vérnyomds siillye-
dését a vazomotor kdzpontra, a vegetativ ganglio-
nokra, valamint a szimpatikus végkészulékekre bé-
nitélag haté gydgyszerek is okozhatjak.

Az arterioszklerdzis az artéridk lassan Kki-
fejlsds, az 6regedéssel nem oki Osszefliggésben 4l-
16 megbetegedése. Az intima sejtkézotti dllomédnya
fellazul, a sejtek elzsirosodnak és kozsttik a Kko-
leszterin, majd mész rakddik le az intima hialino-
san megvastagodik. A hiperténia kezdeti, labilis
szaka elinditja az arterioszklerdzist: az endotel,
az elasztikus szdvet és a medis megvastagszik, a:z
artéridk 1lumene fokozatosan sziikiil, a periférids
ellendllds no, igy fixdlttd vdlik a hipertdnia, a-

mely kiilénbdz8 sdlyos elvdltozdsokhoz vezet /25/.




A szorosabb értelemben vett értdgitdknak azo-
kat nevezziik, amelyek az erek simaizomzatat er-
nyesztik el. Ezeket haszndljak a hirtelen nagy
fajdalommal jaro érgdrcsdk, érkrizisek, valamint
az ereket sziikitd érelmeszesedéses folyamatok ke-
zelésében 1is, amelyek kovetkeztében a megbetege-
dett érteriilet vérellatdsa sulyosan kdrosodik. E-
zek a gyobgyszerek foleg nitro- és nitrit-vegyiile-
tek. A vazomotor-kdzpontra fOleg a szinus karoti-
kus kemoreceptorai 4ltal kivdltott reflex utjédn
hatnak.

Pl.: Nitromint tabl., Nitromint retard 2,6 mg
tabl., Nitropenton, Rigedal, Nikotinsav (ez
nemcsak fontos vitamin, de erds értagitd is),
Paniverin, Xavin, Reszerpin, amely utobbi jol
csdkkenti a magas vérnyomast, ha az centralis

izgalmon alapszik /27/.

4,2 Az antihipertenziv szerek megjelenése

A magyar gyogyszerek kozott mdar 1933-ban taldlunk
nem a mai értelemben vett antihipertenziv szereket,

hanem az értdgitdk csoportjdba tartozd gydgyszere-

ket. Ertdgitdmak szorosabb értelemben az erek si-

maizomzatdt elernyesztd szereket tekintjiik..




A felszabadulds elétt a vérnyomas csdkkentésre

hasznalt gyégyszereket négy csoportra osztottdk.

b./

Salétromsav- és salétromossav-észterek,
Teofillin-, teobromin-csoport,
Brém-jéd, roddnsdk és kombindcidk (az d4G.n.

"megnyugtatok'),

Szervkivonatok csoportja.

Elektiv értagitd hatastak az elsd csoportba
tartozo készitmények. Ide tartozott a 0,5
mg-os Nitromint tabletta, mely elsGsorban an-
gina pectorisban életmentd hatasua lehet /1933-
ban todrzskényvezték/, tovabba az 1934-ben re-
gisztrdlt Natrium nitrosum injekcidk /7 féle
hatdanyagtartalommal/. 1938-ban forgalomba
kertilt az Acidum nicotinicum injekcid és tab-
letta.

A masodik csoportba tartoznak az igen nagy
mennyiségben alkalmazott Diafillin-készitmé-
nyek. Ez a gydgyszertipus teofillintartalma
révén értagité, de szivmikddést Javitd és
hugyhajté hatdsa is van. A szivmiikédés javi-
tdsaval segithet angina pectorisos és tiidd-

8démds rohamban, értdgité hatdsa réven az a-

gyi erek gércsét is oldva elhdritja émféﬂfé-
getd apoplexiat. A csoport tagjait mar 1935-

ban alkalmaztdk a gydgydszatban hazankban.




c./

d./

A  harmadik csoportba az arterioszklerdzis
ngyégyszerei sorolhaték. Ugy tapasztaltdk,
hogy jédadagoldssal a koleszterin okozta €r-
elmeszesedés lassithaté. 1937-ben jelent meg
Magyarorszagon az Intrajéd. Ugy tapasztal-
tdk, hogy ha kombindljdk a hatdanyagokat,
jobban hatnak.

A fentiekben leirt hdrom csoporton kivil al-
kalmazdsra kerilt az, U.n. Szervkivonatok cso-
portja is. Abbol a ténybsl indultak ki, hogy
a szervezet tobbféle értdgité anyagot termel
és ha ez a szervezeten beliil nem termelddik
megfeleld mennyiségben, szervkivonatot tartal-
mazé gybgyszer adédsdval kiviilrol kell pdtolni,
pl. Atriphos /1942/, Corhormon /1935/.

A jelenlegi gydgyszerkindlat bemutatdsa érde-

kében mutatom be az 1950-es évben meglévs készit-

ményeket /28/ a XIII. tédbldzatban. Osszesen 41

készitményt taldlunk, 5 gydégyszerformdban (17 in-

jekcié, 16 tabletta vagy drazsé, 4 oldat, 3 kap, 1

"pdrna').
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4.3 Az antihipertenziv szerek vdlasztéka

1950-t51 1960-ig

A csoport terdpias felfogasaban 1950-t51 je-
lentds valtozdas kivetkezett be.
Tsrzskényvi torlésre kertilt t&bb korszeriitlenné
valt készitmény és a terdpids fécsoport most mdr
t6bb alcsoportot kapott a gydgyszerkutatds, az or-
vosi-gybégyszerészeti tudomdnyok akkori 4llésdnak
megfelelden.
Az elbzt fejezetekben felsorolt négy csoport meg-
maradt és a kdvetkezdkkel bovilt:
e./ Szimpatikus béniték
Az adrenalin serkentd hatasdt gétoljdk, a
gdtlé hatdsokat nem, vagy csak enyhén befo-
lydsoljdk. Pl. Redergam készitmények.
f./ Ganglionbénitdk
Szimpatikus ganglionbénitdssal vérnyomdssily-
lyedést 1lehet eléidézni, felhaszndlhaté e:z
pl. nagyobb miitéteknél.
g./ Periférids értdagitdk csoportja

h./ Rezerpincsoport /a centrdlis alapon nyugvd

hyperténidt csdkkenti/.
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A csoportban 50 készitmény taldlhatd (XIV.
tdbidzat), 6 gydgyszerformdban (19 injekcid, 25
tabletta és drazsé, 2-2 kap és csepp, 1-1 oldat és

"parna').

