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Rostlinné 1é¢ivé pripravky - specifika | wiomsymens ey

o registrovana légiva - SUKLIspc (= na pfipravcich registratni
a vyrobni 3arZe, upozornéni SUKL — napf. na sbér NU,Brejlovo pismo)

Specifika:

o rostliny a jejich Casti = smésilétek ne presné/absolutné definované

o standardizace kvalty a bezpetnosti

o fada rostinnych IéGiv se vyuZiva na zakladé doloZeného mezinarodniho tradicniho
uzivani European Medicines Agency (EMA)

o nejméné 30 let uzivéni rostliny/casti rostliny!.drogy” v Iékafstv, ztoho miniméiné 15 letv
EU (vjimky udélené zviastni komisi) - Commitee for herbal medicinal products
(HMPC) ~ Community herbal monographs)
o www.ema.europa.eu/documents/herbal-monograph!
o Doplngk evropské Directivy pro tradicni rostlinné Iégivé pripravky Directive
2001/83/EC
o princip doporuceni EMA jednotiivjm statiim — registrace 1éiv na Grovni statu

o dopliiovani informaci - vyzkum - Klinické randomizované studie - INTERAKCE!
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Tradi¢ni rostlinna Ié€iva
— impakt Derectivy na (evropskou) spole¢nost

o Podpora obchodu — zejména malé a stfedni podniky (v&tSina obchodovani
v rémci EU) —investice do kvality a vyzkumu a distribuce

o Tradiéni rostlinna Ié¢iva - produkty zejména K 16cbé varixi, kasle,
nachlazeni, kreviiho obghu, svalové bolesti, mocovy méchyf a ledviny,
laxativa, zKlidiiujici prostredky, hypnotika, upravujici/ziepujici traven, jatra

o Némecko (45%) a Francie — dominantni na Evropském trhu rostiinnych
&€iv (talie 6%)

o Eviopsky prodej rostiinnych 16¢iv —veelku vyznamny podi na prodeji lé¢iv
(rostiiné 25% vs ne-rostlinné OTC 75%)
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Kvalita a bezpe¢nost rostlinnych [€€iv -

o principy vysoké standardni kvalty = sprévna virobni praxe
o dostatetné diouha zkusenosta délka uzivani pripravku

o jasné oznacovani rostlinnych I
pouzitiletatekipopis
o aktivni farmakovigilance = sbér dat o nezadoucich a neotekavanych
Ggincich
o nap. pyrolizidinové alkaloidy v rostlinach — metab
bylozraveim — obsah sevelmi I (rostlina, rostinna
poskozent jater, karcenogenita pi diouhodobém uzi

a doprovodny navod na

ty. obrana rostin proti
st, pida atp ) - riziko

o Kvalita rostlinnjch pipravki — Zistota, nebezpetné e
obsahové latky (i problém plevelnych rostin) atp. -
— tohle predstavuje akiuainé v registraci nejvétsi problém

efsam

|European Food Saety Authority|
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,Stanovent pyrolizidinovych alkaloi
(medu), rostlinych Zajich, potravinovych dopliicich, v
kimivech™ - napr. Némecko (2013) - EFSA 2017
© Némecko 2013 - analyzovno 221 riiznych komeréné dostupnych bylinnych &aji a &ajo ( i
bylinnych Ié€iv) na jejich obsah pyrolizidinovych alkaloidd (PA)

inuta vslecns expozicepro:baby fenyklovy i, fenyKlovy aj, hefmankovy Gaj, byinn
opfivovy Zaja medufiovy &a

o absah caliovjch PA pohyboval fozsahu0,0-3,¢ mgikg suSiny testovanjeh bylmnjch &/ Margine of
Exposure" ecnotka pro porovnavanirizk zkoumane ltky sestandarde, pTHOE = 10000 (aniZS) v pripadé
genotoxickych karcinogent mak zdravainirizko

o EFSA 2017 — Risks for human health related to the presence of pyrrolizidine

alkaloids in honey, tea, herbal infusions and food supplements*

o kitkodoby pfilem jednoho druhu Eaje = 14 dni - 24dné riziko pro dospélé ani déti

o pro primémé spotfebitele, ktefi nedavaji prednost jednomu druhu (Eaje) — neni
pravdépodobné velks riziko ani u dlouhodobého pijmu (riznorodé obsahy)(MOE >
10000)

o nedoporutuje se pit wluEné bylinné Eaje hlan détem, téhotnym a kojicim — stfidani s
jingmi napoji (zejména u potravinowjch dopik)

& zmity
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EVROPSKA UNIE
Eviopské strukturdin a investént fondy
Operacni program Vyzkum, vjvoj a vzdBidvéni <o





