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Gyogyszerek versus étrend-kiegészitdk.

Mi az igazsag?
Liptak Judit dr.

em tudunk ugy kimozdulni otthonunkbdl, bele-
N lapozni egy ujsagba, belenézni a tévémiisorba,
hogy nem talalkoznank étrend-kiegészitdk és vény
nélkil kaphat6 gydgyszerek hirdetéseivel. Ezek a rekla-
mok kicsit hasonldak, vidam, felszabadult emberek hir-
detik nekiink, hogy panaszmentesek, egészségesek és
energikusak. Réaadasul az étrend-kiegészitOket gyogy-
szertarakban is megvasarolhatjuk, igy aztan nehéz elkii-
l6niteni ezeket a készitményeket a fogyasztok szamara.
Komoly gondot jelenthet, ha tilzott elvarasokat tdmaszt
a vasarlo az étrend-kiegészitOkkel szemben, illetve ha a
gyogyulas reményében megbizhatatlan forrasbol beszer-
zett csodaszer inkabb karositja az egészségét.

HOGYAN LESZ AZ IGERETES HATOANYAGBOL GYOGYSZER?

A vénykoteles és a vény nélkiil kaphato gyogyszerek egy-
arant torzskonyvezett készitmények, forgalomba hozata-
lukra szigort szabalyok vonatkoznak. A gyogyszervegyé-
szek altal megalkotott potencialis hatéanyagbol sokéves
kutatdmunka utan és jelentds anyagi raforditasok aran
lesz a gyogyszertairban megvasarolhatd gyogyszer.
Eloszor szovettenyészetekben, allatmodelleken vizsgal-
jak a molekula hatasat, igyekeznek a hatdsmechanizmusat
minél jobban megismerni és leirni. Az ilyen koriilmények
kozott hatasosnak és valdsziniileg biztonsagosnak talalt
szert el6szor kisszamt, egészséges Onkéntesen probaljak
ki szigoru feltételek mellett. Ha nem jelentkezik nemkiva-
natos esemény, akkor probalhaté ki a szer nagyobb 1étsza-
mu beteganyagon, szintén szigoruan ellendrzott, vizsgala-
ti koriilmények kozott. Ezek a fazis II. vizsgalatok, ami-
kor azt értékelik, jobb-e az adott készitmény a placebonal.
Erre kezdetben helyettesité (surrogate) markereket hasz-
nalnak. A hatasosnak bizonyul6 szer keriilhet aztan még
nagyobb mintaelem szamu vizsgalatba, ahol aztan kemény
klinikai végpontok alapjan értékelik a hatasossagat place-
vagy azt kiegészitve. Szigortian rogzitik a nemkivanatos
eseményeket, az életjelenségeket és a laboratdriumi méré-
sek eredményeit, hogy garantalhatd legyen a szer bizton-
sagossaga (1). A nemkivanatos események nem azonosak
feltétleniil a gyogyszer nemkivanatos hatasaival. Vizsgalati
fazisban még nem tudhatjuk, hogy példaul a kezelt cso-
portban bekovetkezett szivinfarktus véletleniil pont a
vizsgalat idején sjtotta a beteget vagy Osszefliggésbe
hozhat6é az 0j szer alkalmazasaval. Hossz adatgytijtés

utan mondhat6 az csak ki egy eseményr6l, hogy biztosan
a szer okozza, monitorozni kell irAnyaban a kés6bbiekben
kezelt betegeket, és esetleg valamilyen ellenjavallat is
megfogalmazhat6 vele 0sszefiiggésben.