4.4 Antihipertenzivumaink 1960-td61 1970-ig

Erre a 10 éves idoszakra jellemzd a csoport szer-
kezetének dtalakuldsa. A valtozds az egyes alcso-
portokon beliil nemcsak mennyiségi, hanem a terdpi-
4s értéket nagyban ndveld mindségi vdltozas is.
Az alcsoportok egymasutdnisdga és szerkezete 1is
dtalakult /10, 11/.
a./ Szimpatikus bénitok
b./ Ganglion bénitdk
Synapleg megjelenése
c./ Salétromsav- és salétromossav észterek
d./ Nikotinsav csoport
e./ Theobromin, theophyllin csoport
f./ Szervkivonatok
g./ Periférids értagitdk (itt Gj a Mydeton, amely
a vérnyomast kissé csskkenti, igen jelentds a

periférids értdgité hatdsa/

h./ A hipertdnia és arterioszklerdzis gydgyszerei
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kombindcidkban
i./ Reszerpin-csoport

Az antihipertenzivum-csoportban ebben az ido-
szakban 51 készitményt taldlumnk (XV. tdblazat), 6
gyégyszerformédban (16 injekcid, 31 tabletta ¢és

drazsé, 1-1 kip, csepp, oldat, pdrnal.

4.5 A jelenlegi antihipertenzivum vialaszték

(1970-1985)

Az antibiotikumvdlaszték alakuldsdhoz hasonldan az
1970-t61 1980-ig eltelt iddszakban jelentékeny
vdltozds nem tortént. Az évtized vége felé azonban
megindult az antihipertenziv szerek dtértékelsdé-
se. Az 1985. évi védlaszték ezek utdan a kovetkezd-
képpen alakul, (eldre bocsdtva azt a tényt, hogy
ez esetben nemcsak a hazai tdrzskdnyvezett készt-
ményekkel foglalkoztam, hanem a raciondlis, kor-
szerti terdpia megvalésitdsdhoz mnélkiilézhetetlen,
néhdny a nyilvdntartdsunkban taldlhaté kiilfoldi,
G.n. "K'" szdmos készitményekkel is).

Uj fajta csoportositds szerint tekintjik 4t a

a./ Koszoruértagitdk

Itt a hazai gydégyszerecken kivil 3 importalt

készitmény is taldlhaté, pl. Corinfar.




b./

d./
e./

£./
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Antihipertenziv szerek

Ebben a csopotban 5 kiilfsldi szer is taldlha-
t6. Belépett hazaiként a Trasicor 80 tablet-
ta, a két Visken, Viskaldix, Betaloc és Mini-
press 1 mg, Z mg.

Antiarterioszkleritika

A csoport igen értékes tagja a két Cavinton
készitmény, amelyek hatdanyaga eredeti magyar
molekula és foleg az agyi keringés megjavita-
sgban van igen nagy szerepe. Tébb kilfoldi
orszag jelenleg foglalkozik a bevezetésével.
Vazokonstriktorika periferika

Vazodilatorika periferika

Fontos helyet foglal el ebben a csoportban, a
masik originalitdas a Bencyclan - Halidorx
készitmény. Direkt mdédon a simaizom bénita-
saval oldja az érgbrcsdt.

Diuretika

Ez a csoport a hagyomanyos vizhajtdkon kiviil
magaba foglalja a kdlium-kiméld Brinaldix és
Hygroton tablettdk kiilénbszs hatdanyagtartal-
mi készitményeit is.

Az antihipertenziv szerek terdpids csoportja-

ban levs gydgyszereink szdama 1985-re 80-ra boviilit,

ebbB1l 71 hazai elsdllitdsd, 9 import. A szokdsos 6

gyogyszerforma megoszldsa: 19 injekcidé, 47 tablet-

ta és drazsé, 2 végbélkdp, 1-1 csepp, kapszula és

"parna''.
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4.6 A magyar antihipertenzivum-vdlaszték Osszeha-

sonlitdsa az osztrak és nyugatnémet adatokkal

Eldre kell bocsatani, hogy mindkét nyugati
orszdgban ebben a terdpids csoportban is pdrhuza-
mos készitmények todrzskdnyvezése folyik. Tehat
egyidejlileg tobb el6dllité is gydrthat parallel
készitményeket.

Az Austria Codex 1984-1985 kiaddsa alapjan a k-
vetkezd csoportok taldlhatdk hipertenziv terdpia-
jukban.

a./ Aldometil készitmények

b./ Diuretika

c./ Ganglionbéniték (mely csoportba soroljdk a

Hidergint, a Redergamot, ide tartozik a Lopi-

rin-Captopril tartalmdi készitmény, mely a ha-

zai gyakorlatba Tensiomin tabletta néven vd-

1ik ismertté 3 erdsségben, 25 mg, 50 mg, 100

mg )

d./ Reszerpin csoport és kombindcidi
e./ Korondria terdpia
f./ Theobromin, theophyllin csoport

g./ Vazodilatancia
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Ebben a hét alcsoportban 76 készitmény taldl-
haté, egy-egy hatdanyag tébb. hatdserdsségben is.
Mindezek négy gydgyszerformdban fordulnak eld: 16
injekcid, 55 tabletta, 4 csepp, 1 kapszula.
Osszevetve a hazai kindlattal, Osszgydgyszer- és
gyégyszerformdk kozdtti megoszlds  tekintetében
nincs szignifikdns kiilénbség, de az osztrdk palet-
ta Gsszetétele korszeribb a hazaindl.

Az NSZK antihipertenziv-csoportjaba roviden
jellemz a korszerliség, a rauvolfia /reszerpin/
alkaloidon kivil az egyéb alkaloidok, fdleg a vis-
cum album alkalmazdsa, valamint tobb drogkeverék
is. Sok készitmény reszerpin-kombindcidkat tartal-
maz. Felsorakoznak a metildopa mellett a Clonidin
/Nepresol/, Labetalol /Trandate/, Metoprolol /Be-
taloc/, Prazozin /Minipress/ tartalmd készitménye-
ik is, melyek nagymértékben lehetdvé teszik a be-
teg érdekében kivdnatosnak tartott kombindlt terd-
piat.

