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Streszczenie |

‘ Roslinne produkty lecznicze maja dtugg tradycje w Polsce jako leki. Ocenia si¢, ze leki roslinne stanowig
30% rynku lekow OTC. Duzg cz¢$¢ lekow roslinnych stanowia te stosowane u dzieci. Celem niniejszego
artykutu byto przyblizenie nowych regulacji prawnych, ktore w znaczacy sposob poprawiaja jakoSc, bezpie-
czefistwo 1 skutecznoS¢ roSlinnych produktow leczniczych, wplywu tych regulacji na sytuacje produktow
roslinnych na polskim rynku farmaceutycznym, a takze informacji dotyczacych stosowania roSlinnych pro-
duktdw leczniczych u dzieci, ktore moga przyczynic si¢ do poprawy terapii.

Stowa kluczowe: monografie wspdlnotowe, roSlinne produkty lecznicze, Europejska Agencja ds. Lekow,
1i$¢ bluszczu pospolitego, choroby gérnych drog oddechowych

Summary |

‘ Herbal medicinal products have a long tradition as medicinal products in Poland. The Polish market for
herbal medicinal products is estimated to have a 30% of OTC market. A large proportion of the herbal
medicinal products are prescribed to children. The aim of this article was to give an overview of the new
regulations that significantly improve quality, safety and efficacy of herbal medicinal products and impact
on the status of herbal medicinal products on the pharmaceutical market as well as information about
the use of medicinal products in children, which can contribute to better treatment.
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WSTEP

ynek lekow roslinnych w Polsce stanowi obec-
Rnie 30% rynku lekow OTC, a warto$¢ obrotu

lekami roslinnymi siega rocznie okofo 1 mld
ztotych. Pod wzgledem wielkosci sprzedazy Polska jest
trzecim rynkiem w Europie, po Niemczech i Francji.
Mimo to w poréwnaniu z innymi krajami Unii Euro-
pejskiej, takimi jak Austria, Francja czy Niemcy, a takze
Szwajcarig udziat lekow roslinnych w terapii zalecanej
przez lekarza jest wyraznie mniejszy. Przyczyn takiej
sytuacji nalezy upatrywa¢ mi¢dzy innymi w systemie
ksztalcenia lekarzy, ktory w odroznieniu od systemu
ksztalcenia farmaceutow nie obejmuje edukacji z za-
kresu farmakologii leku roSlinnego i fitoterapii. Wigk-
sz0S¢ lekdw roslinnych jest stosowana przez pacjentow
bez konsultacji z lekarzem, jako element samoleczenia.
W tym Swietle szczegolny problem stanowi zastosowa-

328 nie lekow roSlinnych u dzieci.

MIEJSCE LEKU ROSLINNEGO
WE WSPOLCZESNEJ MEDYCYNIE

Racjonalna fitoterapia jako element wspotczesnej medy-
cyny stanowi przeciwwage dla medycyny ludowej i tra-
dycyjnego ziotolecznictwa, choC obydwie dziedziny maja
swdj poczatek w tradycyjnym stosowaniu Surowcow ro-
Slinnych. Do XIX wieku wigkszo$¢ lekow roslinnych sta-
nowily roSliny w postaci wysuszonych i rozdrobnionych
czeSci roSlin. Wtedy ziota nie mialy charakteru surowcow
leczniczych w dzisiejszym rozumieniu — czeSci roSlin do-
bierano i1 decydowano o ich zastosowaniu leczniczym
metoda prob i biedow.

Dynamiczny rozw0j przemystu chemicznego na prze-
tomie XIX 1 XX wieku spowodowat odwrét od zioto-
lecznictwa i naturalnych metod leczenia. Jednak rozwoj
chemicznych metod badawczych pozwolit na rozpo-
czecie badaf nad roslinnymi surowcami leczniczymi.
Wyodrebnienie roslinnych zwigzkow chemicznych
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odpowiedzialnych za ich dziafanie dato impuls do roz-
woju przemystu farmaceutycznego opartego na lekach
syntetycznych, jednoczeSnie postepowal rozwoj badafi
nad lekiem roSlinnym. Poszukiwania aktywnych bio-
logicznie zwigzkdéw chemicznych wystepujacych w ro-
Slinach zaowocowaly wyizolowaniem wielu istotnych
substancji, ktore sa stosowane w lecznictwie do dzis,
miedzy innymi morfiny, chininy, atropiny czy rezerpi-
ny. Niektore z tych zwiazkow zapoczatkowaly skutecz-
ng terapi¢ chorob.

Wspdtczesna fitoterapia ma swoje podstawy w wielu
dziedzinach nauki, mi¢dzy innymi w ziotolecznictwie,
etnobotanice, fitochemii, farmakologii, biochemii i
farmakokinetyce kliniczne;.

