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Gyobgy- és Aromandvények Tanszék
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A nyugati vilagban a ndvények gyogyaszati alkalmazasaval kapcsolatos ismereteink
foként az dkori gérdg €s a romai kulturabol atvett tudason alapul. A gyogyndvények ugyan
bizonyitottak értékiiket a torténelem folyaman, mint terapias hatasi molekulak forrasai,
alkalmazasuk gyakran a mai napig csupan empirikus alapon torténik.

A ndvényekkel kapcsolatos raciondlis gyogyszerkutatas a 19. szézad elején kezd6dott
¢s a gyogynovények napjainkban is meghatidrozd tényezdk az uj gyodgyszerhatdanyagok
azonositasaban. A gyogyndvények bioaktiv hatdbanyagainak azonositasa, valamint a modern,
evidenciaalapt orvoslasban valo felhasznalhatdsaga azonban szamos kihivast allit a kutatok
elé.

Szakdolgozatom egyik célja a gyogynovények felhasznalasahoz kapcsolédo kutatasi
modszerek rovid torténelmi attekintése. Vizsgalom tovabba azt, hogy az orvostudomany
fejlodésével hogyan valtoztak a kutatisi trendek. Bemutatom, hogy ezzel parhuzamosan
milyen akadalyok és nehézségek jelentek meg, ahhoz vezetve, hogy napjainkra a
gyogynovények kozvetlen felhasznalasa latszolag kiszorult a modern orvoslasbol.

A vilag szamos pontjan a megfelelé egészségiigyi ellatas hianyaban kiemelten fontos
szereppel bir a gyogynovények tradicionalis hasznalata. Ennek megfelelden a gydgynoveények,
alaposan atgondolt tudoményos értékelést kovetden, emberek millidinak egészségéhez
jérulhatnak hozza.

Osszefoglalva, a gyogyndvények kutatdsa és az ezen alapuld gyogyszerfejlesztés
nagymeértékben integralt, interdiszciplinaris megkdzelitést igényel. A tudoméanyos fejlodés, a
technologiai elbrelépések és a kutatasi trendek egyértelmiien azt sugalljak, hogy a

gyogyndvények a jovOben is az uj gyogyszerek legfontosabb forrasai kozé fognak tartozni.
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2 Bevezetés

A gybgyndvények human gydgyaszatban torténd hasznalata a nemzedékek soran
fokozatosan finomodott. Kezdetben a proba-szerencse modszere mentén kiilonboztették meg a
hasznos és jotékony hatast ndvényeket a tobbiektol (Kunle et al.; 2012), majd a gyogyszeripar
fejlodésével eldtérbe keriiltek az izolalt hatéanyagok és az ezekbdl készitett szintetikus
gyogyszerek (Salmeron-Manzano et al., 2020). A modern gyogyszerek és klinikai vizsgalatok,
valamint az evidencian alapul6 orvoslas elve felvaltotta a hagyomanyokon alapuld orvoslast.
Ezzel egyiitt a gyogyndvények alkalmazasa mindjobban hattérbe szorult. Ugyanakkora modern
egészseégligyi ellatashoz és gyogyszerekhez vald hozzaférés szamos orszagban hianyos, igy a
vilag ezen részein tovabbra is el6térben maradt a hagyomanyos orvoslas, amely gyakran a
novények kozvetlen felhasznalasan alapul (Kunle et et al., 2012; Salmerén-Manzano et al.,
2020).

Napjainkban a tradicionalis gyogyaszat és a természetes gyogymodok iranti érdeklédés
tagadhatatlanul a reneszanszat éli a vilag fejlettebb orszagaiban is. Ennek kovetkeztében a
gyogynovény-kereskedelem évente mintegy 5-7%-os novekedése észlelhetd (Lakatos, 2024).
Gatt és munkatarsai (2024) szerint ez a ndvekedés a novényi gyogyszerek piacan is hasonld
léptékli fellendiilést jelent, mely elérelathatoan az elkovetkez6 években is kitarthat. A
gyogyndvény tartalma gyogyszerek felhasznalasara vonatkozo pontos adatokat azonban nehéz
becsiilni, mivel a kereslet-kinalat jelentdsen kiilonbozik az egyes régidkban és orszagokban,
jellemzden tarsadalmi-gazdasagi, valamint kulturalis tényezdk miatt.

A gyogynovényhasznalat felvirdgzasa mogott szdmos tényezd huzddik meg. Az dregedd
tarsadalomnak ¢és a fejlodoé orvostudoméanynak kdszonhetden egyre nd a kronikus betegséggel
¢lok szama, akik a szintetikus szerek helyett alternativ gyogymoddot keresnek a mellékhatasok
elkeriilésének vagy csokkentésének érdekében. Ehhez jarul hozza a tarsadalom ndvekvo
kornyezettudatossaga (Gatt et al., 2024). Az internetnek koszonhetden hatalmas mennyiségii
informacio érhetd el a gyogyndvényekrdl a tomegek szamara. A tarsadalom részérdl egyre
nagyobb az igény a kiilonbozo terapias lehetdségek megismerésére, a sajat dontéshozatalra,
valamint az ongyogyitasra (Parle és Bansal, 2006; Astin, 1998).

Gatt és munkatarsai (2024) azt is megemlitik, hogy a média is egyre gyakrabban kap fel
kiilonb6z6 ,,csodandvényeket”, amelyek szamos lelki és fizikai problémara igérnek megoldast,

természetesen mellékhatasok és egyéb nemkivanatos események nélkiil. A talkapéasok és az



altudomany ellen minden eszkozzel kiizdeni kell. Talan a legfontosabb az edukacio, az
ismeretek minél pontosabb és minél kdzérthetobb atadasa.

A gyogynovények vilaga az 0j bioaktiv vegyiiletek szinte korlatlan forrasat jelentheti,
amelyeket ugyanakkor azonositani, vizsgalni és tesztelni sziikséges (Varoni et al., 2015). A
terapias szerek farmakoldgiai szempontbdl valdé megértése nem valaszthatdo el a jovobeli
sem mentesiilhet ez alol a kulcsfontossagl szempont alol (Lakatos, 2024; Varoni et al., 2015).
A gyogyndvények hasznalatanak széleskorii elterjedése ellenére a hatasossagra és a
biztonsagossagra vonatkozd tudomanyos kutatdsok hianyosak. Naranjo (1995) szerint az
Egészségiigyi Vilagszervezet (World Health Organization, tovabbiakban WHQO) altal szamon
tartott tobb mint 20 000 gyogynovényfaj esetén, az adatok kozzétételekor, azaz 1995-ben,
csupan 250 faj esetén vizsgaltdk a kémiai dsszetevoket.

A gyogyndvények, valamint a gyogynovény alapu szerek hasznalata emberek millidinak
egészségének megbrzéséhez, vagy javitasahoz jarulhat hozza. Fontos kiemelni, hogy a
gyogynovények hasznalata a modern orvoslasban a hagyomanyokon alapulé hasznalat soran
szerzett tapasztalatok mellett tudomanyos értékelést és a megfelelé preklinikai és klinikai
vizsgalatok elvégzését is megkivanja.

A novényi gyogyszerek szamanak emelkedése vilagszerte jelentds szamu iranyelv és
szabalyozasi rendszer megsziiletéséhez vezetett a biztonsagos és hatékony hasznalat érdekében,
igy Eurdpai Unidban is. Ezen iranyelvek egyre nagyobb mértékben keriilnek harmonizéciora

az egyes orszagok kozott (Fiirst és Ziindorf, 2015).



3 Célkitiizés

Szakdolgozati munkam soran egyik meghatarozé célom volt annak attekintése, hogy
napjainkban milyen jelentésebb kihivasok el6tt all a gydgyndvények alkalmazasa a modern
orvoslasban. Szakdolgozatom elsddlegesen hazankra és az Europai Unié tagorszagaira
fokuszal. Ugyanakkor megjegyzem, hogy a globalis trendeknek és a kereskedelmi
halozatoknak készonhet6en a régidban feltérképezett nehézségek nem csupan az Eurdpai Unid
orszagaira vonatkoznak ¢s megoldas sem sziilethet csupan az unids orszagok sszefogasaval.

Tovabba célom volt a gyogyndvényekkel végezhetd klinikai vizsgalatok akadalyainak és
nehézségeinek feltarasa. A farmakologiai €s orvostudomanyi szempontok mellett célom a
mezdgazdasagi és termelési dilemmak bemutatésa is.

Céljaim eléréséhez a témaban elérhetd szakkonyveket, valamint az online szakirodalmi

adatbazisokban megtalalhat6, szakmailag relevans cikkeket hasznaltam fel.



4 TIrodalmi attekintés

4.1 RoOvid torténelmi attekintés

Becslések szerint a gyogyndvényfajok szdma rendkiviil nagy, 350 000 és kozel félmillid
koz¢ tehetd (Joppa et al., 2011; Pimm et al., 2014). Tag értelemben minden olyan névényt
gyogynovénynek tekinthetiink, melyet gyogyitas céljabol hasznalnak fel. Sziikebb értelmii
megfogalmazas szerint azonban azon fajokat tekintjik gydgyndvénynek, melyek
gyogyszerkonyvben, vagy egyéb mindségi eléirasokban szerepelnek.

A novények gyodgyaszatban vald felhasznaldsat 6sidok oOta ismerjik. Az 6kori
Egyiptombdl, feltehet6leg az i.e. 1600-bol szarmazd Ebers-papirusz csaknem 800 kiilonboz6
receptet tartalmaz és szamos betegség kezelésére talalhato leiras benne. Az is ismert, hogy
Babilonban i.e. 720-ban gyogyndvénykerteket hoztak 1étre. Az okori gorogok kereskedelmi
kapcsolataik révén szereztek ismereteket a gyogyndvények kapcsan, Hippokratész okori gorog
orvos mar tobb szdz gydgyndvény hatasaban volt jartas, mig Dioszkoridész 6t kotetbdl allo
munkdja szamos, ma is hasznalatos gyogyndvényt emlit. Galenus elsdként rendszerezte a
gyogyszereket, tovabba vizes és alkoholos kivonatokat, kendcsoket rendelt az egyes betegségek
kezelésére (Lakatos, 2024).