Magyarorszdgon nagy lépéseket tettink és kell
még tenniink ennek a terdpids csoportnak a korsze-
riisitése érdekében. ©Ennek a fontos tevékenységnek

a meginduldsadt mutatja, a Betaloc, Metoprolol,
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Prazozin, Minipress, Captopril /Tensiomin/ Estulic
/Guanfacin/ bevezetése. Egyelére az elbBretdrésik
a terdpids gyakorlatban nem zavartalan és nem aka-
dilymentes, mutatjdk ezt viszonylag Xkicsi gydgy-
szerkereskedelmi forgalmi adataik.

Visszaté;ve az NSZK-csoport elemzéséhez, a
csoportban 137 készitmény taldlhatdé és ezek tech-
nolégiai szempontbél 7 gydgyszerformdban jelennek
meg. Megdllapithatd, hogy a perordlis készitmények
ardnyaban nagy az eltolddds és figyelemfelkelts a
viszonylag nagyobb kapszula gydgyszerforma arany
/32, 33/. 11 injekcidé, 100 tabletta, 11 kapszula,
8 csepp, 4 drogkeverék, 2 szirup(saft) és 1 mixti-
ra taldalhaté a nyugatnémet antihipertenzivum-pa-

lettan.
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XIII. tabldzat

Magyarorszdgon térzskényvezett antihypertenziv

szerek 1950-ben /7-9/

a./ §ale£19m§az—_e§ salétromossav-észterek
Amylnltrlt parna
Natrium nitrosum injekcio (1, 2, 3, 4, 6, 8, 10 %)
Nitromint tabletta 0,5 mg

Nitromint tabletta 1,0 mg

Calciumtheosan drazsé

Deriphyllin injekcid

Deriphyllin solutié

Deriphyllin suppositorium

Diaphyllin injekcid i.v. és gluteosum
Diaphyllin suppositorium

Diaphyllin tabletta

Glucophyllin injekcid

Papaverintheosan drazsé
Rutophyllin tabletta
Theobromini natr. salic. alkalisolvens 0,5 g

Agatheosan drazsé
Bromcalciumtheosan drazsé
Cholparin tabletta
Etopurin tabletta

Jodcalciumtheosan drazsé

Jodpapaverintheosan drazsé

o




- T

XIII. tdblazat (folytatéds)

Jodtheosan drazsé

Niton drazsé

T.E.A.B. injekcid

T.E.A.B. suppositorium

Theobrominum jodatum drazsé

Theobrominum jodatum c. papaverino drazsé

Atriphos injekcid
Corhormon injekcid
Myangin injekcid
Myangin liquidum
Myofort injekcid
Myofort solutio

Padutin injekcid




- 109 -

XIiV. tabldzat

Antihypertenziv szereink 1950-t81 1960-ig /9/

Amylnitrit pdrna
Natrium nitrosum injekcidé (4, 6, &, 10 %)
Nitromint tabletta 0,5 mg

Nitromint tabletta 1,0 mg

0,

Acidum nicotinicum injekcid 0,5 %
Acidum nicotinicum tabletta 0,05 g
Diaphyllin injekcidé gluteosum és venosum
Diaphyllin suppositorium

Diaphyllin tabletta

Paniverin injekcid

Paniverin tabletta

Rutophyllin drazsé

Tensopan S.N. tabletta

Tensopan tabletta

Theobr. natr. salic. alkalisolvens drazsé
Theobr. natr. salic. tabletta 0,5g

c./ Megnyugtatdk, brém-, jéd-, roddnsék és kombindcidk
Agatheosan drazsé
Aljodan tabletta
Cholparin tabletta
Etopurin tabletta
Intrajod injekcid

Jodpapaverintheosan drazsé

Jodtheosan drazsé
Neojodin injekcio

Niton drazsé

9
K]
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XIV. tdbldzat (folytatds)

Atriphos injekcio

Corhormon injekcid

Redergam cseppek

Redergam injekcid

Redergam tabletta sublingudlis hasznalatra
Secadol drazsé

Hexameton drazsé

Hexameton injekcid

T.E.A.B. injekcid

T.BE.A.B. suppositorium

Priscol injekcid
Tolazolin injekcié, oldat és tabletta

Rausedyl injekcidé 0,1%

Rausedyl injekcid 0,25%
Rausedyl tabletta 0,1 mg
Rausedyl tabletta 0,25 mg
Vasobroman tabletta
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XV. tablazat

Antihypertenziv gyégyszerek 1960-t&51 1970-ig /10,11/

Bivelin injekcid

Corontin drazsé

Kefalgin drazsé

Redergam cseppek

Redergam injekcid

Redergam tabletta szublingudlis haszndlatra

Secadol drazsé

Synapleg tabletta

c./ Salétromsav- és salétromossav-észterek

Amylnitrit pdrna

o

Natrium nitrosum injekcid 4

Natryium nitrosum injekcié 10 %
Nitromint tabletta 0,5 mg
Nitromint tabletta 1,0 mg
Nitropenton tabletta

Rigedal tabletta

d./ Nikotinsav-szdrmazékok

Q.

Acidum nicotinicum injekcid 0,5 %
Acidum nicotinicum tabletta 0,05 g
Paniverin injekcid

Paniverin tabletta

)
b
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XV. tdbldzat (folytatds)

Diaphyllin gluteosum injekcid 24 %
Diaphyllin venosum injekcié 4,8 %
Diaphyllin végbélkup

Etopurin tabletta

Rutophyllin tabletta

Atriphos injekcid

Corhormon injekcid

Bupatol injekciéd
Bupatol tabletta
Mydeton drazsé
Mydeton injekcid
Tolazolin injekcid
Tolazolin oldat

Tolazolin tabletta

Agatheosan drazsé

Aljodan tabletta

Erpozid forte tabletta
Erpozid tabletta

Intrajod injekcid
Jodpapaverintheosan drazsé
Jodtheosan drazsé

Provezid tabietta

o
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XV. tébldzat (folytatds)