AZ ETREND-KIEGESZITOK SZABALYOZASA

Az étrend-kiegészitOk szabalyozasanak a megkozelitése
egészen mas. Megalkotasukkor abbdl indulnak ki, hogy a
modern ember taplalkozasa, bar mennyiségileg altalaban
messze meghaladja a sziikségleteket, mindségileg er0sen
hianyos. A feldolgozott készételekben sok fontos vita-
min, tap- és asvanyi anyag kisebb mennyiségben van
jelen a kivanatosnal, nem elégiti ki az egészséges ember
napi sziikségletét. Ismert példaul, hogy Eurdopa nagy
részén a talaj szelénhidnyos, a novények joval kevesebb
szelént tudnak bel6le felvenni, és ezért igy mi is keveseb-
bet fogyasztunk beldle, mint amennyire sziikséglink
lenne. A D-vitamin a bériinkben termel6dik a napsugar-
zas hatasara, de télen nem jutunk elég ultraibolya sugar-
zashoz egyrészt azért, mert kevesebbet tartdzkodunk a
szabadban, masrészt pedig azért, mert ilyenkor nem is
megfeleld a napsugarak beesési szdge ahhoz, hogy
D-vitamint tudjunk képezni. Ha végiggondoljuk, a
modern ember helyzete nyaron sem sokkal jobb, mert a
szabadsag kivételével nyaron sem a napon, a szabadban
dolgozunk, hanem zart irodakban, sotétitok mogott vagy
légkondicionalé mellett, igy nem kapunk sokkal tobb
napfényt nyaron sem. A gyiimdlcsoket-zoldségeket nem
frissen szedjiik fogyasztas eldtt, hanem a szupermarke-
tekben vasaroljuk, lehetdleg egy hétre eldre, igy ezek
tapanyagtartalma is téredéke lesz annak, mint amit gon-
dolunk.

A gliik6zamin a kotoszovetek, koztiik az iziileti porcok
egyik legfontosabb alkotoeleme. Az életkor eldre-
haladtaval, az iil6 életmod, az apré sériilések, deformita-
sok, az egyenetlen terhelés kdvetkeztében a porcok
rugalmassaga csokken, kopas, arthrosis alakulhat ki.
Gliikozamin bevitelével ez a folyamat megeldzhetd, ami
lényegesen olcsobb, egyszeriibb és kényelmesebb mod-
szer, mint kés6bb, mar kialakult elvaltozasok esetén a
fajdalomcsillapitok hossza tava alkalmazasa, vagy akar
az ortopédiai miitét.

A hianyallapotok lekiizdésére, az ebbdl kovetkezd
betegségek megeldzésére szolgalnak az étrend-kiegészi-
tok. Ezeknek a forgalomba hozatalat nem el6zik meg a
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gyogyszerekre jellemz6 id6- és koltségigényes vizsgala-
tok. Magyarorszagon elég a termék cimkéjét és adatlapjat
benyujtani az OETI-hez. A hatosag szaréprobaszeriien
ellendrzi a készitményeket, és a fogyasztoi bejelentések
alapjan tajékozodik a biztonsagossagukrol.

Az étrend-kiegészitk 0sszetétele sem pontosan szaba-
lyozott. Az EU-iranyelveknek megfeleldéen kiadott ren-
delet felsorolja azoknak a vitaminoknak és asvanyi
anyagoknak a korét, amelyeket felhasznalhatnak az
étrend-kiegészitokben, és rogzitik ezek minimalis dozisat
is, altalaban a napi ajanlott bevitel 15%-aban. Koénnyen
belathato, hogy ennél kisebb mennyiség kiilon bevitele
nem lehet indokolt, hiszen mar a vegyes taplalkozas kis-
mértéki atalakitdsaval is biztosithatd lehet a megfeleld
bevitel, ha csak 5-10% hianyzik hozza.

Erdemes utinanézni, milyen készitményt valasztunk.
Gliikézamint példaul sokféle kiszerelésben arulnak, 1éte-
zik beldle gél, tabletta, kapszula, pezsgétabletta, mind-
ezek kiilonbdz6 dozisban és mas hatdéanyagokkal kombi-
nacioban tartalmazzak a gliikézamint. A gyartok sokszor
tévesen gyogyszernek allitjak be a szeriiket, holott egye-
diil a napi 1500 mg gliikkozamin-szulfatrol (3x400 mg
tiszta glilkdzamin) bizonyitottak be tudomanyos vizsga-
latokkal, hogy a placebohoz képest csokkenti az
arthrosisos betegek panaszait (2), tehat gyogyszernek
mindsiil. Mas készitményekrol ezt nem igazoltak, terapi-
as hatas nem varhato toliik.

A legfels6 biztonsagos szint/toleralhatd felsé beviteli
szint (upper level, UL) az a maximalis vitamin/asvanyi-
anyag-mennyiség, amely az Osszes forrasbdl szdrmazo,
napi rendszeres bevitel mellett az egészségre felteheten
nem fejt ki kedvezotlen, vagy artalmas hatast. Az UL koc-
kazatbecsléssel meghatarozott, tudomanyos megitélés
eredményeképp megallapitott élettanilag toleralhatd érték.
Az étrend-kiegészitOkben és dusitott élelmiszerekben meg-
engedhetd maximalis vitamin/dasvanyianyag-mennyiség
onmagaban semmiképp sem lépheti tal az UL-értéket (3).