A kozépkorban az arab medicina mutatta a legjelentdsebb fejlddést. Avicenna
gyogyszerkonyve a keleti gyogynovényekbe nyujt kiilonleges betekintést. Az elsé kozforgalmu
gyogyszertar Bagdadban nyilt meg 765-ben. A kdzépkori Eurdpaban az oktatas és a gyogyitas
egyhazi  tevékenységgé valt. A  kolostorok kertjében herbulariusokat, azaz
gyogyndvénykerteket hoztak létre. Az egyetemek létesiilése és béviilése, valamint az Ujvilag
felfedezése Gjabb fajok ismeretét hozta el. A XVI. szazadban megsziiletett a farmakobotanika
tudomanya (Lakatos, 2024; Atanasov et al., 2015).

A 18. szdzadra mar szamos ndvény terapids tulajdonséagait, szervezetre gyakorolt hatasat
és kezelési modjat ismerték, de maguk a hatéanyagok ismeretlenek maradtak (Faridi et al.,
2010). A modern tudomanyok, kiilonésen a kémiai analizis, valamint a hozza kapcsolodo
miiszerek, mint példaul a mikroszkop, lehetové tették a gydgyndvények hatdanyagainak
izolalasat is (Reeds, 1976). Késobb ezeket a hatdanyagokat mar laboratoriumban, szintetikusan
is eld tudtak allitani (Atanasov et al., 2015), és megjelent a fitoterapia fogalma is, mely a
gyogynovénnyel, a ndvény részeivel, készitményeivel folytatott kezelést jelenti (Lakatos,
2024).



4.2 Novényi gyogyszerek hazankban

Ma hazankban, az Eurdpai Unié rendelkezéseinek megfeleléen, gyogynovényt vagy
gyogynovény  kivonatot  tartalmazé ~ készitmények  gyogyszer,  orvostechnikai
eszkOz/gyogyaszati segédeszkdz, kozmetikum, ill. ¢élelmiszer kategéridban keriilhetnek
forgalomba. Magyarorszagon a 2005. évi XCV. torvényalapjan a 450/2017. (XII. 27.)
kormanyrendelet (2017) rendelkezik az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekrél. Ezen
torvény értelmében gyogyszernek mindsiil ,, (...) barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet
emberi betegséegek megelozésére vagy kezelésére alkalmazhato termékkeént jelenitenek meg,
vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus
hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkciojanak helyreallitasa, javitasa vagy
modositasa, illetve az orvosi diagnozis felallitasa érdekében az emberi szervezetben vagy
emberi szervezeten alkalmazhatok”. Novényi gyogyszerrol abban az esetben beszélhetiink, ha
a gyogyszer ,,(...) hatoanyagként kizarolag egy vagy tobb névényi anyagot, illetve névényi
készitmeényt vagy ezek kombindciojat tartalmazza™.

A ndvényi gyogyszereket magdba foglalo engedélyezési eljards két kategoriat, a
hagyomanyos novényi gydgyszerek, valamint az irodalmi adatokon alapulé ndvényi
gyogyszerrdl abban az esetben beszélhetiink, ha a készitmény ,, (...) olyan noévényi gyogyszer
vagy annak kombindacioja, amely a kizardlag az adott hatdserdsségre és adagoldsra
Jjovahagyott javallat alapjan orvosi diagnozis, feliigyelet és rendelvény nélkiil alkalmazhato;
szdjon at, kiilsoleg, illetve belélegezve hasznalando; irodalmi adatok vagy szakértoi jelentések
alapjan megallapithato, hogy a kérelem alapjaul szolgalo termék vagy a megfelelo referencia
novényi gyogyszer a kérelem idopontjat megelézéen legalabb 30 éves idotartamon keresztiil
gyogyaszati hasznalatban volt, ebbol legalabb 15 évig az EGT (Eurdpai Gazdasagi Térség —
szerk.) teriiletén.”

Ezen gy6gynoveény tartalmu termékek engedélyezésére - melyek orvosi feliigyelet nélkiil
alkalmazhatok adott hatdserdsség és adagolas mellett - az Eurdpai Unio egy egyszerisitett
forgalomba hozatali eljarast dolgozott ki. Az egyszerisitett forgalomba hozatali eljaras
kovetelménye, hogy a hagyomanyos novényi gyogyszer legalabb 30 éves idOtartamon keresztiil
gyogyaszati felhasznalasban volt és ebbdl minimum 15 éve az EGT teriiletén. Ezen termékek
ellendérzését az Europai Gyogyszeriigynokségen (European Medicines Agency, tovabbiakban
EMA) beliil létrehozott, ndvényi gyogyszerekkel foglalkozo szakért6i csapat (Committee on

Herbal Medicinal Products, tovabbiakban HMPC) végzi. A HMPC munkajat az Eurdpai
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Tudomanyos Fitoterapias Tarsasag (European Scientific Cooperative on Phytotherapy,
tovabbiakban ESCOP) segiti (Lakatos, 2024).

Kiemelendd, hogy amennyiben a hagyoményos hasznalaton alapul6 termék hatasossaga
¢s biztonsagossaga adott hataserdsség €s beviteli mod mellett a régota fennalld hasznalat és a
tapasztalatok alapjan nem vitatott, akkor nem sziikséges sem preklinikai, sem Kklinikai
vizsgalatok elvégzése. Szintén fontos kiemelni, hogy a mindségi ellendrzés fiiggetlen a termék
hasznalataval szerzett tapasztalatoktol, igy ezen termékeknek is szigor fizikai, kémial,
biologiai és mikrobiologiai ellendrzésen kell atesniiik a forgalomba hozatali engedély
megszerzéséhez és a felhasznalt névényi alapanyagok mindségének minden esetben meg kell
felelniiik a hatalyos gyogyszerkonyvi elirasoknak (Lakatos, 2024).

Irodalmi adatokon alapulé novényi gyégyszernek nevezziikk a készitményt, ha a
jelenleg hatalyos jogszabdly szerint ,,(...) olyan novényi gyogyszer vagy annak kombinacidja,
amely a kizdarolag az adott hatdserdsségre és adagolasra jovihagyott javallat alapjan orvosi
diagnozis, feliigyelet és rendelvény nélkiil alkalmazhato; a kérelmezo bizonyitani tudja, hogy a
gyogyszer hatéanyaga legalabb 10 éve jol megalapozott gyogydszati felhasznalassal
rendelkezik az EGT-ben, tovibbd a hatéanyag elismert hatdsossaggal, és elfogadhato
biztonsaggal rendelkezik.”

Well-established use-nak (irodalmi adatokkal aldtamasztott, tovabbiakban WEU)
nevezzik, ha egy gyodgyszer hatdéanyagat tobb mint 10 éve hasznaljak, és annak hatdsossaga és
biztonsagossaga megfeleld irodalmi adatokkal aldtdmasztott. Ezen készitmények esetében a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem a tudomanyos irodalom dsszefoglald vizsgalatan
alapul. Azon készitmények esetén, melyek hatasossagat és biztonsagossagat human klinikai
vizsgalatok igazoljak, szintén nem sziikséges a 15 vagy 30 éves gydgyaszati tapasztalat. Az
ilyen készitmények orvosi rendelvény nélkiil kiadhatoak. Ezen termékek esetén a kérvény
benyujtasahoz az 52/2005 (X1.18.) Egészségiigyi Minisztérium (tovabbiakban EiiM). Rendelet
(2005) melléklete az iranyado.

Ahogy arra Lakatos (2024) is felhivja a figyelmet, hazankban az unios rendelkezés
hatalyba 1épését megeldzéen a természetes eredetii, bizonyitottan kedvezd gyogyhatdssal
rendelkezd készitményeket, melyek orvosi vény nélkiil alkalmazhatéak — igy a gyogyndvény
tartalmt készitményeket is — a 10/1987. (VIIL.19.) EiM rendelet (1987) szerint gyogyszernek
nem mindsiilé gydgyhatasu készitmény, réviden gyogytermék kategoridba soroltak. A jelenleg
hatalyos gyogyszertérvény értelmében azonban olyan termék, amely nem engedélyezett, mint
gyogyszer, gyogyhatdsra vald utalassal nem hozhatd forgalomba. Ennek megfelelden a

gyogytermék kategoria torlésre kertilt. Ugyanakkor fontos megjegyezni, hogy bar 1j termékek
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nem engedélyeztethetok a gyogytermék kategdridban, a torvény modositasaig engedélyt kapott

termékek a mai napig forgalomban lehetnek. A gydgyndvényt tartalmazd készitmények

kiilonb6z6 engedélyezési kategoridit az 1. tablazat foglalja 6ssze. Az egyes kategoridk esetén

az engedélyeztetésre vonatkozd megjegyzéseket a 2. tablazat §sszesiti.

1. tablazat: A novényi gyogyszerek értelmezése ¢és definicioja

(Forras: sajat szerkesztés a 2005. évi XCV. torvény és a 450/2017. (XII. 27.) kormanyrendelet

alapjan)

Kategoria

Definicid

Hagyomanyos
novényi gydgyszer

Novényi gydgyszer

Olyan ndvényi gyogyszer vagy annak kombinécioja,
amely a kizarélag az adott hataserGsségre és
adagolasra jovahagyott javallat alapjan orvosi
diagnozis, feliigyelet és rendelvény nélkiil
alkalmazhatd; szdjon at, kiilsdleg, illetve belélegezve
hasznalando; irodalmi adatok vagy szakért6i
jelentések alapjan megallapithatd, hogy a kérelem
alapjaul szolgél6 termék vagy a megfelel referencia
ndvényi gydgyszer a kérelem idépontjat megeldzden
legalabb 30 éves iddtartamon keresztiil gyogyaszati
hasznalatban volt, ebbdl legalabb 15 évig az EGT
tertiletén.

Irodalmi adatokon
alapul6 novényi
gyogyszer

Olyan ndvényi gyogyszer vagy annak kombinécioja,
amely a kizar6lag az adott hatdserdsségre ¢és
adagolasra jovahagyott javallat alapjan orvosi
diagnozis, feliigyelet €s rendelvény nélkiil
alkalmazhato; a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a
gyogyszer hatdbanyaga legalabb 10 éve jol
megalapozott gyogyaszati felhasznalassal
rendelkezik az EGT-ben, tovabba a hatéanyag
elismert hatdsossaggal, és elfogadhat6 biztonsaggal
rendelkezik.

Gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatast
készitmény

A gyogytermék kategoria torlésre keriilt.