Rausedyl injekcid 1 mg
Rausedyl injekcid 2,5 mg
Rausedyl tabletta 0,10 mg
Rausedyl tabletta 0,25 mg
Tensatrin tabletta

Vasobroman tabletta
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XVI. tablazat

A hazai antihipertenziv szerek jelenlegi

valasztéka /11,24/

Amylnitrit pdrna

Atriphos injekeid
Cloracyzin drazsé /K/
Clinium tabletta
Corhormon injekcid
Corinfar drazsé /K/
Corontin drazsé

Corontin forte drazsé
Corontin végbélkup
Nitromint tabletta 0,5 mg
Nitromint retard tabletta 2,6 ug
Nitropenton tabletta
Rigedal tabletta

Sorbonit tabletta /K/
Rutophyllin tabletta
Sensit tabletta

Arfonad injekcidé /K/

Depressan tabletta /K/

Diaphyllin gluteosum injekcidé 24 %
Diaphyllin venosum injekcic 4,8 %
Diaphyllin tabletta

Diaphyllin végbhélkip

PN
uuycgyt table

+ 4
L=~

o]

e
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dbldzat (folytatas)

Erpozid forte tabletta
Erpozid tabletta
Hyperstat injekcid /K/

Nepresol
Rausedyl
Rausedyl
Rausedyl
Redergam
Redergam
Redergam
Regitin
Sanegyt
Sanegyt
Sanegyt

injekcio
injekcid
tabletta
tabletta
cseppek
injekcid
tabletta
injekcid

injekcio

tabletta

tabletta

/K/

2,5 mg
0,10 mg
0,25 mg

/K/

10 mg
25 mg

Sanotensin tabletta 10 mg

Sanotensin tabletta 25 mg
Tendor tabletta
Trasicor 80 mg tabletta

Vasobroman tabletta

Visken injekcid
Visken tabletta
Viskaldix tabletta

c./ Arterioszklerotika

Agatheosan tabletta

Cavinton
Cavinton
Devincan
Devincan

Etopurin

tabletta
injekcid
tabletta
injekcid
tabletta

Intrajod

injekcio

Jodpapaverintheosan drazsé

0
]
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XVI. tdbldzat (folytatds)

Prodectin tabletta
Miscleron kapszula

Acidum nicotinicum injekcidé 0,5 %
Acidum nicotinicum tabletta 0,05 g
Bivelin injekcié

Bupatol tabletta

Halidor injekcid

Halidor tabletta

Natrium nitrosum injekcid 4 %

g,

Natrium nitrosum injekcidé 10 %
Paniverin injekcid

Paniverin tabletta

Stugeron tabletta

Tolazolin tabletta

Xavin injekcid

Xavin tabletta

f./ Diuretika
Aldectone injekcidé /K/
Brinaldix 10 mg tabletta
Brinaldix 25 mg tabletta

Furosemid injekcid

Furosemid tabletta
Hygroton tabletta 25 mg
Hygroton tabletta 50 mg

Hypothizzid tabletta Z5 mg
Hypothiazid tabletta 100 mg
VeroSpiron tabletta 50 mg

A /K/ jelzés az importdlt készitményeket jeldli.
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XVIII. tabldazat

A hazai antihipertenziv gydgyszerkincs alakuldsa

it =t o ¥y
1950 19850-1960 1960-1970 1985 Ausztria NSZK
Készitmények szdma 41 50 51 80 76 139
Gydgyszerformak szama 5 6 6 6 4 7
Injekcidk részardanya 41.5 38.0 31.4 23.8 21.1 8.0
Tablettdk és
kapszuldk részardnya  39.0 50.0 60.8 60.0 73.7 81.0
Oldat, csepp részaranya 9.8 6.0 3.9 1.3 5.3 8.0
Kip részaranya 7.3 4.0 2.0 2.5 0 0

* e s .

csak a hazal eldallitdsa
& %
hazai + import




- 118 -

5. A vizsgdlat eredményeinek, megdllapitdsainak

sszefoglalasa

5.1 A magyar gydégyszervalaszték fejlsdésének dlta-

lanos értékelése

5.1.1 A gydgyszerértékelési és -tdrzskdnyvezdsi

folyamat fejlédése

Szdzadunk elején wmal értelemben vett gydgy-
szerértékelésrdl nyilvanvaldan nem beszélhetiink, a
gybgyszerkészitmények torzskényvezése csupdan admi-
nisztrativ 1lépés volt /v.8. a 2.1.1 fejezetben 1le-
irtakkal/.

A harmincas években a todrzskényvezést megeld-
z6 értékelés kisérletes része gyakorlatilag csak -
foleg kémiai - mindségellensrz6 vizsgdlatbdl 411t
/ldsd 2.1.2 fejezet/.

A 3180-173/1951. Eid.M.sz. rendelet rdgziti a

klinikai vizsgdlatok rendjét, majd a 7/1970. Eu.M.

rendelet vildgosan megklilénbdzteti a klinikai far-
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makolégiai és klinikai vizsgdlatokat. Egyidejuleg
az OGYI kiadvanyaiban rogzitésre keril a preklini-
kai vizsgdlatok kovetelményrendszere is.

Vizsgdlataim alapjdn megdllapitottam, hogy
Magyarorszdg végigjdrta a gyégyszertﬁrzskényvezési
ksvetelményrendszer fejlodésének mds orszagok 4i-
tal is kitaposott utjat. /Természetesen az egyes
kovetelménytipusok "finomitasa" tekintetében az e-
15z6eken kivil tobb mads '"iépcstfok" is megkiilén-
bsztethetd, értekezésemnek azonban csak az alapve-
ts, a rendszerre jellemzO vialtozasok figyelemmel
kisérése volt a célja./

A folyamat ddntéseinek szakértsi szinten valéd
meghozatala szempontjdbél hazdnk a fejlédésben
t5bb orszdgot meg is elozott.

