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Nyujtott hatdanyag-leadasu gasztroretentiv gyogyszerforma eldallitasa
folyamatos gyartassal

Haimhoffer Addm?, Vasvari Gabor®, Trencsényi Gyorgy?, Béreshova Moénika?,
Kiss Attila®, Dedk Addm>, Vecsernyés Miklds®, Bacskay Ildiké?, Véradi Judit?,
Fenyvesi Ferenc!

1Debreceni Egyetem, GYTK, Gydgyszertechnoldgiai Tanszék, 2Debreceni Egyetem, AOK, Nukledris Medicina
Tanszék, Debreceni Egyetem, AOK, Orvosi Képalkoté Intézet, *Debreceni Egyetem, TTK, Szerves Kémiai Tanszék,
SDebreceni Eqyetem, AOK, Sebészeti Mlitéttani Tanszék

Kisérleti munkank célja egy gasztroretencidora alkalmas gydgyszerforma fejlesztése
folyamatos gyartassal, mely a tanszéken kidolgozott és szabadalommal védett mddszeren
alapszik®.

Faktoridlis kisérlettervezéssel meghataroztuk a gydrtdberendezés idedlis paramétereit, a
gyartdsi h6mérsékletet, keveréfej fordulatszamat és a hozzdadott gdz mennyiségét, aramlasi
sebességét. A bedllitott paraméterek mellett legydrtott kontrasztanyagos mintdkkal
allatmodelleken bizonyitottuk a gasztroretenciét a mintdk datnedvesedéséig. A
gyartoberendezéssel sikeresen formuldltunk verapamil tartalmu Uszékapszuldkat. SEM-mel
és elemanalizissel megvizsgaltuk az 6sszetételek torési felszinét, mely soran fény derilt arra,
hogy a sztearinsav mennyiségének flggvényében a hatdanyag kristalyai eltéréen
helyezkednek el a matrixon belil. In vitro hatéanyag leadds sordn a készitmények kozel 10
6ra alatt adjak le hatéanyag tartalmukat pH=1,2 médiumban. A tovabbi vizsgdlatokra
kivalasztott 12,5% sztearinsav tartalmu formuldcié nulladrend(i hatdéanyagleadasi kinetikaval
rendelkezik. A készitmény atlagos buborék méretét mikroCT-vel hatdroztuk meg, melyek
100-200 um-es tartomanyban esnek. Az (iregek nagyobb hanyada zart gomb alaku, mig
kisebbik része egybenyilik a felszinnel. Kioldédas sordan 5 éraig at nem nedvesedett mag
taldlhato a készitményben, mely a 120. perctél képlékennyé valik. A 10. 6rara a készitmény
30% marad vissza, mely tovdbbra is a gyomornedv tetején Uszik. In vivo kisérleteket
végeztlink kutyakon a verapamail tartalmu kapszulankkal, mely sordn a csucskoncentracio 4
6ranal mutatkozott, a kontroll oldattal 6sszehasonlitva 99,3% relativ biohasznosuldst értiink
el. Gasztroszképidval bizonyitottuk, hogy tobb mint 2 6rat képes a gyomorban maradni a
készitményink.

Osszegezve elmondhatd, hogy sikeresen fejlesztettiink egy Uszé kapszuldt, mely
allatmodellen bizonyitotta fokozott hatékonysagat a gyari készitményekkel szemben.
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