2. tablazat: Novényi gyogyszerek engedélyeztetése Magyarorszagon

(Forras: sajat szerkesztés a 450/2017. (XIL. 27.) kormanyrendelet és a 52/2005. (XI. 18.) EiiM

rendelet alapjdn)

L Vonatkozo Megjegyzés az engedélyeztetéshez sziikséges
Kategoria . , vy
jogszabaly dokumentécidval kapcsolatban
Egyszertsitett forgalomba hozatali
engedélyezési eljaras kérvényezhetd. A
450/2017. (XII. m?gfe,lelo idétavu ’hasznalat {gazi)la%a ’
sziikséges meghatarozott hataserdsség és
27.) s LA et
Kormanyrendelet adagolasi mod mellett. Tovabba sziikséges
. annak irodalmi adatokkal val6 alatamasztasa,
az emberi . . .
oy hogy a termék nem bizonyul artalmasnak a
H . felhasznalasra . i .
agyomanyos Keriils meghatarozott alkalmazasi feltételek mellett
névényi ; ¢és a termé€k terapias hatdsa vagy klinikai
. gyogyszerek . . Ny 11 ot &
gyogyszer hatasossaga a régota fennalld hasznalat és a
forgalomba i e
. . tapasztalatok alapjan olyan mértékben
hozatalanak és ot e ,
s valoszintisithetd, hogy a készitmény relativ
gyartasanak . , ottt
o engedélyezésérs] artalmatlansaga megallapithato.
Novenyi A mindségi kovetelményeknek a termék
gyogyszer hasznalataval szerzett tapasztalatoktol
fiiggetlentil bemutatésra kell keriilnie.
52/2005. (XI. A megfelel6 idétava hasznalat igazolasa
18.) EiM sziikséges meghatarozott hataserdsség és
rendelet adagolasi mod mellett. A készitmény
Irodalmi az emberi hatdsossagat és biztonsagossagat megfeleld
adatokon alapulé | alkalmazasra mindségll és mennyiségll irodalmi adattal
névényi keriil6 kell alatamasztani.
gyogyszer gyogyszerek A mindségi kovetelményeknek a termék
forgalomba hasznalataval szerzett tapasztalatoktol
hozatalarol fiiggetleniil bemutatasra kell keriilnie.

Gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatasu készitmény

Olyan termék, amely nem engedélyezett mint gyogyszer,
gyogyhatésra vald utaldssal nem hozhat6 forgalomba. A
jogszabaly modositasaig engedéelyt kapott termékek a mai napig
forgalomban lehetnek.
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4.3 Ami természetes”, az j6 gy, ahogy van?

Amikor a gyogyndvények szerepérél beszélink az orvostudoméanyban, nem
elhanyagolhat6 az a gyakori hiedelem, hogy azok egészségesebbek, biztonsagosabbak, akar
hatasosabbak is, mint a ,természetellenes”, avagy szintetikusan eléallitott gyogyszerek.
Ismétl6do tévhit, hogy a gyogyndvények alkalmazasa nem jar mellékhatdsokal és nem okoz
nemkivanatos eseményeket. A gyogynovények fogyasztok altali fokozott vagy nem megfeleld
hasznalata azonban negativ kdvetkezményekkel is jarhat.

Ahogy Gatt és munkatarsai (2024) emlitik, mind a fogyasztok, mind az egészségiigyi
szakemberek megannyi mellékhatasrol és gyogyndvény-gyogyszer kdlcsonhatasrol szamoltak
be. A legkirivobb esetekben ezek sulyos kovetkezményekkel jarhatnak, akar halalt is
okozhatnak. Szerencsére egyre tobb gyogynovény esetén all rendelkezésiinkre jo mindségii
preklinikai, vagy akar klinikai adat a hatasossagra és a biztonsagossagra vonatkozoan. Bar a
gyogynovénykészitmények gyakran valoban kedvezobb mellékhatasprofillal rendelkeznek,
mint egyes szintetikus gyogyszerek, hatasossagukbol eredendben szinte kotelezd érvényill a
mellékhatasok, interakciok megjelenése is. Szamos esetben a pontos hatdsmechanizmus még
mindig nem, vagy nem kielégitden tanulmanyozott, valamint az adagolds és a mindség
ellendrzésére sem fektetnek elegendd hangsulyt. Ennek kovetkezménye, hogy nem feltétleniil
rendelkeziink megfelelé ismeretekkel a lehetséges mellékhatasok, az ellenjavallatok és a mas
gyogynovényekkel, gyodgyszerekkel, vagy akar ¢élelmiszerekkel valé kolcsonhatasok
tekintetében.

Meggy6zddésem, hogy a biztonsagossagi profil nyomon kovetését, a lehetséges
mellékhatasok ismeretét, valamint a varhatd kockazat-haszon ardny becslését és annak
barmilyen valtozasat nagyban segitené a szintetikus gydgyszerekéhez hasonld mellékhatas-
feliigyelet (farmakovigilancia). Ugyanakkor az is igaz, hogy a jelenleg hasznalt
farmakovigilanciai rendszerek azonban nem feltétleniil alkalmasak a gyogyndvény tartalmu
készitmények okozta nemkivanatos események kivizsgalasara és kovetésére (Gatt et al., 2024).
Egy gyogynovény tartalmu készitmény szamos természetes hatdanyagot tartalmaz, ellentétben
a hagyomanyos gyogyszerkészitményekkel, amelyekben gyakran csak egy hatéanyag van.
Raadésul a kiilonb6zo foldrajzi helyekrdl szarmazo gyogynovényfajtak kozott jelentds eltérés
lehet az egyes fajok természetes dsszetevoiben. Tovabba a farmakovigilanciai rendszerekben
fontos kitétel, hogy a hatéanyagok elnevezése mentén mindig azonositani lehessen az adott

vegyiiletet, amihez a mellékhatés feltételezetten rendelhetd. Novényi termékek esetén azonban
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egyes gyartok a botanikai nevet, mig masok a gyogyszerészeti nevet, vagy a novényi
hatdéanyagot tiintetik fel (Ichim és Booker, 2021).

A problémat a fekete nadalyt6 (Symphytum officinale) kivonatot tartalmazé kenécsok és
krémek példajan szeretném szemléltetni. A 3. tablazat néhany kereskedelmi forgalomban
kaphato termék Osszetevoit tartalmazza. Ahol rendelkezésre allt kiilon a segédanyagokrol és
kiilon a hatéanyagokrol informacid, ott csak a hatdéanyagot tiintettem fel az 6sSzetevok kozott,
egyéb esetben a teljes Osszetevoi listat. Jol lathatd, hogy a fekete nadalytd krémként arult
termékekben tobb esetben is szamos mas gyogyndvény is megtalalhatd, igymint a koromvirag
(Calendula officinalis) vagy a kamilla (Matricaria recutita). Ez megneheziti az egyes hatasok
- legyen akar vart, akdr nem vart hatas - egyetlen gydgyndvényhez vald rendelését és
megsokszorozza a lehetséges kolcsonhatasok szamat. Az 9sszetevok kiilonbozdsége kihivas elé
allitja nem csupan a laikusokat, de a szakembereket.

Nekem is meggy6z6désem, egyetértve Shaw ¢és munkatarsai (2012), valamint Ekor
(2014) véleményével, , hogy a fogyasztok biztonsaga és védelme érdekében elengedhetetlen a
gyogynovények biztonsagossaganak és hatasossaganak minél teljesebb ismerete, megfeleld

hasznalatuk és adagolasi sémajuk kutatdsa és az ennek mentén torténd szabalyozas.
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3. tablazat: A fekete nadalyté (Symphytum officinale) tartalmu krémek 6sszetevoi

(Forras: sajat szerkesztés)

Név Osszetevok
350 mg fekete nadalytd gyokér (Symphytum officinale L.) folyékony
Flexagil krém kivonat (1:2) (csokkentett PA tartalmu) 1 g krémben.

(Kivonoszer: 60 % V/V etanol).

NATURLAND Fekete

100 g krémben: 10,0 g fekete nadalyt6 gyokér (Symphytum officinale
L., radix) tinktara (1:4, kivonodszer: etanol), 6,00 g koromvirag- és

nadalytd krém 60 g kamillaviragzat- (Calendula officinalis L., flos et Matricaria recutita
L., flos) kivonat (kivonoszer: folyékony paraffin).
Agqua, Petrolatum, Cetearyl alcohol, Alcohol, Paraffinum liquidum,
Biomed Fekete nadalyts Sodlqm laurylsulfate, Symphytum offlc_:lna_le root extract, Chamomilla
Krém 60 g recutita flower extract, Calendula officinalis flower extract,

Methylparaben, Tocopherol, Tocopheryl acetate, Helianthus annuus
seed oil, Beta carotene, Salvia officinalis oil, Salvia sclarea oil

HerbioVit Fekete nadalyt6
krém

Aqua, Cetearyl Alcohol, Stearic Acid, Helianthus Annuus Seed Qil,
Cocos Nucifera Oil, Symphytum Officinale Root Extract, Aloe
Barbadensis Leaf Juice, Tocopheryl Acetate, Ascorbyl Palmitate,
Arnica Montana Flower Extract, Rosmarinus Officinalis Leaf, Beta-
carotene, Hamamelis Virginiana Extract, Rosmarinus Officinalis Leaf
Extract, Salvia Officinalis Extract, Calendula Officinalis Flower
Extract, Propylene Glycol, Glyceryl Stearate Se, Ceteareth-25,
Glycerin, Isopropyl Myristate, Sodium Hydroxide, Phenoxyethanol,
Parfum*, Ethylhexylglycerin, Alpha-isomethyl lonone, Citronellol,
Coumarin, Hexyl Cinnamal, Limonene, Linalool.

Gyorgytea Fekete nadalytd
gél

Aqua, Glycerin, Sympytum Officinale Extract, Alcohol,
Isopropylalcohol, Symphytum Officinale Extract, Capsella Bursa
Pastoris Extract, Propanediol, Xanthan Gum, Phenoxyethanol and
Ethylhexylglycerine, Carrageen, Hydroxyethyl Cellulose, Lavandula
Angustifolia Flower Qil, Eucalyptus Citriodora Oil

Dr.Theiss Beinwell fekete
nadalyt6 krém melegité 50ml

Aqua, Hydrogenated Polydecene, Cetearyl Alcohol, Petrolatum,
Dicaprylyl Ether, Sesamum Indicum Seed Qil, Alcohol denat.,
Pentylene Glycol, Glycerin, Vanillyl Butyl Ether, Sodium Cetearyl
Sulfate, Capsicum Annuum Extract, Rosmarinus Officinalis Leaf Qil,
Symphytum Officinale Root Extract, Eucalyptus Globulus Leaf Oil,
Helianthus Annuus Seed Oil, Carbomer, Camphor, Parfum,
Dimethicone, Benzyl Nicotinate, Tocopherol, Glyceryl Stearate,
Disodium Phosphate, Potassium Phosphate, Sodium Hydroxide,
Limonene, Geraniol, Cinnamal, Linalool

Dr.Immun fekete nadalyto
kivonat 30ml

3 g fekete nadalyt6 gydkér (symphytum officinale) 30 ml alkoholos
oldatban.