Noha a gyégyszertbrzskﬁnyvezés egyértelmien
egészségligyi kérdés, ennek alapvets jogi szabdlyo-
s4s4it a felszabadulds eldtt sokdig a Belitgyminisz-
térium végezte /lasd a 90.000/1903, 200/1933. és
25.513/1935. B.M. rendeleteket!/, mivel az egeész -
ségligyi igazgatést csupdn beliigyi kérdésmek és fe-
ladatnak tekintették. A Beliugyminiszternek tanacs-
adé és véleményezd szerve volt 1868-t4l az Orszéa-

gos Kozegészséglgyi Tanics. Kezdetben az dj gyogy-

A" 2N
32N

sTeTkészrtuwény eltédttitas

umnak kellett jelenteni, a Népjoléti Minisztérium

£ is--aBeliigyminisztéri-_
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hatdskére a forgalomba hozatali d&ntésre /1903/,
majd a kulfsldrsl behozanddé gydgyszerek kodrének
meghatdrozasdra koridtozddott /1935/.

Az OKI megalakuldsakor dtvette a tdrzskdnyve-
zési ilgyek intézését és a mindségellendrzési ki-
sérletes vizsgdlatok végzését, az indokoltsdg és
alkalmassdg megdllapitdsa - tehat a déntd szerep -
azonban az Orszdgos Kézegészségiigyi Tandcs kezében
volt.

A felszabadulds utdn a torzskdnyvezési folya-
mat feletti feliigyeletet az Egészségligyl Miniszté-
rium, az indokoltsdg-alkalmassdg megdllapitdsdt az
Egészséiigyi Tudomanyos Tandcs veszi 4t, az utdbbi
jelsli ki a humdn kiprébdldst végzo klinikdkat is.
Az OKI szervezd és minbségvizsgald szerepe kezdet-
ben megmarad (3180-173/ 1951. Eii.M. rendelet).

A kérdés 1962-ben, az OGYI megalakuldsdval
dtmenetileg bonyolultabbd vdlt, mert az 0j intézet
dtvette az OKI-té1 a preklinikai fdzis értékelése
egy részét. Az OGYI 1968-t61 kezében tarthatta mér
a teljes folyamat irdnyitdsdt.

A gydgyszerértékelési folyamat idejét az 1is
cstkkentheti, hogy a dontéseket hozdk ezt a munkat

féfoglalkozdsban végzik, s nemcsak egyéb tevékeny-

gépuk Kiegészitéseként, mintegy szakertokémtu Igy
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sokkal jobban fel tudnak késziilni ennek a feladat-
nak az elldtdsdra. Ennek szellemében a 7/1970.
Eii.M. rendelet a gydgyszer-tdrzskényvezési donté-
sek meghozataldval /az Eii.M. feliigyelete mellett/
az OGYI-t bizta meg, a szakértdi bizottsdgok /az
ETT bizottsdgai/ tandcsad6-értékels szerepet tOlL-
tenek be. Az Egészségiigyi Minisztérium csupidn a
forgalombahozatali engedély kiaddsat, az importéa-
landé készitmények listdjdnak Osszedllitdsdt /és
az 4rképzést/ tartotta fenn magdnak.

Igy 1985-tsl Magyarorszagon bevezethetd volt
az a - nemzetkdzi mércével mérve is egyediildlid -
rendszer, hogy az importkészitmények térzskdnyve-
zésének /tudomdnyos/ tevékenységét szét lehetett
vdlasztani az adott idészakban importdlandd gyogy-
szerek list4djdnak Osszedllitdsdtdl /az utdbbi te-
vékenységben pénziigyi kérdések is fontos szercpet
kapnak/. Az elobbit az OGYI, az utébbit az Eu.M.
végzi. Az eredmény: a nyugati cégek nem a magyar
"piacon", hanem ezért a "piacért" versengenek, s
ez nagymértékben beleillik az Gj magyar gazdasdg-

politikéba.
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5.1.2 A tdrzskdnyvezett gybgyszerkészitmények szd-

minak valtozdsa

A II.-ITI. tdbldzat és az 1l.-2. dbra adatai-
nak értékelése soranm figyelembe kell venni azt a
- 2.2 fejezetben mar leirt - tényt is, hogy a va-
1éban importalt készitmények szama sohasem kdzeli-
tette meg a tdrzskdnyvezett kulfsldi készitmémnye-
két, igy a tényleges gybgyszerszdm felmérése ne-
hézségekbe ttkdzik.

Megallapithatd, hogy 4 hazai el6dllitdsd ké-
szitmények széma 1985-ig egyenletesen nd, s €z i-
deig a rvendelkezésre 4116 gybégyszerek mnagyobb héa-
nyaddt adta. Figyelemre né1td az az 550 készitmény,
amit magyar gybgyszergydrak 1950 dta torzskdnyvez-
tettek. A kozelmGltban végrehajtott torzskonyvi
t5r1és /35/ jelentdsen csokkenti a hazai készitmé-
nyek szdmdt, s 1gy az importdlt gydgyszerek szd4ma
virhatéan meghaladja az 50 %-ot. Beszerzésik nagy
terheket ré a népgazdasagral

A szakemberek véleménye szerint 2000 készit-
mény alatt nemigen lehet kielégits - legfeljebb

elfogadhaté - gyégyszervélasztékrél beszélni /ebbe
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nem szamitanak a pdrhuzamos készitmények/! Figye-
lembe véve azt 1is, hogy gybgyszerkészitményeink
egy r1észe az EVSZ-ajanldsok szerint elavult, a je-
lenlegi magyar védlasztékot legfeljebb elfogadhatd-

nak minssithetjik.

5.1.5 Az egyes gydgyszerformak megoszlasa

Munkdmban megdllapitottam /2.3 fejezet, IV.
tdbldzat/, hogy a gyégyszexrformak ardnya a harmin-
cas évektsl napjainkig jelentOs mér tékben valto-
zott.

A gyégyszerformdk szdma ma megfeleldnek te-
kinthetd, ha
- figyelembe vesszik azt a magyarorszagi sajdtos-
ségot, hogy egyes gybgyszerformdk a Formulae Nort -
malesbe vagy a Gydégyszerkdnyv galenusi részébe ke-
riiltek 4t;

- és «csak az alapvetd gyégyszerforma-tipusokat

vizsgaljuk.
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A szakirodalom /35/ ugyanis példdul a - nd-
lunk uralkodé - tabletta gydgyszerforman belil 8
alcsoportot kiilonbsztet meg /egyszeri tabletta,
kontrolldit hatdanyagleaddsd, réteg és cffervesz-
cens tabletta, valamint film-, intesztinoszolvens-,
prés-és cukorbevonatd tabletta/. Megfeleld Ossze-
hasonlitdsi alap hidnydban ezekre az alcsoportokra
nem végeztem szdmszerti értékelést, azonban a fej-
lett nyugati cégek gydgyszervdlasztékat eclemezve
1dthatd, hogy ndlunk viszonylag sok az Yegyszerd"
tabletta, naluk a kontrolldlt hatbanyagleaddsu
"specidlis'" szildrd gydgyszerforma. Hasonlé kdvet-
keztetés vonhatd le a tdbbi gydgyszerforma alcso-
portjainak vizsgdlatakor is.

