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Bevezetés

Az inhalaciés gyogyszerformak eldallitasa a gydgyszertechnologiai fejlesztések fontos
feladatai kozé tartozik, ugyanis az optimalisan formuldlt készitményekkel a terdpids célnak
megfeleléen mind lokalis, mind szisztémas hatas elérhetd (1. dbra). Az utdbbi idében
leginkabb a porinhalacids rendszerek (Dry Powder Inhaler: DPI) térhoditasa figyelhetd meg,
kiemelkedd = stabilitasuk, kedvezd eldallitdsi  koltségiik, valamint az egyszerl
alkalmazhatosaguk miatt. Ebb6él adoddan a hordozd rendszerek fejlesztése kitiintetett helyet
foglal el a készitmények tervezése soran. A korszerii technoldgiai megolddsok és a
segédanyagok lehetdséget adnak Uj tipusti hatéanyag hordoz6 rendszerek fejlesztésére, ami
megndvelheti a készitmény kitapadasat a tiido adott szegmensében, ezzel ndvelve a biologiai
haté¢konysagot, s csokkentve a mellékhatast. Az eldadds keretében a DPI készitmények
formulalasi lehetdségeit és a fejlesztés elso 1épéseit mutatjuk be
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1. dbra. Pulmonalis beviteli kapun keresztiili lokalis és szisztémads hatés kivaltasa
DPI formulalasi lehetéségek, kritériumok és alkalmazhato segédanyagok

A porinhalacids készitmények tervezése soran 4 lehetdség adodik:
* hatdanyag fizikai-kémiai sajatsagainak modositasa, hordozo és segédanyagok alkalmazasa
nélkiil,
* hatdanyag-segédanyag kombindacio,
* hatéanyag hordoz6 alapu formulalasa,
* hatdanyag-segédanyag-hordozo Gsszetett rendszer eldallitasa.

Ko6z0s sajatsaguk, hogy a szemcsehalmazt a belélegzés energidja egyedi részecskékre bontja,
melyek a DPI szemcseméret kovetelményeinek megfelelnek.
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A fejlesztés soran az egyik legfontosabb szempont a megfeleld segédanyag koriiltekintd
megvalasztdsa. Az alkalmazastol fiiggden ugyanis tobbféle funkcidt is betdlthetnek a
formulalas, az alkalmazas, valamint a tarolas soran:

+a hatdanyagot bevonja, ezzel védi a készitményt:
az aggregaciotol,
a nedvesség felvételtol.
*a hidrofil karakter(i anyagok a hatéanyag gyors kiolodasat biztositjak;
*a mukoadheziv anyagok a mucinhoz, a tiidéepithél sejteket boritdé folyadékhoz vald
kiapadast segitik eld.
A hordoz6 szerepe is sokrétli a DPI-ek formulalasakor:

» toltdanyag a kis mennyiségben alkalmazott hatbanyag mellett,

» ahatdanyagot a feliiletre kotve meggatolja annak Osszetapadasat,

» akészitmény porkapszulaba valo toltését is elésegiti.

A formaval szemben tamasztott kovetelmények koziil kiemelendd a méret, méreteloszlas és a
megfeleld aerodinamikai tulajdonsagok.

DPI készitmények preformulacios és formavizsgalatai

Az SZTE Gyogyszertechnoldgiai Intézet ,,Nanotechnoldgiai” kutatocsoportjanak tagjai a
pulmonalis alkalmazasi utat vizsgaljak, elsdsorban DPI fejlesztésével. Célunk olyan
mikrokompozitok eldéallitdsa, amelyek a hatdéanyagot nano/mikrokristdlyos formaban
tartalmazzak. Az eléadas keretében mutatjuk be azokat a vizsgalatokat, amelyekkel fizikai-
kémiai és biofarméaciai szempontok alapjan jellemezhetjiik a pulmondris formakat (2. dbra).

Fizikai-kémia In vitro In vitro Forma In vivo
sajatsagok vizsgalatok sejtvonal vizsgalat

Pulmonalls epitel

Méret

Oldékonysag kultura Aerodinamikai Szisztémas
Morfoldgia Hatéanyag Sejtkapcsolat vizsg. vizsgalatok hatéas
Szerkezet felszabadulas Efflux pumpa Porreolodgia Szévettani

Permeabilitas Toxicitas Stabilitas vizsgalatok

Calu 2 sejtvonal
2. abra. Porinhalacios készitmények vizsgalati protokollja

Koszonetnyilvanitas

A kutatds a Bolyai Janos kutatasi 6sztondij (2014-2017) tdmogatasaval valosult meg.
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