13




4.4 Paradigmavaltas a szintetikus gyogyszerek fejlesztésében

Az evidencia alapt orvolast leir6 munkacsoport (Evidence-Based Medicine Working
Group, 1992) megvaltoztatta az orvoslas gyakorlatat. A modern orvostudomany alapjat képez6
kezdeményezés rogzitette, hogy minden egészségiigyi beavatkozasnak tudomanyos
bizonyitékokon kell alapulnia. A bizonyitékok hierarchidjanak csticsan a randomizalt,
kontrollalt klinikai vizsgalatok allnak, melyeket szisztematikus attekintések, metaanalizisek
egészitenek ki. A gydgynovényeket jellemzé hagyomanyos alapu hasznélat nem, vagy csak kis
mértékben tekinthet6 evidencianak. Az evidencia alapti medicina térnyerése visszaszoritotta a
gyogynovények alkalmazasat a modern orvoslasban.

A gyogyndvény tartalmi termékek megitélése az egyre gyarapodd ismeretanyagnak
koszonhetéen azonban megfordulni latszik. A szintetikus készitmények ,,természetes és enyhe
alternativajaként” a fitoterdpia elfogadottsaga a lakossag korében a fejlett orszagokban is igen
magas ¢€s a novényi gyogyszerek eladasi szamai folyamatosan emelkednek. Jelentds szamu
iranyelvet és szabalyozasi rendszert hoztak 1étre a gyogyndvények termesztésére és az ezekbol
késziilt készitmények mindségére és alkalmazisara vonatkozdan, mely irdnyelvek egyre
nagyobb mértékben keriilnek harmonizacidra az egyes orszdgok kozott (Fiirst és Ziindorf,
2015). Mindezek mellett a fitoterapiaval kapcsolatos szakmai publikaciok szamanak
folyamatos emelkedése is a gydgynovények iranti érdeklédés novekedésére hivja fel a
figyelmet (Salmeron-Manzano et al., 2020). Ez vezetett el a 4.2 fejezetben ismertetett unios

szempontrendszer kidolgozasahoz is.

4.5 A fitofarmakonok fogalma, a fitoterapia sajatossagai

A gyogynovények felhasznalasanak racionalis, tudoméanyos alapti megkdzelitése a 19.
szédzadban indult el, a bioldgiailag aktiv hatdéanyagok felfedezésével. Az elkovetkezd korszak
olyan alapvetd vegyliletek megismerését hozta el, mint a morfin vagy az atropin (Fiirst és
Ziindorf, 2015).

Gyogyszerek hatéanyagaul sok esetben szolgdlnak gydgyndvényekbdl eldallitott
vegyiiletek. El6fordulhat, hogy Onmagaban a gyogyndvénybdl izolalt bioldgiailag aktiv
vegyiilet kertil felhaszndldsra modositas nélkiil, de az is el6fordul, hogy az eredeti vegyiiletet
kémiai uton atalakitjadk a nagyobb hataser6sség vagy a jobb mellékhatasprofil elérésének

érdekében. Ebben az esetben félszintézisrdl szokas beszélni. Totalszintézisrdl akkor esetén az
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izolalt novényi hatdoanyag mar csupan modellvegyliletként szolgal és a gyogyszer hatdéanyaga
mesterségesen keriil eldallitasra. A jelenleg forgalmazott gyogyszereknek mai napig igen nagy
szazaléka tartalmaz természetes eredetli hatdanyagot, vagy pedig ezek valamilyen szintetikusan
eléallitott valtozatat (Lakatos, 2024).

A korszerii, racionalis fitoterapia az orvostudomany teriilete, mely gyogynovényeket
¢és azokbdl ellendérzott koriilmények kozott eldallitott készitményeket hasznal fel a gyogyito-
megel6zo ellatas soran (Schulz et al., 2004).

Sziikebb értelemben a fitofarmakonok olyan gyogyszerek, melyek hatdanyagai névényi
részek, illetve azok Kivonatai (Schulz et al., 2004). Nem tartoznak a fitofarmakonok kézé a ma
mar totalszintézissel eldallitott vegyiiletek és szarmazékaik.

Amennyiben nem izolalt hatéanyagrol beszéliink, elmondhatjuk, hogy a készitmény
szamos bioldgiailag aktiv és inaktiv vegyiilet keveréke. A fiziologids vagy patologias
folyamatokra hatassal bir6 vegyiiletet hatéanyagnak, mig az 6nmagéban élettani hatassal nem
rendelkezo vegyiileteket kiséréanyagnak nevezziik. Megjegyzendd, hogy a novényi kivonatban
talalhatdo vegyliletek gyakran additiv/szinergista modon fejtik ki hatasukat, illetve a
kiséréanyagok is hozzajarulhatnak a hatas kialakitasahoz (Schulz et al., 2004). Mig az izolalt
hatdéanyagokat tartalmazo készitmények hatdsmechanizmusat konnyebb megismerni, valamint
adagolasukat és mindségiiket is konnyebb ellendrizni, a komplex novényi készitmények tobb
tamadasponttal is rendelkeznek a kivant hatds eléréséhez. Ennek megfelelden
hatasmechanizmusuk gyakran nem, vagy csak részlegesen ismert (Panossian, 2023).

A sikeresen beazonositott hatdanyagoknak, a korszerti izolalasi technikéknak, valamint a
mar emlitett konnyebb ellendrizhetdségnek koszonhetden a 20. szazadban elbtérbe kertiltek az
izolalt hatéanyagot tartalmazo készitmények a gydgyndvénybdl szarmazd kivonatokkal
szemben. Ehhez hozzéjarult a preklinikai és a klinikai vizsgalatok megkovetelése a modern
medicindban, hiszen ha a hatasossag szempontjabdl el is fogadjuk hosszu évek alkalmazasanak
tapasztalatat, a biztonsdgossagi profilra és a hatdsmechanizmusra vonatkozé ismereteink
hianyosak a legtobb gyogynovény esetében (Fiirst és Ziindorf, 2015; Parveen et al., 2015).
Ugyanakkor, mig a hagyomanyos orvoslds a ,silver bullet” moddszert alkalmazza, vagyis
lehetdleg egy, vagy minél kevesebb tAmadasponton igyekeznek beavatkozni, a gydgyndvények
akar tobb tdmadasponton keresztiil kifejthetik hatasukat, igy nem feltétleniil van sziikség tobb

gyogyszer kombinaciojara a betegség kezeléséhez (Hemaiswarya et al., 2008).
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4.6 Klinikai vizsgalatok és a gyogyndveények

Az emlitett nehézségeket figyelembe véve a raciondlis fitoterdpia értékes lehetdség
szamos betegség esetén, az enyhe egészségiigyi problémaktol kezdve a sulyosabb betegségeket
esetében is. A biztonsagos gyogyszerhasznalat alapjat a hatdsossagi mutatok és a
biztonsagossagi profil egyiitt alkotjak. A gyogynovényeket tartalmazo termékek széles korh
elérhetésége és kindlata és ezen készitmények gyakran gyenge vagy hianyos tudomanyos
vizsgalata azonban szembetiind. A ndvényi gyogyszerek alkalmazasahoz sziikséges megfeleld
szintli bizonyiték gylijtése az elsO 1épés a fitoterapiaban rejlo lehetdségek felhasznalasaban.

A Dbetegellatas fejlesztésében jelenleg a jo mindségi klinikai vizsgalatok jelentik a
legfontosabb kutatasi eszk6zt (Colalto, 2018). Egy 11j beavatkozas vagy kezelés hatasossaganak
¢és biztonsagossaganak ,,gold standard” méréeszkoze a prospektiv randomizalt kontrollalt
vizsgalat (randomized clinical trial, tovabbiakban RCT). Egy RCT tervezésekor a kutatok
gondosan meghatarozzak azt a populaciot, amely esetében az Osszehasonlitando
beavatkozasokat kivanjak végrehajtani. Fontos, hogy a résztvevoket véletlenszerlien soroljak
be a vizsgalati vagy az 6sszehasonlitd, komparator csoportba. Az RCT-k gyakran ,,vakok”, igy
a résztvevok, az orvosok, apoldok vagy kutatok sem tudjak, hogy ki milyen kezelésben részesiil,
jelentésen csokkentve az eredmények torzitdsdnak kockazatat (Hariton és Locascio, 2018).

Miért szorulnak mégis hattérbe a gyogynovényekkel végzett human klinikai vizsgalatok?
Azért, mert az ilyen jellegli vizsgalatok szdmos kihivas elé allitjdk a kutatdkat, legyen az
pénziigyi, etikai, mindségellendrzési vagy a vizsgalat tervezésével kapcsolatos nehézség. A

tovabbiakban szeretnék bemutatni néhanyat a felmeriilé megoldandé feladatok koziil.

4.6.1 A ndvényanyag beszerzése

A gyogynovényeket gyakran kozvetleniil a természetes ¢l0helyiikrdl gytijtik be, igy a
helyes azonositds €s a nomenklatura ismerete €s haszndlata elengedhetetlen. Az egyértelmi
azonositashoz kiilonb6z6 moddszerek kombinacidjara lehet sziikség, példaul genetikai,
analitikai és kémiai elemzésre is, a morfologiai és anatomiai jellemzés mellett. A novényi anyag
gyljtése €s pontos botanikai azonositasa soran megfeleld képzettséggel rendelkezd
szakemberekre van sziikség, hiszen a populacid ismerete mellett az is kulcsfontossagu, hogy a
novény melyik része keriil felhasznalasra (Bucar et al., 2013). A gylijtés soran tovabbi
problémat jelenthet az egymashoz kozel allo és kodzel azonos termdhelyen eléforduld fajok

elkiilonitése.
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Tipikus példa a mezei zsurlo (Equisetum arvense) esete. A mezei zsurld
gyogynovényként hasznosithatd, azonban a mocsari zsurlé (Equisetum palustre) palusztrin
alkaloid tartalma miatt mérgez6 (Ibi et al., 2022). A mezei és a mocsari zsurlé makroszkopos

hasonlosagat az 1. abra szemlélteti.