A modern gyégyszerformdk fejlesztése terén
hazink tehdt kissé elmaradt a vildgszinvonaltol.
Fejlesztés csak igen nagy beruhdzdsok &rdn lenne
lehetséges.

Hasonld kovetkeztetések vonhaték le a gyer-
mekgydgyszerek formuldldsa tertletén is /lésd a

2.4 fejezetet/.
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5.1.4 Egy- és tébbhatdanyagu gydgyszerkészitményeink

A 2.5 fejezetekben, valamint az V. téblazat-
ban és a 3. 4bran bemutatott adatokat ugy kivanom
6sszefoglalni, hogy mig a felszabadulds eldtt alig
volt forgalomban Magyarorszdgon wmonokomponensii ké-
szitmény, addig 1953 és 1985 kozdtt az egy- és
tébbkomponensii készitmények szdmardanya gyakorlati-
lag nem valtozott, gyogyszervdlasztékunk kb. 2/3
részét egyhatdanyagu készitmény teszi ki. /A legu-
tobbi  tdrzskdnyvi tdrlés kissé csdkkentette az
egykomponensii gydgyszerek részardnydt./

Annak a kérdésnek az értékelése, hogy mi a
tobbkomponensit készitmények helyes vrészardnya a
gydgyszervdlasztékban, nem kdnnyd.

Egyes orszdgok - igy pl. Svédorszédg - kifejezetten
térekednek a tébbkomponensii készitmények teljes
megsziintetésére. A hazai gydgyszerterdpids szokd-
sok szerint azonban hasonld mdédon legfeljebb azt
érhetnénk el, hogy a betegek néhdny tdbbhatdanyagu
gyoégyszer helyett sok monokomponensii készitményt
alkalmazndnak. Bizonyos esetekben pedig /ldsd a 4.

fejezetben!/ kifejezetten eldnyds fix kombindcidk

1lealmaodea n  deamind ’b
arKagrmazasa—a-teiapiapdits
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Kénnyebb az értékeld helyzete, ha a tsbbkom-
ponensii készitményekben taldlhaté hatdanyagok szd-
mat vizsgdljuk. Terdpids szempontbdl nehezen indo-
kolhaté a 4 hatdanyagnal tébbet tartalmazé kombi-
ndcidék 1éte, eczekre legfeljebb egészen kiltnleges
esctekben lehet sziikség. Marpedig gybgyszervdlasz-
tékunk 6 %-a ilyen késztményekbdl 411 /1983%-as a-
dat/. [bbsl a szempontbdl a vidlaszték elavult!
E1 nem hanyagolhaté szempont az is, hogy a mellék-
hatés-gyégyszer-kﬁlcsﬁnhatés—figyelé rendszerek mii- |
kodését, tehdt a gybgyszerértékelés G.n. human IV- |
—es f4zisdt a sokkomponensi fix kombindcidk meglé-

te nagymértékben zavarja.

5,1.5 Torzskonyvezett gyégyszereink kora

A 2.6 fejezet és a VI. tdbléazat adatai ugy foglal-
hatdk &ssze, hogy a magyar - legaldbbis a hazal e-
18411itdsG - gybégyszervdlaszték a fejlett 0182480~
kéhoz viszonyitva "Oreg'.

Az 4j torzsksnyvezési rendelet megjelenése u-
t4n a torzskonyvezés utdn 15 évvel minden készit-

~ményt ujra kell értékelni abbbél a szempontbdl,

hogy alkalmazdsa a modern terdpids elvek alapjan
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egydltaldn indokolt-e¢ még? /Ezt a gyakorlatot az
OGYI a rendelet nélkiil is évek dta kdveti./ Mindez
arra utal, hogy - elismerve nagyon sok régi gydgy-
szer fontossagat - 2/3 részben 15 éynél régebbi
készitményekbdl 4116 gydgyszervdlaszték, korszerii-
nek nem nevezhetd.

Az importdlt gydgyszerek figyelembe vételével
a kép sokkal kedvezd&bb.

A hazai gydrtdasd gydégyszervdlaszték azonban
"fiatalitandd', ha iparunk meg kivanja tartani he-

lyét a vildg gydgyszergydrtdsaban.

5.1.6 Az egyes terdpids csoportokba tartozd gydgy-

szerek szamdnak egymdshoz viszonyitott ardnya

Gydgyszervalasztékunkat a cimben jelzettek
szerint csehszlovak és svéd adatokkal hasonlitot-
tam Ossze. Megdllapitottam, hogy kiugré eltérések
ugyan nincsenek, azonban célszertinek ldtszik az
antiallergikumok hazai csoportjanak udjraértékelé-
se, a citosztatikumok k&rének bbvitése, valamint a

kemoterdpeutikumok csoportjanak . feltilvizsgdiata.

Az elsU csoportban ndlunk taldn a sziikségesnél

tébb, az wutébbi két csoportban viszont kevesebb

készitmény talalhatéd.
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5.2 Az antibiotikum-vaiaszték fejlédése

Figyelembe kell venniink, hogy az antibioti-
kum-fogyasztds hazdnkban indokolatlanul nagy, e-
zért kiUldndsen kritikusan kell szemlélniink a ren-
delkezésre 4116 gydgyszervdlasztékot. (XVII. téb-
lazat)

Megdllapitottam, hogy tipus szempontjdbdél az
1960-as években  bekdvetkezd  valasztékboviilést
tébb, mint egy évtizedig nem kévette lényeges to-
vabbi fejlddés. Ma mar azonban uGgyszdélvan vala-
mennyi 1ényeges antibiotikum-tipus rendelkezésre
411, de ennek oka a 39 hazai eldallitdsuval szem-
ben az importdlt 55 készitmény. A hazai elsdllitd-
sG készitmények szdma ugyancsak stagndl a 60-as é-
vek o6ta, noha a vdlaszték modernizdldédik.