Kiilon csoportot képeznek a specialis gyogyaszati célra
szant tapszerek. Ezek olyan kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégité élelmiszerek, amelyek olyan betegek kizarola-
gos vagy részleges taplalasara szolgalnak, akiknél a ter-
mészetes eredetli tapanyagok vagy azok metabolitjainak
felvétele, emésztése felszivodasa, feldolgozasa vagy kiva-
lasztasa korlatozott, csokkent vagy zavart, valamint mas
orvosilag meghatarozott tapanyagsziikséglet all fenn, és
ez nem biztosithatd a hagyomanyos étrend megvaltoztata-
saval, mas kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito élel-
miszerrel vagy e kettd kombinaciojaval. Ennek sziiksé-
gességét orvosilag igazolni, a készitmény hatasossagat
pedig tudomanyosan bizonyitani kell (4).

Konnyen belathato, hogy az étrend-kiegészitok kevés-
bé szigora szabalyozasa és erbteljes, kontrollalatlan rek-
lamozasa miatt gyakoriak a hamisitasi esetek. A legegy-
szeriibb és legkevésbé artalmas, amikor egyszeriien csak

becsapjak a fogyasztot, mert az illetd készitményben 1&vé
vegyiilet példaul nem szivodik fel megfeleléen, nem
hatékony formaban forgalmazzak, esetleg nincs is jelen
valdjaban a készitményben. Rosszabb a helyzet, ha
szennyezOanyagként olyan vegyiilet keriil az étrend-
kiegészitébe, ami mar artalmas lehet a fogyasztonak. A
vitalitas fokozasat igéré gyogyndvényes kapszulakban
potenciandveld gyogyszert mutattak ki. Nyilvan a biztos
siker érdekében csempésztek bele olyan szert, ami a férfi
fogyasztoknak egyértelmiien bizonyitja vitalitasuk foko-
zodasat. Csak persze a nélkiil, hogy tudtukra adtak volna,
hogy ez az ismert gyogyszernek, nem pedig a gyogyno-
vények hatasanak tulajdonithato, és természetesen nem
tértek ki a hatdéanyag alkalmazasanak ellenjavallataira
sem, amivel komoly veszélybe sodorhatjak a gyanttlan
— hiszen ,,csak” gyogyndvénykészitményt vasarolt —
fogyasztot.

0SSZEFOGLALAS

Az orvosoknak fontos megismerni a gydgyszerek és
étrend-kiegészitdk fogalomba hozatalanak szabalyait,
hogy megfeleléen tudjak tdjékoztatni a betegeiket. Az
ilyen szerek kindlata egyre bdviil, nagy a valdsziniisége,
hogy a hozzank forduld beteg is fogyasztja valamelyiket.
Erdemes erre rakérdezni az anamnézis felvételekor, és
meg kell tudni pontosan mit és milyen dézisban fogyaszt
a beteg. Az orvos felelssége felhivni a betegek figyel-
mét az artalmatlannak tiind készitmények veszélyeire, az
ellendrzott forrasbdl szdrmazd, megbizhatd gyartod altal
eléallitott, mindségi készitmények fogyasztdsdnak fon-
tossdgara.

Az étrend-kiegészit6k nem gyogyszerek, nem alkal-
masak betegségek gyogyitasara, de még a tiinetek enyhi-
tésére sem. Ez belathato, ha tudjuk, hogy nem erre talal-
tak ki 6ket, nem is vizsgaltak ilyen iranya hatasukat. A
gyogyszereket szigoru eldirasok szerint, hosszu tudoma-
nyos kutatdbmunka soran fejlesztik ki, hatasukat doku-
mentaltak abban a betegségben, meghatarozott betegcso-
portban, amelyre a térzskonyvezése megtortént, tiszta-
zottak alkalmazasanak javallatai és ellenjavallatai, hata-
sossagat és biztonsagossagat folyamatosan figyelik (5).

[RODALOM

1. Gachalyi B, Lakner G, Borvendég J (eds). Klinikai farmako-
logia a gyakorlatban. Springer, Budapest; 2002.

2. http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/druginfo/natural/807.
html

3. http://www.oeti.hu/?m1id=6&m2id=128&m3id=20
4. http://www.oeti.hu/?m1id=3&m?2id=61

5. http://www.cancer.org/treatment/treatmentsandsideeffects/co
mplementaryandalternativemedicine/dietarysupplements/
dietary-supplements-fda-regulations