B

1. abra: A mezei zsurlo (Equisetum arvense, A) és a mocsari zsurld (Equisetum palustre, B)
morfoldgiai hasonldsaga
(Forrds: A Magyar Agrar- és Elettudomdnyi Egyetem Gy6gy- és Aromanévények

Tanszékeének sajat anyaga)

Fontos megjegyezni, hogy a nem fenntarthatd6 moédon torténd gyiijtés mellett a
populaciok kipusztuldsanak egy masik rendkiviil fontos oka a természetes ¢él6helyek valtozasa,

vagy akar csokkenése, eltiinése (Hawkins, 2008).

4.6.2 Fenntarthat6 gytjtés

Az is el6fordulhat, hogy alacsony a rendelkezésre all6 természetes ndvényanyag
mennyisége vagy a rendelkezésre allo6 mennyiség ugyan elegendd a kezdeti farmakologiai
értékeléshez, de human klinikai vizsgélat lefolytatdsdhoz mar nem. A korlatozott elérhetdség

még nagyobb problémat jelenthet, ha egy vadon termd fajrol kideriil, hogy nagyon igéretes
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biologiai aktivitassal rendelkezik és a megndvekedett gyiijtés az allomany visszaszorulasahoz,
esetleg kipusztulasahoz vezet (Cordell, 2011).

Ezen problémakor egyik klasszikus példaja a ,,taxolkrizis” volt (Atanasov et al., 2015;
Cragg, 1998; Kingston, 2011). A taxanok figyelemre mélt6 hatasossaggal rendelkeznek tobb
onkologiai indikacidban is. Mikor kideriilt, hogy a vegyiilet felhasznalhato petefészekrakban,
rendkiviil megnétt a taxol iranti kereslet. A vegyiilet akkoriban azonban csak a nyugati tiszafa
(Taxus brevifolia L.) kérgébdl volt kinyerhetd, mely egyrészt az egész gyartasi folyamatot
rendkiviil lassitotta, masrészt az intenziv kéreggylijtés szamos Okologiai aggalyt hozott a
felszinre. A megoldést a kémiai uton torténd szintézis jelentette. A taxanokbol kémiai Gton
eléallitott szintetikus hatdanyagok ma is jelentds szereppel birnak az onkologiai kezelések

soran. Egyes taxant tartalmaz6 daganatellenes készitmények a 2. abran lathatoak.

2. abra: Taxan hatéanyagot tartalmaz6 daganatellenes készitmények

(Forras: https://www.abraxanepro.com/about-abraxane (Hozzdaférés datuma: 2024.
11. 01.), https://www.accord-healthcare.com/ie/product/paclitaxel (Hozzdférés
datuma: 2024. 11. 01.), https://www.fresenius-kabi.com/mena/products/i-v--
drugs/oncology/daxotel--docetaxel-kabi- (Hozzdférés datuma: 2024. 11. 01.))
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Bar a tarsadalomban 0sszességében egyre nd a kornyezettudatossag, a nyereségre vald
torekvés igy is nagy nyomast gyakorolhat az 6koszisztémara és nem csupan az egyes nagy
keresletet élvezé fajokra vonatkozik ez. Bizonyos gyogynovények termesztésére vald
Osszpontositds a profit maximalizaldsanak ¢érdekében maés értékes gyogynovényfajok
kihalasahoz vezethet vilagszerte és veszélyt jelenthet a biologiai sokféleségre is (Rastogi és
Kaphle, 2011). A bioldgiai diverzitas csokkenése az uj molekulak felfedezését is hatraltatja
(Gatt et al., 2024).

4.6.3 A hatéanyagok felhalmozodasat befolyasolo tényezok

Gyogynovények esetén fontos annak a figyelembevétele, hogy a biologiailag aktiv
komponensek mennyiségét kiilonbozo biotikus és abiotikus tényezék befolyasoljak.

A biologiai tényez6k kozott emlithetd az adott ndvény genotipusa, igy a faj, fajta
szerepe, valamint a fenotipusa, mely magaban a foglalja a szervi sajatossagokat, az
egyedfejlodés torténéseit, valamint a kiillonb6z6 kornyezeti tényezok hatasait, tobbek kozott a
fény mennyiségét, a homérsékletet, a novényt érd sugdrzas mennyiségét, a talaj viz- és
sotartalmat, de akar a kiilonb6z6 korokozok jelenlétét is. Kiillonb6zé gombak és baktériumok,
mint endophyta szervezetek, jelen lehetnek a ndvényanyagban, igy ezek metabolitjai is,
valamint az altaluk indukalt névényi vegyiiletek is (David et al., 2015).

Abiotikus tényezOk kozott emlithetdek a kiilonbozd agrotechnikai sajatossagok, a
gyogyndvényt a betakaritds, a tarolas, és a feldolgozas soran ért kiilonboz6 hatasok. Fontos
azonban megjegyezni, hogy a termesztéstechnologia hatasa leggyakrabban azonban a
kiilonbozd biotikus tényezdk, szervi, egyedfejlodési €s kornyezeti hatasok befolyasolasara
vezethetd vissza. Betakaritas esetén tobbek kozott a betakaritds idépontja is befolyasolhatja a
biologiailag aktiv komponensek felhalmozodasat.

Mustapha ¢és munkatarsai (2020) azt talaltdk, hogy a vadon termd édeskomény
(Foeniculum vulgare) ill6olaj tartalma magasabb, mint a termesztett valtozaté (3. abra).
Ugyanakkor a termesztett édeskomény antibakterilis hatdsa feliilmulta a vadon terméét. Mind
a vadon termd, mind a termesztett édeskomény illdolajanak f6 komponensei az dsztragol, anetol
és fenkon voltak, azonban a termesztett édeskomény azonban nagyobb mennyiségii 6sztragolt
¢s kevesebb anetolt tartalmazott, mint a vadon €16 édeskdmeény, amely magyarazatul szolgéalhat

az antibakterialis hatasban tapasztalt kiilonbségekre.
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3. abra: A vadon term¢ (wild) és a termesztett (cultivated) édeskomény illoolaj tartalma
kozotti kiilonbség

(Forras: Mustapha és munkatadrsai, 2020)

4.6.4 A termesztésbe vonas kérdései

A termesztésbe vonas megoldast jelenthet a nem fenntarthatd gyiijtés problémajara.
Fellenditheti az adott faj kereskedelmét, egyidejiileg szamos hatéanyag felhalmozodast
befolyasold tényezot is kikiiszobol. A termesztésbe vonas, a betakarités és a feldolgozas modern
modszerei lehetdvé teszik a szigori szabvanyoknak is megfeleld anyag eldallitasat és ezaltal a
standard gyogyszerészeti felhasznaldsat. A termesztésbe vonds biztositja a ndvényi
gyogyszerek alapanyagaihoz sziikséges konstans hozamot, valamint azok megfeleld mindségét.
A termesztés lehetdséget nyljt az egy vagy tobb hatéanyagra torténd standardizalasnak is, mely
az abbol késziilt termék hatdsossagat és biztonsagossagat garantalja.

A termesztésbe vonas azonban gazdasagi szempontbol érdekes kérdéseket vethet fel.
Egyes gydgyndvények iranti kereslet divattol fliggéen megugorhat, majd ugyanilyen gyorsan
csokkenhet is, vagy eleve alacsony lehet az igény ra a piacon. Ezen til nehézkes azon fajok
termesztésbe vondsa melyek lassan novekednek vagy a piaci aruk alacsony. A nagymértéki
termesztés, €ppugy, mint a nem fenntarthat6d gytijtés, genetikai er6zidhoz vezet és csokkenti a
genetikai allomany sokszintiségét. A valtozatos genetikai allomany hozzéasegitheti a faj
egyedeit a korokozokkal szembeni védelemhez és a kornyezethez vald alkalmazkodashoz

(Hawkins, 2008).
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4.6.5 A klinikai eredmények reprodukalhatdsaga

A novényi kivonatok esetén az aktiv bioldgiai hatasért adott aranyban, tobb komponens
egylittes jelenléte felel. A nodvényanyag standardizalasanak elobb felsorolt nehézségei
kovetkeztében nem meglepd, hogy a gydgyndvények farmakologiai aktivitdsdra €s terapids
hatasossagara vonatkoz6 kutatdsok gyakran ellentmondasosak, a vizsgéalatok pedig nehezen
reprodukalhatoak, igy hidnyoznak a torzitas csokkentésére iranyuld fliggetlen replikaciok
(Hung et al., 2011; Ishaque et al., 2012).

A bizonytalansag csokkentésére a standardizalt, meghatdrozott hatéanyagtartalmu
novényi gyodgyszerek fejlesztése és alkalmazasa jelenti a megoldast. Ugyanis fliggetleniil attol,
hogy milyen névényi alapanyagot hasznaltak, ha a készitményekbe végiil nem a nyers drogot,
hanem a standardizalt kivonatot teszik, akkor a hatas megbizhatobba valik (Schulz et al., 2004).
A gydgyszerészeti mindség mellett a megfeleld dozis bevitele is kritikus szempont a hasznalat
soran, amire a standardizalt, meghatarozott hatéanyagtartalom szintén lehetéséget biztosit

(Schulz et al., 2004).

4.6.6 Betegszelekcio

A klinikai vizsgalatok értékelése soran a felallitott diagnozis mellett fontos szempont a
bevalogatott betegek karakterisztikdjanak 0Osszegzése, valamint a kezelés indikaciojanak
egyértelmli meghatarozasa. A tradicionalis gyogyndvényhasznalat gyakran tiinetk6zponta és
nem feltétleniil vizsgalja maganak a betegségnek a tulajdonsagait és osztja tovabbi csoportokra
a betegeket. Az indikaciok gyakran abban meriilnek ki, hogy meghiilés, hasfajas vagy
depresszid és nem tesz kiilonbséget a kivaltd okok kozott. Példaul a hasfajos betegeket
homogén csoportnak tekinti (Bansal et al., 2010). Az RCT-k szigoru feltételek mellett
korlatozzak a betegek bevalogatasi és kizarasi kritériumait. Ez biztositja a vizsgalt beavatkozas
tarsadalomra (Kennedy-Martin et al., 2015). A bevalogatasi kritériumok minden vizsgalatnal
eltéréek és olyan jellemzoket vizsgalnak, mint a kor, a nem, az esetleges megel6z6 kezelések,
a betegség tipusa és stadiuma, valamint egyéb egészségiigyi problémak egyidejii jelenléte

(National Heart, Lung and Blood Institute honlapja, 2024).
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4.6.7 A komparator betegcsoport kérdése

Az RCT tervezés sikerességének egyik fontos alapfeltétele, hogy a vizsgalati csoport
minél jobban illeszkedjen a kontrollcsoporthoz. A komparator csoportba vagy karba gyakran a
vizsgalati karon adott szerrel kiilsore teljesen azonos szer keriil beadasra, mely azonban nem
tartalmaz hatéanyagot, ezt nevezziik placebonak. Konnyen beldthatd, hogy vizsgalati szerként
alkalmazott gyogynovények esetén a placebo gyartasakor rendkiviil nehéz azok szinét, illatat,
izét reprodukalni. A jellegzetes aromajardl €s illatarol ismert gyombér jol példazza a placebo
gyartas nehézségeit (Zick et al., 2005).