A jelenleg rendelkezésre 4116 gydgyszerformdk
szdma joval kisebb, mint az NSZK-ban /21/ vagy A-
usztriaban /26/, (lédsd a XII. tdblazatot).

Erdekes, hogy a belsdlegesen alkalmazott ké-
szitmények aranya az importgyégyszerek figyelembe
vételével 1986-ban csaknem megegyezik az 1950-es

hazai adattal, ennek oka az, hogy a ritkabb anti-
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biotikumokat elstsorban gyorsan haté injekcids a-
lakban hozzuk be, hiszen alkalmazdsuk ezt indokol-
ja. Egyébként a készitmények kifejlesztése sordn
a stabilabb, ordlisan is adhaté gydgyszerformik
gydrtdsdra torekednek, ez jo6l ldtszik a hazai ké-
szitmények vizsgdlatakor 1950 és 1970 k&zott. Fel-
tind a kapszuldk alkalmazdsdnak fokozatos néveke-
dése, mintegy 15 éve az &sszes antibiotikumunk
mintegy 10 %-a kapszuldzott. ©Ez a szildrd gydgy-
szerforma egyszeritbben dllithatd eld bomlékony an-
tibiotikumokbdél, mint a tabletta.

A kiulstleges /helyi/ antibiotikum-kezelésre
alkalmas gyoégyszerek részardnya ma is az 0Osszes
készitmény 10 %-a alatt van, s ezt lényegesen so-
hasem haladta meg. A ferttzések ilyen gydgyszerek-
kel elstsorban szisztémdsan gydgyithatdk.

Figyelembe véve a nyugatnémet és az osztrdk
vdlasztékot, megdllapitottam, hogy a magyar gyégy-
szervalasztékot tovdabbi, elsdsorban célzottan al-
kalmazhatd antibiotikumokkal kellene boviteni. Né-
hiany készitményink, pl. az oxitetraciklinek ma mdr
csak kevésbé hatékonyan lehet haszndlni a nagymé-

vetll rezisztencia miatt.
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5.3 Az antihipertenziv szerek csoportjdn beliili

fejlodés

A csoport a hatdanyag-tipus szempontjdbdl ke-
vésbé jé1 értékelhets, mint az antibiotikumok,
mert a csoportok beosztasa, definicidja az idok
folyaman valtozott /ldsd a 4. £Ejezétben/. Megdl -
lapithaté azonban, hogy tipusok tekintetében mar
az 1950-es évek végén gazdag volt ez a gydgyszer-
csoport, de fejlédést csupdn az importkészitmények
jelentettek a 70-es évek végétol.

A csoportra jellemzO tobbi adatot a XVIII.
tdbldzatban foglaltam &ssze.

A készitmények szdma 1950 &s 1970 kozott alig
valtozott, a 80-as években kialakult 80 korili
gyogyszer (ebbsl 71 hazai elddllitdsd!) szamban e-
légnek tinik, hiszen megkdzelitSen azonos, mint az
osztrdk adat. Az NSIK ennél lényegesen tdbb hason-
16 gydgyszere kdzdtt parallel készitmények is van-
nak!

A 4.6 alfejezetben azonban leirtam, hogy a
kiilfs1di vdlaszték korszeriibb, mint a magyar, an-

nak ellenére, hogy itt eredeti hatdanyaggal is

biiszkélkedhetiink /Cavinton/.
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A Nitromint retard 2,6 mg tabletta belépése
jelentds. Fel kellene hivni a figyelmet a Nitro-
penton nagyobb ddézisban tdrténd rendelésére. A
legnagyobb haladdst az elmdlt években a kalciuman-
tagonistdk bevezetése jelentette. Valdsziniinek
tartjdk az egyre hatékonyabb szerek forgalomba ho-
zataldval a Corontin forgalmanak tovabbi csdkkené-
sét. A gvanidin- és reszerpinfogyasztds
5rvendetesen csdkken, ez a tovabbiakban is kivdna-
tos lenne. Lényeges a dihidralazin szerepe a hi-
perténia lépcsbzetes kezelésében.

A Dopegyt monoterdpidban valdé rendelése és a
Dopegyt forgalom ndvekedése nem kivanatos.

Sziikkséges lenne a centrdalisan haté antihiper-
tenzivumok vdlasztékdnak bévitése. A Hygroton tab-
letta magasabb dozirozdasa a mellékhatasok gyakori-
sdga miatt nagyobb veszéllyel jar!

Fontos lenne hormonhatdst6l mentes kdliumki-
méls diuretikum /Triamteren/ biztositésa.

Figyelembe véve a magas Dopegyt, alacsony di-
uretikum és béta receptor blokkold felhaszndldst
felmeriil a gyant: a hipertdnia kezelése teriiletén
kdrosan sok a monoterdpiaban részesiild beteg a ma

korszeriinek tartott kombindlt terdpids mdd helyett.

A hazal gyogyszerterdpids gyakorlat tobbek kozote
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az angina pectoris, a hipertdnia kezelésében javi-
tdsra szorul a gydgyszervdlaszték bovitése és a
rendelhetdségi eldirdsok médositdsa formdjdban.

Eletmentd szerek ebben a csoportban amelyeket

biztositani szilkséges: Nitroprussid-Na oldat és
Nitroglycerin oldat.
A korszerii terdpia szempontjabdél nélkiulszhetetlen
gybgyszerkészitmények még: Gaunfacin /Estulic for-
mdjaban  tdrzskényvezett/, Captopryl /Tenziomin
formajaban tdrzskényvezett/, Labetalol /Trandate,
Triamteren és Lypanthyl/.

