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Szakgyodgyszerész képzés — Biotechnoldgia szakirdny

Tételsor

Ismertesse be a biotechnologia szerepét a gyogyszergyartasban! Mit jelent a protein
engineering fogalma?

Mutassa be hogyan lehetséges baktériumok, gombak, rovarsejtek, emlds sejtvonalak,
ndvényi sejtek rekombinans DNS technologiaval torténd modositasa?

Jellemezze a kiilonbdzd génexpresszios rendszereket! Osszegezze eldnyeiket,
hatranyaikat!

Mutassa be egy biotechnologiai gyogyszergyartd tizem felépitését
gyogyszertechnoldgiai és biotechnoldgiai aspektusok, hasonldsagok, kiilonbségek,
kovetelmények szempontjabol!

Definiélja a bioszimiléris gyogyszerek fogalmat és hasonlitsa 6ssze a generikumokkal!
Milyen bioanalitikai modszereket ismer a bioldgiai gydgyszerek gyartaskozi és a
végtermékek ellendrzésére? Mutassa be ezeket a modszereket!

Hogyan befolyasolhat6 a biologiai gydgyszerek stabilitdsa az eldallitas, a gyogyszer
formulalés és a tarolas soran?

Milyen szerepe van a genomikanak, proteomikanak, farmakogenetikanak a
biotechnologiai gyogyszerek fejlesztésében?

Mely esetekben van lehetdség biotechnologiai termékek szabadalmaztatasara? Mely
molekulak nem szabadalmaztathatok? Hogyan torténik a biologiai eredetii
gyogyszerek engedélyeztetése?

Milyen stratégiakat lehet alkalmazni gyogynovények genetikai médositasara? Milyen
biotechnologiai eredetli gyogyszerek eldallitasara lehetnek alkalmasak a
novények/gydgyndvények?

Mutassa be milyen lehetdségeket ismer nukleinsavak, oligonukleotidok terdpidban
val6 felhasznalasara? Jellemezze ezeket a készitményeket stabilitas és formulalas
szempontjabol!

Milyen 1j gyodgyszerbeviteli kapukat és formulalasi technikékat ismer a biologiai
eredetli gydgyszerek bevitelére? Mely beviteli kaput alkalmazzak a legtobb esetben?
Hogyan éllithatok el6 monoklonalis ellenanyagok? Mutassa be a hibridoma
technoldgiat és humanizalas jelentoségét! Mit neveziink ellenanyag fragmensnek,

milyen Osszefiiggés van a molekula mérete illetve a plazma féléletidé kozott?
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Hogyan allithatok el6 interferon készitmények? Mutassa be az analitikajukat és a
felhasznalasuk lehetdségeit!

Ismertesse a jelenleg hasznalt inzulinkészitményeket! Jellemezze a fehérje
tulajdonsagai és a hatastartam kozotti sszefliggéseket!

Mutassa be milyen rekombinans fehérjéket tartalmazo vakcinakat ismer! Hogyan
torténik ezek fejlesztése?

Mutassa be a kdvetkez6 hormonkészitményeket: EPO, névekedési hormon,
inzulinszerti novekedési faktor (IGF), folliculus stimulalé hormon (FSH)!
Ismertesse a gyogyszerkonyvben fellelhetd egyéb bioldgiai gyogyszereket, enzimeket!
Jellemezze a kiilonbozd vérkészitményeket!

Mutassa be a bioldgiai eredetli gyogyszerekre vonatkozd gydgyszerkonyvi

kovetelményeket és nemzetkdzi szabalyozasokat (ICHQ guidelines)!