Gyogynovényeket tartalmazé tedknak, fozeteknek gyakran otthoni elkészitése lehet
sziikséges, ami tovabbi nehézséget jelent és az esetleges utasitdsok nem pontos betartdsa

torzithatja a vizsgalat eredményét.

4.6.8 Mindségbiztositas és standardizalas kérdései

A novényi gyogyszerek eldallitdsdhoz felhasznalt novényanyag mindsége rendkiviil
fontos kérdés, hiszen ez alapvetden befolyasolja a készitmény biztonsagossagat és hatdsossagat.

Gatt et al. (2024) szerint a névényi gyogyszerek hamisitasa, csakugy, mint a szintetikus
gyogyszerek esetén, potencidlis veszélyforrast jelent a felhaszndld szaméra. A hamisitas a
gyogynovények nem bejelentett tartalmara utal. Gyakori példdja egy dragabb faj olcsobb
masikra val6 cseréje.

A szennyezd anyagok jelenléte a ndvényanyagban egy masik komoly probléma. A
szennyezOanyagok lehetnek biologiai vagy kémiai eredetliek is. Bioldgiai szennyezddésnek
tekinthetdek a kiilonb6zd baktériumok, gombak, virusok €s férgek. Kémiai szennyezddések
kozé tartoznak a kiilonb6z6 toxinok, agrokémiai szermaradvanyok és a toxikus nehézfémek
(Kosalec, et al., 2019). A hamisitds és a szennyezOdés gyakran vezethet nemkivanatos
események kialakulasahoz. Ezek lehetnek enyhék, de akar sulyosak is, tovabba tévesen akar a
gyogyndvény hatasanak is betudhatnak (Posadzki et al., 2013).

A kiilonboz0 potencialis szennyezdforrasokrdl az 4. abra nyujt 6sszefoglalot.
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Agrokémiai

szennyezo- W
Novényvéds szerek
Olom anyagOk Toxinok (aflatoxin, bakterialis endotoxin)
Kadmium - Tragya
Higany +  Oldoszer maradék
Réz
Radioaktiv vegyiiletek
"l’"ox1ku’s Gy6 gynovenyek BlOlOglaf
fémek és . o e szennyezo-
nemfémek SzennyeZOforrasal anyagok
Baktériumok
Gombak
Virusok
Férgek
Protozoonok
Nem megfelelé Hamusitas
névényfaj
Keverés szintetikus
gyogyszerrel

4. abra: Gyogynovények lehetséges szennyezoforrasai

(Forrds: sajat szerkesztés Kosalec et al. (2019) alapjan)

4.6.9 Hatéasossagi mutatok

Ahogy azt a 4.6.5 fejezetben emlitettem, alapvetd kovetelmény, hogy a vizsgalat
tervezését, a szer hatdsossagat és biztonsagossagat olyan modon sziikséges rogziteni, amely
lehetdvé teszi, hogy az eredmények reprodukalhatéak legyenek.

Az eredmények reprodukalhatdosaganak egyik fontos pillére a klinikai vizsgalatokhoz
valasztott megfeleld, objektiv, mérheté végpont. A modern klinikai vizsgalatok sordan ezek
leggyakrabban ugynevezett ,,kemény” végpontok. A kemény végpont eszkdzrendszer, mely
szubjektiv jelek objektiv értékelését teszi lehetévé. Példaként emlithetd, hogy a kezelés
¢letmindségre gyakorolt hatdsat standardizalt kérddivekkel mérik.

A végpontok segitenek annak eldontésében, hogy a vizsgalt beavatkozas elonyos-€,
vagy rendelkezik-e tobbletelonnyel a komparator karon alkalmazott beavatkozashoz képest. A
klinikai végpontok mar a vizsgélat tervezése soran megallapitasra keriilnek. Ilyen objektiv

végpont lehet a talélés id6tartama, az életmindség javulasa, a tiinetek enyhiilése, valamint a
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daganat eltiinése. A gyogynovényekkel végzett klinikai vizsgalatok esetén is fontos, hogy
hasonld kemény végpontokkal torténjen a hatasossag €s a biztonsagossag mérése. Csakis ez

teszi lehetévé a vizsgalt beavatkozas megfeleld értékelését.

4.6.10 Orvostovabbképzés

A gyogynovények haszndlatanak fellendiilése és ismételt széles kort elterjedése
megkoveteli, hogy az egészségiigyi dolgozdk, kiemelten az orvosok és a gydgyszerészek is
rendelkezzenek alapvetd ismeretekkel a racionalis fitoterapia alkalmazaséaval kapcsolatban.

Véleményem szerint az egészségligyl ellatorendszerben dolgozok szamara
elengedhetetlen a hiteles adatok oktatasa és ismerete. Ez teremtheti meg az alapjat annak, hogy
az orvosok és gyogyszerészek tudomanyos megalapozottsag mellett tudjak ajanlani betegeik
szamara a novényi gyodgyszereket és a gyogynovény tartalmu készitményeket (Csupor és
Szendrei, 2012).

Gyodgyndvénytartalmu novényi gydgyszerek, orvostechnikai eszkozok, élelmiszerek és
kozmetikumok egyre szélesebb palettdja érhetd el a tarsadalom szdmara. Az egyes
gyogynovényekkel kapcsolatos adatmennyiség folyamatosan nd, valamint Gjabb és tjabb
gyogynovények jelennek meg a piacon. Az orvosok jogosan igényelhetik, hogy a képzésiik és
tovabbképzésiik soran olyan ismeretanyagra tegyenek szert, amely segitséget nyujt szamukra
az informdacidaradatban torténd eligazodashoz és a gyogyndvények megfeleld alkalmazasahoz

(Krenn és Burkart, 2024).
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4.7 Hol tartunk most?

Szakdolgozatom eddigi fejezeteiben részletesen ismertettem a raciondlis fitoterapia
teriletén felmeriilé akadalyokat és nehézségeket, valamint bemutattam, hogy a gyégynévény
alapt készitmények hasznalata mind az Eurdpai Unid orszagaiban, mind globalisan egyre nd.
Az éltalanos tendencianak megfeleléen a gydgynovények termesztésével, feldolgozéasaval,
mindségével és alkalmazasaval kapcsolatos kdvetelmények egyre szigorodnak. Ez megitélésem
szerint helyes irany, hiszen a szabalyozasok elsédleges célja a felhasznalok egészségének
védelme, a készitmény megfeleld kategéridba torténd besorolasa és a visszaélések
megakadalyozasa.

Ahogy egyre tobben fordulnak a gyogynovényekhez és a novényi gyogyszerekhez,
elengedhetetlen, hogy az egészségiigyi hatosagok tovabb szabalyozzak és védjék a betegek ésa
fogyasztok érdekeit. A kovetkezd bekezdésekben roviden dsszefoglalom, hogy jelenleg milyen
szabalyozasok szavatoljak a biztonsagos gyogyndvényhasznalatot hazankban és az Eurdpai

Unioban.

4.7.1 NoOvényi drogok mindsitésének alapja

A 4.5.3 fejezetben irtam le, hogy az egyes gydgynovényekben halmozddéd hatdbanyagok
mennyiségét biotikus €s abiotikus tényezok is befolyasolhatjak. A ndovény altaldban legtobb
hatdéanyagot tartalmazo — és ezaltal altalaban felhasznalasra keriild részét, drognak nevezziik.
Szintén drognak tekinthetdek a ndvényi részbdl az elsddleges feldolgozas soran eldallitott
olajok, illoolajok is. Ez alapjan kijelenthetd, hogy gydgyaszati célu felhasznélas esetén
alapanyagul a ndvényi drog szolgdl. A gydgynovények felhasznalasra keriild részét
leggyakrabban szaritassal tartositjak.

A gyogyszerként felhasznalasra keriild ndvényi drogok az Eurdpai Gydgyszerkonyv (Ph.
Eur.) eldirasai alapjan kerlilnek mindsitésre. Hazank gyogyszerkonyve, a jelenleg hatalyos
VIII. Magyar Gyogyszerkonyv (Ph. Hg. VIIIL.) ennek forditasa. Kiilonleges esetben a mindsités
alapjaul szolgalhatnak mas orszagok gyogyszerkonyvei vagy egyéb tudomanyos monografiak,
igy a WHO monografiai vagy az ESCOP altal kidolgozott ESCOP-monografiak is.

Az Eurodpai Unié monografiai a HMPC 6sszefoglalgjat tartalmazzak a gyogyaszati célra
szant novényi anyagokra ¢és gyogyszerkészitményekre vonatkoz6 biztonsadgossagi és
hatasossagi adatok kapcsan. A HMPC tudomanyos jellegli 0sszefoglaloi a régota fennalld

haszndlat soran szerzett tapasztalatokat, az unié teriiletén szerzett tapasztalatokat és a
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rendelkezésre allo klinikai informaciokat is rogzitik, beleértve a javallatot, az adagolast és a
mellékhatasokra vonatkozo ismereteket iS. Ennek megfeleléen minden olyan informaciot
tartalmaz, amely sziikséges az adott drog gyogyszerkészitményben torténd felhasznalasahoz.
Az EU monografidkban a WEU és a tradicionalis felhasznalas is bemutatasra kertil. Az

egyes monografiak tartalmai elemei a kovetkezok:

o Gybdgyndvény neve

e Mindségi €s mennyiségi Osszetétel

e (Gyogyszerforma

e Terapias javallatok

e Adagolas és az alkalmazas médja

e Kontraindikaciok

e Kiilonleges figyelmeztetések €s a haszndlattal kapcsolatos ovintézkedések

o Kodlcsonhatasok mas gyogyszerekkel

e Termékenységre, terhességre, szoptatasra vonatkozo6 informaciok

o A gépjarmiivezetésre vagy a gépek kezelésére gyakorolt hatasa

e Nemkivénatos hatasok

e Tuladagolas

e Farmakokinetikai és farmakodinamiai jellemzdk

o Preklinikai adatok

o Gyobgyszerészeti adatok

4.7.2 A ndvényi drogok mindsitésének szempontjai

Az unios és a hazai gydgyszerkonyv alapjan drog termesztett, illetve gytijtétt névénybdl
is szarmazhat. Ahhoz, hogy az eldirdsoknak megfeleld novényanyag és drog keriiljon
felhasznalasra, elengedhetetlen a kordbban mar emlitett szakszerli gylijtés és termesztés. A
ndvényi anyag a mindsités soran szamos vizsgalaton esik at. Ezek garantaljak, hogy a drog
gyogyszerkonyvi mindségben kertilt eloallitasra.

