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Térgy: Rectodelt kap kivaltasa
magisztralis készitménnyel

Tisztelt Dr. Patri Laszlo!

Hivatkozva a december 17-én kelt, a Gyogyszerészeti Minbség és
Szervezetfejlesztési Intézet Orszdgos Gyodgyszerészeti Intézet (tovabbiakban: GYEMSZI-
OGYI) kozponti e-mail cimére (ogyi@ogyi.hu) elkiildstt levelére, a Rectodelt kup téritési
dijanak mérséklésére, illetve magisztralis készitménnyel t6rténé Kkivaltasara vonatkozd
kérdéseire az alabbiakban

tajékoztatom.

A GYEMSZI-OGY] nem vesz részt a gyogyszerek Kkozfinanszirozasanak
megallapitasaban, mivel ennek eldontése a hatdlyos jogszabalyok alapjan az Orszagos
Egészségbiztositdsi Pénztar hataskore.

A Rectodelt 30 mg végbélkip helyettesithetoségével kapcsolatosan felmerilt
kérdéseire az alabbi valaszokat adjuk:

1. A Rectodelt készitmény prednison hatéanyaga — amely tulajdonképpen csak kismértéki
farmakologial aktivitassal rendelkezd ,,pro-drug” — a 11-oxo csoport redukcidjaval a majban
alakul at aktiv metabolitjdvd, a prednisolonna. A két szteroid kozott a szervezetben
reverzibilis metabolizmus figyelheté meg, folyamatosan alakulnak &t egymasba, amely
folyamatban azonban a prednisolon mindig tdlsilyban marad a plazmaban koriilbelil 4-10-
szeres nagysagban.

A felszivédott mennyiségre vonatkozoéan a két hatéanyag hatdserdsség tekintetében nem
mutat eltérést egymdstol, hidrokortizonhoz viszonyitott relativ hatékonysaguk alapjan



ekvivalens dozisokkal kell szamolni bel6liik, vagyis a prednison 30 mg-janak prednisolonbol
is 30 mg felel meg.

2. A két hatdéanyag biztonsdgossidga a mdjbeli 4talakulds szempontjabol nem mutat
kiilonbséget, nagyobb részben a prednisolon is a majban metabolizalodik, koriilbeliil10-30
%-a marad valtozatlan a vesén keresztiili kivalasztodashoz.

3. Mivel a klinikai gyakorlatbdl ez ideig nem all rendelkezésre Osszehasonlito adat a
prednison ¢s a prednisolon rektalis felszivoddsara vonatkozoan, igy a helyettesithetdséget
szakirodalmi adatokkal sem lehet egyértelmilen alatdmasztani. A prednison és a prednisolon
hatdanyag kémiai tulajdonsidgai alapjan feltételezhet6, hogy a két hatdanyag hasonld
mértekben szivodik fel rektalisan, s6t a prednisolon felszivdédiasa még gyorsabbnak is
tekinthetd.

A prednisolon rektalis alkalmazhatosagat bizonyitja az is, hogy Németorszagban részben
hasonld scgédanyag oOsszetétellel ugyanezen javallatban forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezik egy prednisolon hatdanyagi készitmény Klismacort 100 mg rektalis kapszula
néven.

I rektalis kapszula alkalmazasi el6irdsa szerint a készitménybdl a prednisolon a rektélis
alkalmazds soran viszonylag gyorsan felszivodik, a maximalis plazmaszint koriilbelil 2,5 6ra
utan alakul ki. Ezt dsszehasonlitva a Rectodelt készitménnyel, az utobbinal a maximalis
prednisolon szint 5 ¢éra alatt érhetd el.

4. Technologiai szempontbdl a prednisolon alapanyag alkalmazasa javasolt.

Vivoanyagként Adeps solidus 50 és Adeps solidus compositus egyarant hasznalhato, az
lilepedés gatlasara és a hatdanyag konnyebb szuszpendalhatdésaganak érdekében kis
mennyiségli Acidum silicicum colloidale hasznalata is indokolt lehet.

A nagykereskedok megkeresésiinkre azt az informaciot adtak, hogy a prednisolon alapanyag
szerepel a készletiikben (Hungaropharma Zrt), illetve sziikség szerint be tudjak szerezni azt
(Phoenix Pharma).

Udvozlettel: | ,
Dr . Készeginé dr. Szalai Hilda
[6igazgato-helyeties



