22.
a) Gyógyszeres kapszulák tulajdonságai, előállítása, vizsgálata.

b) Generikus készítmények és lényegi hasonlóság fogalma. Iparjogvédelem alapjai.

c) +Inj. hydrocortisoni acetici, Ung. hydrtophylicum non-ionic. Ph.Hg.VII.
A)
Kapszula: szilárd gyógyszerkészítmény (tok: szilárd, benne: por, olaj, paszta)
· zselatin-kapszulák: állati csont, bőr → prion-veszély

· kemény zselatin kapszulák

· lágy zselatin kapszulák (állati csont, bőr → prion-veszély)

· vízben hosszú időn át megtartja alakját

· felületről történő hatóanyag-leadás → nyújtott hatás

· ostya kapszulák

Kemény zselatin kapszulák
· vízoldékonyak, alacsony páratartalom mellett tárolandók
· töltet: por, granulátum, pellet, tabletta, paszta, olaj

· töltési térfogat: 1,37 ml

· zárás: vályatokon keresztül illeszkednek egymásba vagy légmentesen zártak

· berendezések: közvetlen töltőrendszer
· szakaszos vagy folyamatos
· pneumatikus (vákuummal tömörít is)

· reteszes adagolás

· speciális: préselt tablettákat juttat a kapszulába, alá vagy fölé poranyagot juttat

· folyékony állomány töltése: segédanyag → töltés után gélesedik (thixocap eljárás)

· thermocap eljárás: megolvasztott töltetre rádermed a kapszula

Lágy zselatin kapszulák
· jellemzés: 

· egydózisú készítmény

· töltet: folyékony vagy félfolyékony/félszilárd

· hermetikusan záró, rugalmas külső héj (zselatin, növényi eredetű vagy szintetikus polkimer)

· formázás – zárás egy folyamatban történik

· gyártás: 

· héj-film előállítása

· töltet előállítása

· héj-film formázás, töltés, zárás, szárítás

· utókezelés (pl. térhálósítás)

· bevonás (gyomorsav-ellenálló képesség, nedvesség elleni védelem)

Speciális kapszula: ozmotikus pumpaként működik 

· fala megduzzad, ha folyadékkal érintkezik → kilöki a hatóanyagot

Ostyatokok: kemény tartás

· nagyiparban nem használatos

Mikrokapszulák: teljesen szilárd gyógyszerforma

· speciális bevonási eljárás → beágyazási technika
· közel gömb alak → jó görfülékenység

· alkalmazás: 

· géntechológia
· proteinek, inzulin

· inkompatibilis anyagok együttes adagolása

· illékony anyagok stabilizálása

· emulziós rendszereket félszilárddá, szilárddá alakítja

· módosított hatóanyag-leadás: a falvastagsággal szabályozható a hatóanyag-leadás

Előállítás

· koacervációs eljárás

· három fázisú rendszer, oldatban tartalmazza:

· maganyagot

· falanyagot

· vivőközeget

· mikrokapszula polimer anyagát megolvasztják → szilárd hatóanyag betöltése → olaj fázisba juttatás → keverés → hűtés → eltávolítható olajos fázis

Vizsgálata:


· töltettömeg ellenőrzés
· gyomorban oldódó (50ml gyomorsavban 37°C-on, 15 percen belül)
· bélben oldódó (gyomorsavban 60 percet bír és bélben 2 órán belül szétesik)
· III. mikrobiológiai követelményeknek meg kell felelniük
· hatóanyag kevesebb, mint 50 mg akkor +/- 10% ha több, akkor +/- 5% eltérés lehet
· kapszula burok esetén a kritikus hibák 0,015% a nagy hiba 0,065% és a kis hiba 0,4% lehet

B)

Generikus készítmény
· generic (angol): általános nem specifikus (mindenki számára hozzáférhető)
· szabadalmi védettség lejárt → bárki előállíthatja, forgalmazhatja

· termékoltalom: a hatóanyagra és az általános segédanyagokra vonatkozik

· generikum: essential similarity (lényegében azonos → alapvetően hasonló)
· interchangeable multi-source drugs (egymással helyettesíthető, több forrásból beszerezhető gyógyszerek

· essential similarity (alapvető hasonlóság): hatóanyagaikra nézve azonos minőségi és mennyiségi összetételű, azonos gyógyszerformájú készítmények 

· később: egymáshoz közeli, azonnali hatóanyag-leadású orális gyógyszerformákra is kiterjesztették

· az alapvetően hasonló (generikus) gyógyszerkészítmények több forrásból beszerezhetőek kölcsönösen helyettesíthetőek (egyenértékűek) egy, a közösségben (legalább) 6-10 éve forgalomba került, és az érintett tagországban ténylegesen forgalmazott gyógyszerrel

Iparjogvédelem alapjai:

· felfedezés: meglévő, de korábban nem ismert dolog feltárása és ismertté tétele

· találmány: elsőként való megtervezés, megalkotás, kidolgozás

· szabadalom: találmányra engedélyezett kizárólagos jog 
· a jogosult a találmányt hasznosíthatja
· oltalmi idő: bejelentéstől számított 20 év (lejárta után a találmány közkinccsé válik)

· gyógyszerészeti egyenértékűség: 

· ugyanazon hatóanyagok, ugyanolyan gyógyszerformában megfelelnek ugyanolyan (vagy összevethető) követelményeknek
· nem jelent feltétlenül biológiai egyenértékűséget

· gyógyszerészeti változások (alternatívák)
· vagy a hatóanyag kémiai formájában vagy a gyógyszerformában vagy a hatáserősségben különböznek
· lényegi hasonlóság: 

· ugyanolyan minőségi és mennyiségi összetételű hatóanyagok
· gyógyszerforma megegyező (esetleg: tabletta / kapszula)

· biológiailag egyenértékű

· kivéve: tudományos ismeretek szerint ártalmatlanságában és hatékonyságában egyértelműen különbözik az eredeti terméktől
C)

Hidrokortizon-acetát injekció
NaCl, NaH2PO4 (szuszpenziós oldat)

Készítés: Homorex turbókeverővel; autokláv (ált. nem az oldásnövekedés miatt)

Alkalmazás: artritisz ellen (gyulladt izületbe fecskendezik)
	Ung. hydrophilicum non-ionicum (O/V típusú emulziós kenőcs)
	
	
	

	
	Ung. emulsificans non-ionicum
	400,00 g
	
	
	
	

	
	Solutio conservans
	20,00 g
	
	
	
	
	

	
	Aqua destillata
	580,00 g
	
	
	
	
	

	Készítés: a vízfürdőn megolvasztott (65-70°C) nemnionos emulgeáló kenőcshöz vékony sugárban,

	kevergetés közben hozzáelegyítjük a tartósító oldat és a víz 65-70°C hőmérsékletű elegyét.

	Az emulziót a gélállomány eléréséig élénken, ezután óvatosan, kihűlésig keverjük. A kenőcs

	tömegét vízzel 1000 g-ra kiegészítjük. 
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


