Gyogyszeripari kutatds és fejlesztés
1 félév, heti 2 6ra

Tematika

1, A gyogyszerkutatasi és fejlesztési folyamat

A gyogyszerkutatas-fejlesztés torténeti attekintése. Természetes hatdanyagok,
szubsztratalapu gydgyszerkutatas, analég (mee too) kutatds, ,racionalis
gyogyszerkutatds”. A gydgyszerkutatas-fejlesztés f6bb mérfoldkovei: a célpont
meghatdrozasa (genomika), kémiai kiinduldpont azonositasa (szlirések), kot6dési
esszék (biofizikai mddszerek), sejtes esszék, in vivo modellek. Kémiai optimalas
(szerkezeti bioldgia, gydgyszertervezés, tobbparaméteres optimalas). Preklinikai
fejlesztés (méretndvelés, toxikoldgia). Klinikai vizsgalatok.

2, Originadlis gydgyszerkutatas | — az otlettél a programig

Betegség és/vagy célpont? Fenotipikus és célorientalt megkozelitések. A bioldgiai
célpont kivdlasztasa, validadlasa (genomika, proteomika, epigenetikus jellemzés). A
fébb célpont csaladok és jellemzGik. A megfelel6 vizsgalati mddszerek, modellek
kidolgozdsa. Szlirési moddszerek (HTS, MTS, virtualis szlrés, fragmens szlrés). A
taldlatok validalasa (biofizikai, bioldgiai és kémiai Gton). Program inditas.

3, Originalis gydgyszerkutatas Il — a talalattél a gydgyszerjelolt molekulaig

Korai gydégyszerkutatds: affinitas, szerkezet-hatds 6sszefiiggés, sejtes hatas. Altaldnos
jellemzés (ADME, IP). Szerkezeti bioldgia és modellezés (dokkolas, molekuladinamika).
Nem kivanatos célpontok elkerilése. Lead kivalasztas és optimalds. Tobbparaméteres
optimalas. In vivo modellek és vizsgdlatok. Farmakokinetika és farmakodindmia.
Biztonsagossag.

4, Originalis gyogyszerkutatas Il — receptor gatlas (esettanulmany)

A gyogyszerkutatasi-fejlesztési folyamat bemutatasa egy receptorgatld molekula
példajan keresztiil

5, Originalis gydgyszerkutatds IV —kinazok géatlasa (esettanulmany)

A gybégyszerkutatdsi-fejlesztési folyamat bemutatasa egy kindzgatlé molekula példajan
keresztil



6, Originalis gydgyszerkutatds V — fehérje-fehérje kdlcsonhatas gatlasa (esettanulmany)

A gydgyszerkutatasi-fejlesztési folyamat bemutatasa egy fehérje-fehérje kélcsénhatast
gatld molekula példajan keresztil

7, Generikus gyogyszerkutatas

A generikus gyodgyszerkutatds fébb fazisai. ,Célpont” azonositdsdnak fébb
szempontjai. Az optimdlas szempontjai és f6bb fazisai. Kivalasztasi kritériumok.
Esettanulmany(ok).

8, Preklinikai fejlesztés | — kémiai méretnovelés

A kémiai méretnovelés lépcsGi. Az eljards-optimalas f6bb szempontjai az egyes
fazisokban. Esettanulmany(ok).

9, Preklinikai fejlesztés Il — készitményfejlesztés

A hatdanyag jellemzése — kristalyszerkezet, termokémia, fizikai-kémiai jellemzék. A
hatdanyag atalakitasa készitménnyé. A f6bb készitménytipusok és jellemzéik. A
megfelel6 készitményforma kivalasztasa és kifejlesztése. Esettanulmany(ok).

10, Preklinikai fejlesztés Il - toxikoldgia

A toxikoldgiai vizsgalatok szerepe. Toxicitas becslése in silico modszerekkel. In vitro
toxicitasi tesztek. In vivo toxicitas vizsgalat: akut, krénikus. Genotoxicitas
(mutagenitas), karcinogenitas, immunotoxicitas. Toxikokinetika. Esettanulmany(ok).

11, Preklinikai fejlesztés IV — szabadalmaztatds és engedélyeztetés

Az ipari jogvédelem alapjai. Mit védhetiink és hogyan. A szabadalmi bejelentéstdl a
megadott szabadalomig. A szabadalmak életutja. Esettanulmany(ok).

12, Klinikai fejlesztés a piacra kertilésig és azon tul

A klinikai vizsgalatok fébb fazisai és azok jellemzGi. A klinikai vizsgalatok eltérései
kilonboz6 betegségtipusok esetében. Farmakovigilancia. Esettanulmany(ok).