Az unids és hazai gyogyszerkonyv a kiilonb6zd novényi részekbdl szarmazd drogok
mintavételére, illetve a mintak kezelésére is tartalmaz ajanlasokat. A mindsités alapja a névényi
anyag megfelelé azonositasa makro- és mikroszkopos modszerekkel. Makroszkopos vizsgalat
esetén mar sokszor lathato, ha egy drog gombas, vagy a szine, illetve a szaga nem megfeleld.

A mikroszkopos vizsgalat segitségével azonosithatdak a névényi részek, az adott fajra jellemz6
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sajatossagok. Jellemz6 lehet valamelyik hatdéanyag kémiai vizsgalata is. Ez torténhet kémiai
reakciok segitségével, melyeket kiegészithetnek vékonyréteg, folyadék, gazkromatografias
modszerek is. A 4.6.1 fejezetben mar emlitésre keriilt a mezei és mocsari zsurlo elkiilonitésének
nehézsége pusztan morfologiai szempontok mentén. Az Eurdpai Gydgyszerkényv a
vékonyréteg kromatografia alkalmazasat ajanlja a két faj elkiilonitésére. Saslis-Lagoudakis és
munkatarsai (2015) altal publikalt kromatogram jol példazza a gydgyszerkonyv altal ajanlott

vizsgalati modszert (5. abra).

Top of the plate

2 red fluorescent zones
2 greenish-blue fluorescent zones

An orange fluorescent zone

Caffeic acid

Hyperoside

_ <€— 2 greenish-blue fluorescent zones
Rutin

2 greenish-blue fluorescent zones —>

Reference
E. arvense
E. palustre

5. abra: A mezsei zsurl6 (Equisetum arvense) és a mocsari zsurlo (Equisetum palustre)
kromatogramjai az Eurdpai Gyogyszerkonyvben a fajok azonositasara hasznalt referencia
mellett

(Forras: Saslis-Lagoudakis és munkatarsai, 2015)

A tisztasagi vizsgalat biztositja, hogy a ndvény azonositasan tilmenden csak a
gyogyszerkonyv szerint meghatarozott ndvényi részeket tartalmaz a drog, az egyéb ndvényi
részek jelenléte csak és kizarodlag a gyodgyszerkonyvben meghatdrozott mennyiségben
fogadhato el. A tisztasagi vizsgalat magaban foglalja a drog szennyezettségének vizsgalatat is.
Ez Kkiterjed tobbek kozott a novényvédd szerek maradvanyainak kimutatasara, a
mikroorganizmusok jelenlétének leirdsara és a kiilonb6zd kémiai vegyiiletekkel vald

szennyezettség megallapitasara is.
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A drog mindségének fontos eleme annak hatéanyagtartalma. A jellemz6 hatéanyagok
vizsgalatara megfeleld kémiai és fizikai-kémiai modszerek allnak rendelkezésre. Példaul a
nyalkaanyagot tartalmaz6 drogok esetén duzzadasi értéket mérnek, a kesertianyagot tartalmazo
drogok esetén kesertiértéket hataroznak meg, mig a drog illoolajtartalmat gdézdesztillacio

segitségével allapitjak meg (Lakatos, 2024).

4.7.3 Mindségbiztositas

Annak érdekében, hogy a gyogyndvény alapu készitmény tulajdonsagai megfeleljenek
a gyogyszerkonyvben elvartaknak, mindségbiztositasi rendszerek keriiltek kidolgozasra. A
gyogynovényagazat tevékenységi teriileteinek egyes mindségbiztositasi rendszereit és annak
rovid jellemzését a 4. tablazat foglalja dssze.

A mindségbiztositasi rendszerek garantaljadk, hogy a gyogyszerkdnyvi mindsitéssel
ellatott drogok megbizhatd, biztonsagos alapjat képezzék a gydgyndvény tartalmi
termékeknek. Ez képezi az alapjat annak is, hogy az orvos vagy gyogyszerész szakszerii
tanaccsal tudja ellatni betegét a termék alkalmazasat és adagolasat, valamint a vart hatasokat

illetden (Csupor és Szendrei, 2012).
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4., tablazat: Min6ségbiztositasi rendszerek a gyogyndvényagazatban

(Forras: sajat szerkesztés Lakatos (2024) alapjan)

Példa a rendszer

Mind6ségbiztositasi . 1res @ e
rendszer (angol/magyar) Rovidités | Jellemzok miikodésére
Kiterjed a termesztésre, a vadon termo
gyogynoveények gylijtésére, valamint az
Good Agricultural (and elsédleges feldolgozas 1épéseire. Személyzet oktatasa a
Wild Collection) Practice / | GAP, Kiemelt szempontja a mikrobiologiai gyogynovénnyel
Helyes Mez6gazdasagi (és | GACP tisztasag eldsegitése, a fenntarhato Osszetéveszthetd, mérgezo
Gytijtési) gyakorlat termelés biztositasa és a feldolgozas és | novények elkiilonitésére.
tarolas soran el6fordulé nemkivénatos
hatasok minimalizalasa.
Szigoru iranymutatasokat rogzit a
Klinikai vizsgalatok etikai — Klinikai vizsgalatok végzése
szempontjaira vonatkozéan. Célja sordn barmilven
Good Clinical Practice / annak biztositasa, hogy a vizsgalatok Aty .
A GCP , . ) nemkivanatos esemény
Helyes Klinikai Gyakorlat tudomanyosan hitelesek legyenek és . 14
S S megfeleléen dokumentalasra
hogy a vizsgalati készitmény klinikai "
’ e ,, o1 keriil.
tulajdonsagai megfelelden keriiljenek
leirasra.
. Kiterj 1 driumi vizsgalatok A fizikai-kémiai vizsgalatok
Good Laboratory Practice / ltf’:rje’df:,l aboratériumi ’VI’ZSga ato a - emial \.flz'sg'a’ato
S elvégzésének megtervezésére, megfelelé mennyiségii és
Helyes Laboratoriumi GLP N e S 2
elvégzésére, nyomon kovetésére, mindségli minta alapjan
Gyakorlat A . .
rogzitésére és jelentésére. torténnek.
Kiterjed a gyogyszerforma tervezésére,
az alap-, segéd- és csomagoloanyagok
beszerzésére és vizsgalatara, valamint a
késztermék mindsitésére. Megkdveteli a
Good Manufacturing folyamatok biztonsagok levezetését, a e
. g . 17 Annak biztositasa, hogy
Practice / Helyes Gyartasi | GMP csere- ¢és keresztszennyezddések L y
. ‘o e 2 sziikség esetén barmely
Gyakorlat megakadalyozasat, a személyi és 0o . , .
Y 1 e, . . terméktétel visszahivhato
termelési higiéniat, egy integralt Y
g g o legyen az értékesitésbol.
mindsitési rendszer hasznalatat,
valamint a gyartasi folyamat megfeleld
dokumentacigjat.
Internatlonal_ Or_ganlzatlon Altalénos jellegti, szakmatol A kémvezet védelme
for Standardization / " hO - Y
I1ISO fiiggetleniil barmilyen teriileten

Nemzetkozi Szabvanyligyi
Szervezet

alkalmazhato.

megfeleld fokuszban
részesiil.

FairwWild standard

Célja a vadon term6 novények,
gombak, zazmodk fenntarthato
gyljtésének és kereskedelmének
tanusitasa. Célkitiizése a névényfajok
¢lohelyének hossza tavii megbrzése, a
korrekt munkafeltételek biztositasa a
munkavallalok szamara és helyi
szokasok és kulturak figyelembevétele.

Szerzédésen alapul¢ tizleti
kapcsolat a gyijt6 és a
felvasarlo kozott.

29




4.7.4 Az in vitro farmakologiai és a preklinikai vizsgalatok szerepe

A 4.6 fejezetben emlitettem, hogy egy 0j beavatkozas vagy kezelés hatasossaganak és
biztonsagossaganak ,,gold standard” méréeszkoze az RCT. Ugyanott ismertettem néhany
tényezOt, ami a gyogyndvények esetén megneheziti egy RCT tervezését és kivitelezését.

Azonban a human klinikai vizsgalatok nem az egyetlen informacié forrasunk egy
gyogyndvény hatasossagara €s biztonsagossagara vonatkozéan. A fizikai és kémiai analitikai
modszerek fejlodésének koszonhetéen a szakemberek azonositani tudjdk a drog f6
farmakologiai hatasaban bizonyitottan vagy feltételezhetéen szerepet jatszo vegyiilet(ek)et,
mely egyre tobb gyogynovény esetén keriil leirasra (Csupor és Szendrei, 2012).

Hadd emlitsem példaként, hogy az orvosi pemetefii (Marrubium vulgare)
hagyomanyosan koptetéként, valamint étvagyjavitoként, cukorkak izesitésére alkalmazzak.
Megfeleld mindségli human klinikai vizsgalat még nem kertilt elvégzésre az orvosi pemetefii
biztonsagossaganak és hatdsossaganak igazolasara. Ugyanakkor étvagyjavitdo és koptetd
hatasara magyarazatul szolgalhat a nem klinikai vizsgalatok soran igazolt magas kesertiértéke
(EMA, 2012a), igy az EU altal kozzétett monografia (EMA, 2012b) is emliti ezen hatasat (5.
tablazat).

A kémiai analitikai, valamint az allatokon végzett vizsgalatoknak kdszonhetéen szamos
gyogyndvény hatdsossaga és biztonsdgossaga valt ismertté. A nemkivénatos interakcidk
feltérképezésére adatbazisok 1étesiiltek (Zhang et al., 2022).