A gydégyszerkészitmény csoportban nagyon ta-
nulsdagos a gyodgyszerformdk szerinti &8sszehasonli-
tds /XVIII. tdbldzat/. Az injekcidék részaranya
egyre csdkken, a jelenlegi t&bb, mint 40 %-101 ki-
sebb, mint 25 %-ra, s ez utébbi kb. megfelel az
osztrdk adatnak. Az NSZK-ban még ennél is kisebb,
szinte elenyészd az injekcidk ardnya. A tablettdk
és kapszuldk ardnya ezzel parhuzamosan egyre nd,
ma mintegy 60 % /ebbdl csak egy a kapszula/, kiil-
£61d6n ez az ardny még nagyobb /a tablettdk ardnya
Ausztridban és az NSZK-ban kdzel azonos, de az
NSZK-ban a kapszuldk részardnya 8 $%/. Az oldat,

‘csepp gyogyszerforma aréanya fokozatosan csdkkent

ebben a csoportban nédlunk, ma elenyészd. Feltiing,
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hogy kiilfsldén még van jelentdsége, merészebben
haszndljdk ebben a gydgyszercsoportban is a beteg
szamara kevésbé adagolhatd formdat. Az antihiper-
tenzivumok rektdlis alkalmazdsdnak sohasem volt
tilsdgosan nagy szerepe, ma ez nalunk is 1-2 ké-
szitményre korldtozddik. Kﬁlfﬁldén /a két vizsgdlt
orszagban/ nincs is ilyen készitmény.

A gydgyszerformdk ardnydnak a vdltozdsa az
antihipertenzivum-csoportban jellemzd és az anti-
biotikumokétdl merdben eltérd képet mutat. A magas
vérnyomds hosszd ideji "dllapot'", szemben a minél
gyorsabban  lekiizdendd  bakterialis fertdzéssel.
Erthets, hogy az elsbbi csoport gydgyszerei kozdtt
az olyan gydgyszerformdk részardnya ndtt meg a ku-
tatdas eredményeképpen, ami lehetdvé teszi, hogy a
beteg hosszabb idén 4t maga szedje, adagonként az
orvos segitsége nélkiil. Ez a tendencia igen jol
leolvashatd a XVIII. tabldzatrdl.

Befejezésitil ismét hangsulyozni kivanom a cél-
kitiizésekben leirtakat: Thasonld elemzé értekezés
a hazai gybgyszervalaszték valtozdsardl, fejlddé-
sérdl még nem késziilt., Bz az elsd munka amely -
minden igyekezetem ellenére - nyilvanvaldan magdn

viseli ennek nehézségeit.
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Oszintén remélem, hogy disszertdcids munkdm
révén sok olyan adatot és irdnyvonalat sikeriilt
felszinre hoznom, amelyek az OKI 111.0GYl dokumen -
tdciéjaban rejtoztek, és amelyek Osszefliggd érté-
kelésével redlis képet kapunk a gydgyszerkincs és
vilaszték fejlodésérol, az e tekintetben eldttiink
4116 feladatokrél is. Remélem, hogy a magam sze-
rény lehetdségeivel e munkdval is ‘segiteni tudom
k826s célunk, a hazai korszerii és raciomndlis gybdgy-

szerterapia megvaldsitdsdt.
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Osszefoglalds

Disszertdciémban a koévetkezd elvek szerint vizsgdltam
a hazai gydgyszerkincs és az ésszerill gybégyszerterdpia
alakulasat.

Elosz8r roviden Osszefoglaltam szdzadunk elejétsl a

gybgyszerértékelési rendszerilink rendeleteit, eldird-

sait.

Megvizsgdltam a torzskdnyvezési kdvetelményrendszer
fejlodéset.

A harmincas években a térzskényvezést megeldzd érté-
kelés kisérletes része kizdrdlag minSségellendrzésbol
allt.

Az 1951-ben kiadott rendelet mar vildgosan megkiildn-
bézteti a gybégyszerbevezetés rendszerében a klinikai-
-farmakoldgiai és klinikai vizsgdlatokat.

A felszabadulds elétt a jogszabdly a Beliigyminiszté-
rium tandcsadd és véleményezd szerve: az Orszagos Koz-
egészségligyi Tandcs, valamint az Orszdgos Kozegész-
ségligyi Intézet hatdskdrébe wutalta a gyégyszerek
torzskényvezését.

A felszabadulds utdn a megalakult Egészségligyi Minisz-

térium véleményez6, tandcsaddé testiiletei, majd az

1962=ben TétrehozottOrszdgos GydgyszerészetiIntézet

vette at ezt a feladatot.
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A gybgyszerkészitmények szdmdnak alakuldsdt hazdnkban

1934-t81 1986. juniusdig kdvettem, ez lassi emelkedd
tendencidt mutat.

Vizsgdltam a gyodgyszerformdk ardnydt az elmult 50 é-

ves iddszakban.

Megdllapitottam, hogy a forgalomban 1évd gydgyszer-
formdk szdma megfeleld, azonban a modern gydgyszer-
formak tekintetében elmaradtunk a vildgszinvonaltdl.
Vizsgdltam azt a kérdést is, hogy milyen az egy- és

tobb hatdanyagd gydgyszerkészitmények ardnya és ennek

védltozdsa.
Munkdm kdvetkezd szempontja volt a gydgyszervalaszték

elemzése a torzskodnyvezése 6ta eltelt idd alapjan.

Megdallapitottam, hogy gydgyszervdlasztékunk korszerii-
sitésére szitkség van.

Munkdm sordan részletesen elemeztem az antibiotikum és

antihipertenzivum-vdlaszték fejlodését.

A hazai antibiotikum csoportot Osszehasonlitva a nyu-
gat-német és az osztrdk vdlasztékkal megdllapitottam,
hogy elsdsorban c¢élzottan alkalmazhaté antibiotiku-
mokkal kellene béviteni hazail gybégyszervalasztékunkat.
A hazai antihipertenziv szerek csoportja mar az 1950-
-es évek végén is gazdag volt, azomban a terdpias ér-

tékiik az idsk folyamdn jelentdsen megvdltozott. Ezt

—a—terdapids—csoportot—ar—eltforduld—gyégyszerforndk

szempontjdbdél is vizsgdltam.
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Megdllapitottam, hogy mind az NSZK-ban és Ausztridban,
mind hazdnkban az egyes gydgyszerformdk részardnya és
a valtoztatds tendencidja azonos.

Disszertdcidés munkdm sordn arra toérekedtem, hogy az
értékelés szempontjainak kivdlasztdsdval és azok tdr-
gyaldsdval segitsem a korszeril gyégyszerterdpia és a

megfeleld hazai gyoégyszervdlaszték kialalkitdsat.
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