A preklinikai vizsgalatok sokasdgat szakmai bizottsagok (ESCOP, WHO, HMPC)
értekelik €s elemzik korszerli kisérletes és klinikai farmakologiai elvek mentén. Ezen
bizottsagok munkajanak koszonhetden ujabb €s ujabb gyogyndovények monografidja valik
elérhetdvé és jelent megbizhatd, szakmai informdcidforrast a gyogyndvényt fogyasztani

kivanok vagy a gyogynovények alkalmazasat javasolni akarok szamara.

5. tablazat: Az orvosi pemetefii (Marrubium vulgare) javallatai az EU-monografia szerint

(Forras: sajat szerkesztés az orvosi pemetefii EU-monogrdfia alapjan)

WEU Hagyomanyos alkalmazas
Nem keriilt leirasra még javallat. 1) Koptet6 megfazasbol eredd kohoges
esetén.

2) Enyhe diszpepszia tiineti kezelésére,
péladul puffadas esetén.
3) Atmeneti étvagytalansag esetén.
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4,75 Klinikai vizsgalatok

Ahogy a rendelkezésre allo preklinikai vizsgalatok sokasaga ndé, ugy emelkedik az
elvégzett human klinikai vizsgalatok szdma is.

Jellegzetes példa a kozonséges orbanctii (Hypericum perforatum) felhasznalasa, melyet
tradicionalisan sebgydgyitasra alkalmaztak (Csupor és Szendrei, 2012). Ugyanakkor
allatkisérletekben igazolodott, hogy az orbancfii-kivonatok koézponti idegrendszeri hatassal
birnak, kiemelve az antidepresszans hatast (EMA, 2022a). Ma mar szamos, megfeleld
mindségli human vizsgalatot végeztek, melyek igazoltak a standardizalt kivonat hatasat enyhe
¢s kozépsulyos depresszidban, igy ennek megfelelden javasolhat6 a kezelésére (EMA, 2022b).
A kozonséges orbancfii antidepresszans hatasat metaanalizisek is alatamasztjak. Ennek
koszonhetden orbancfii tartalmt készitmények sokasaga érhet6 el a fogyasztok szamara (1asd
6. abra). A megfeleld adagolast ¢és hasznalatot a standard kivonatot tartalmazé ndvényi

gyogyszerek biztositjak.
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6. abra: Forgalomban kaphat6 kdzonséges orbancfii tartalmu készitmények
A: novényi gyogyszerek, B: gydgyszerkonyvi mindsitéssel rendelkez6 drog, C: élvezeti tedk

(Forras: sajat szerkesztés internetes képkeresés alapjan)

A gyodgynovényekkel végzett human klinikai kisérletek masik jellegzetes példaja a
mariatovis (Silybum marianum) alkalmazasa majfunkciéromlas esetén. A mariatdvist a népi

gyogyaszat leginkabb tejelvalasztas fokozéasara, valamint epebantalmak esetén alkalmazta. A
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termésében koncentralodd szilimarin azonban anti-hepatotoxikus hatdst mutatott az in vitro
tesztekben ¢és az allatkisérletekben.

A szilimarin antifibrotikus hatdssal bir, valamint eldsegiti a méregtelenitési folyamatot.
A standardizalt szilimarin készitmények anti-hepatotoxikus hatasat mar tobb human klinikai
vizsgalat is bizonyitotta, azonban az EU tovabbi bizonyitékok sziikségességét szorgalmazza
(EMA, 2018a).

A madriatovis jellegzetes példaja a gyogynovények jotékony hatasat kihasznalo,
félrevezetd marketing ilizeneteknek és tulkapdsoknak is. Mivel a szilimarinkomplex nem
vizoldékony, a mariatovis tedban a hatdanyagok mennyisége elenyészd (Csupor és Szendrei,
2012). Ennek ellenére a polcokon talalhatd szamtalan ,,majvédd” tea alapanyagaul szolgal (lasd
7.4bra). A mariatovis teak fogyasztasa ugyan a tradicionalis hasznalatban megengedett, sulyos

majproblémak kezelésére nem alkalmasak (EMA, 2018b).
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7. abra: Maratovist (Silybum marianum) tartalmazo teak és teakeverékek

(Forras: sajat szerkesztés internetes képkeresés alapjan)
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5 Kovetkeztetések

A gyogynovények és a fitoterapia iranti érdeklddés nem csak a fejlodo, de a fejlett
orszagokban is a renenszanszat éli. Gyakran hallott hiedelem, hogy a novényi alapu
készitmények egészségesebbek, biztonsagosabbak, és még akar hatdsosabbak is, mint a
szintetikusan eldallitott gyogyszerek. Ismétlodo tévhit, hogy a gydgyndvények alkalmazasa
nem jar mellékhatasokal és nem okoz nemkivéanatos eseményeket. Ugyan a gyogyndvények
visszatérése a modern orvostudoméany mindennapjaiba pozitivum, a megfeleld alkalmazasukra
vonatkozo tudas hianyos, nem csupan a laikusok, de sokszor az orvosok és a gyogyszerészek
esetében is.

Az evidenciaalapu orvoslas visszaszoritotta a gyogynovények felhasznaldsat, hiszen
szamos esetben nem all rendelkezésre megfelel6 mindségli preklinikai és klinikai vizsgalat a
hatasossdg €s a biztonsdgossdg alatamasztasa érdekében, vagy a vizsgdlati eredmények
ellentmondasosak.

A gyogyndvények termesztésbe vonasa, a mindségbiztositasi rendszerek kidolgozasa és
a HMPC daltal kiadott tudomanyos jellegli dsszefoglalok és gyogyszerkonyvi monografiak
segitik el8, hogy a gyogynovények alkalmazasa a racionalis fitoterapia keretein beliil torténjen
meg. A standard min6ségili készitmények hasznalatat az orvosok ¢€s a gydgyszerészek is batran
ajanlhatjdk betegeik szamara. Eppen ezért az orvos- és gyogyszerészképzésben a
gyogyndvények megfeleld hasznalatat biztosito forrdsok ismeretének és megfeleld
értekelésének edukacidja is sziikséges. Sziikséges annak oktatdsa, hogy jelenleg milyen
szabalyozasok szavatoljak a biztonsagos gyogynovényhasznélatot hazankban és az Europai
Unioban.

Véleményem szerint a gyogyndvények alkalmazasa az orvostudoményban komplex
megkozelitést kivan, mely 6tvozi a kiillonbozd tudoméanyagak, mint példaul a biologia, a kémia,
a botanika, az orvostudomany ¢€s a népegészségtan ismeretanyagat. Ez a megkozelités lehetové
teszi a gyogynoveények hatdanyagainak alaposabb megértését, hatdismechanizmusuk feltarasat,
valamint a tradicionalis és a modern orvoslas kozotti hidak Kiépitését. Az interdiszciplinaris
szemlélet révén a kutatok és az egészségiigyi szakemberek jobban képesek integralni a klinikai
tapasztalatokat és a tudomanyos eredményeket. Az interdiszciplinaris fitoterapia eldsegiti a
gyogynovények biztonsadgos és hatékony alkalmazasat, mikozben tamogatja a kutatasokat a
novényi alapt terapiak standardizalasara és az evidencidkon alapul6 gyakorlatok kialakitasara.
Ezzel a megkdzelitéssel nemcsak a gyogyndvények terdpias potencialjat lehet kiaknézni, hanem

hozza is jarulhat a fenntarthato egészségligyi rendszerek fejlodéséhez.
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6 Osszefoglalas

A ndvények gyodgyaszatban vald felhasznalasat 6sidok ota ismerjik. A szintetikus
készitmények ,,természetes és enyhe alternativéjaként” a fitoterapia elfogadottsaga a lakossag
korében a fejlett orszdgokban is igen magas. A korszerli, racionalis fitoterapia az
orvostudomany azon teriilete, mely gyogynovényeket és azokbol ellendrzott koriilmények
kozott eléallitott készitményeket hasznal fel a gyogyitd-megeldzo ellatas soran.

Ahogy egyre tobben fordulnak a gydgyndvényekhez és a novényi gyogyszerekhez,
elengedhetetlen, hogy a hatosagok szabalyozzak és védjék a betegek és a fogyasztok érdekeit.

A gyogynovények bioldgiailag aktiv komponenseinek mennyiségét kiilonb6zo biotikus
¢s abiotikus tényezok befolyasoljak. A termesztésbe vonas szamos hatéanyag felhalmozodast
befolyasold tényez6t kikiiszobolhet, valamint fellenditheti az adott faj kereskedelmét is. A
betakaritads és a feldolgozas modern mddszerei lehetdvé teszik a szigora szabvanyoknak is
megfeleld anyag eldallitasat ¢és ezédltal a gyogyndvények standard gyogyszerészeti
felhasznalasat. Az Eurdpai Unié monografiai a HMPC o6sszefoglalojat tartalmazzak a
gyogyaszati célra szant ndvényi anyagokra ¢és gyogyszerkészitményekre vonatkozé
biztonsagossagi ¢és hatasossagi adatok kapcsan. A HMPC tudomanyos jellegli sszefoglaloi a
régota fenndlld hasznalat soran szerzett tapasztalatokat, az wunid teriiletén szerzett
tapasztalatokat és a rendelkezésre allo klinikai informéciokat is rogzitik, beleértve a javallatot,
az adagolast és a mellékhatasokra vonatkoz6 ismereteket is. A kiilonb6zd kidolgozasra kertilt
mindségbiztositasi rendszerek pedig garantaljak, hogy a gyogyszerkonyvi mindsitéssel ellatott
drogok megbizhato, biztonsagos alapjat képezzék a gydogyndvény tartalmu termékeknek.

Ez lehet6séget teremt arra, hogy az orvos vagy gyogyszerész szakszeri tanaccsal tudja
ellatni betegét a gyogyndvény tartalmu termékek alkalmazasat és adagolasat, valamint a vart
hatasokat illetéen. Az egészségiigyi dolgozok, kiemelten az orvosok és a gyodgyszerészek
alapvetd ismeretekkel kell, hogy rendelkezzenek a racionalis fitoterapia alkalmazasaval
kapcsolatban. A kémia, a biologia, a botanika, a népegészségtan és az orvostudomany
egyiittmikodése eldsegitheti a gyogynovények biztonsagos és hatékony alkalmazasat,
mikozben tamogathatja a kutatasokat a novényi alapu terapidk standardizalasara és az
evidenciakon alapul6 gyakorlatok kialakitasara.

Az interdiszciplindris szemlélet lehetdvé teszi a gyogynovények hatdanyagainak
alaposabb megértését, hatdsmechanizmusuk feltarasat, valamint a tradicionalis és modern

orvoslas kozotti hidak épitését.
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