W olskim prawie farmaceutycznymlek ro§linny zostat
po raz pierwszy zdefiniowany dopiero w 2001 roku‘®.
Wszystkie zmiany, ktore obecnie dotycza dokumentacji
produktow leczniczych, w tym takze dokumentacji ros-
linnych produktow leczniczych, sa wynikiem unifika-
cji prawa w ramach wspolnoty europejskiej. Na po-
step, jaki dokonuje si¢ w dziedzinie leku roslinnego,
duzy wptyw w ostatnich latach maja zmiany regulacji
prawnych i ujednolicanie ustawodawstwa przepro-
wadzane w ramach wspolnoty europejskiej.

Zgodnie z ustawodawstwem europejskim roSlinne
produkty lecznicze mogg by¢ kwalifikowane do kate-
gorii roslinnego tradycyjnego produktu leczniczego
(traditional herbal medicinal product) lub do kategorii
produktu zawierajacego substancj¢ o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym (well established used)®>.

TRADYCYJNE PRODUKTY LECZNICZE
ROSLINNE I PRODUKTY
O UGRUNTOWANYM ZASTOSOWANIU

Do grupy tradycyjnych produktéw leczniczych ro-
Slinnych zalicza si¢ produkty, ktore spetniajg naste-
pujace kryteria:

* majg wskazania wtasciwe wytacznie dla tradycyjne-
go produktu leczniczego z uwagi na ich sktad i prze-
znaczenieimogg byC stosowane beznadzorulekarza
w celach leczniczych, diagnostycznych lub moni-
torowania terapii oraz spefniajq kryteria produktu
leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza;

* sq przeznaczone do stosowania wytacznie w okre-
Slonej mocy i sposobie dawkowania;

* s przeznaczone do stosowania wytacznie doustne-
go, zewnetrznego lub do inhalacji;

* pozostawaly w tradycyjnym stosowaniu w okresie
co najmniej 30 lat poprzedzajacych date ztozenia
wniosku (0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu), w tym co najmniej 15 lat w pafistwie
cztonkowskim UE lub w EFTA;

* posiadaja wystarczajace dane dotyczace ich trady-
cyjnego zastosowania, w szczegolnosci bezpieczen-
stwa stosowania, a ich wystarczajace dziatanie far-
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makologiczne i skutecznos¢ sg stwierdzone na pod-

stawie diugotrwatego stosowania i doSwiadczenia

w lecznictwie.
Do grupy produktéw leczniczych ro§linnych o ugrun-
towanym zastosowaniu medycznym zalicza si¢ pro-
dukty lecznicze spetniajace nastepujace kryteria:
* czas niezbe¢dny do uznania substancji czynnej za
substancj¢ o ugruntowanym zastosowaniu medycz-
nym nie moze by¢ krétszy niz 10 lat od pierwszego
systematycznego i udokumentowanego zastosowa-
nia tej substancji w produkcie leczniczym w Rzeczy-
pospolitej Polskiej lub w pafistwach czionkowskich
Unii Europejskiej;
dokumentacja produktu leczniczego uwzglednia
wszystkie aspekty oceny skutecznosci 1 bezpieczef-
stwa stosowania produktu leczniczego, a takze zawiera
lub powotuje si¢ na literatur¢ fachowa, uwzgledniaja-
cg badania przed i po wprowadzeniu do obrotu pro-
duktu leczniczego oraz dotyczace doSwiadczen ze-
branych z badaf epidemiologicznych;
podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do przed-
tozenia uzasadnienia podstaw zaakceptowania sku-
tecznosci i bezpieczefistwa stosowania produktu
leczniczego pomimo braku niektorych badan farma-
kologiczno-toksykologicznych i klinicznych.
W ocenie produktu leczniczego roslinnego o ugrunto-
wanym zastosowaniu medycznym brane sa rowniez
pod uwage stopien naukowego zainteresowania zasto-
sowaniem substancji czynnej, znajdujacy odzwierciedle-
nie w publikacjach naukowych, oraz zgodnoS¢ w ocenie
naukowej.
Zgodnie z dyrektywa 2004/24/WE® zostata wprowa-
dzona we wspolnocie europejskiej rejestracja trady-
cyjnego stosowania. Na mocy tej dyrektywy powstat
w Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMEA) Komitet
ds. RoSlinnych Produktéw Leczniczych (HMPC),
w ktorego kompetencjach lezy miedzy innymi reje-
stracja tradycyjnego stosowania oraz opracowywanie
monografii wspolnotowych dotyczacych surowcow
ro§linnych (community monographs)®. Monografie te
odgrywaja istotng rol¢ w procesie oceny naukowej do-
kumentacji roSlinnych produktow leczniczych. Maja
rowniez uporzadkowac sytuacje produktow leczni-
czych tradycyjnych i produktow z tak zwanego po-
granicza, ktore z uwagi na prostsze procedury wpro-
wadzania do obrotu w wielu krajach europejskich,
w tym rowniez w Polsce, zyskaly status suplementu
diety i ktdre poprzez sposob prezentacji wielokrotnie
»hasladuja leki”.
Kluczowymi elementami wspoiczesnej wiedzy na te-
mat roSlinnych surowcow leczniczych (w statusie lek)
sa znany sktad chemiczny, co pozwala na precyzyjne
dawkowanie, okreslony mechanizm dziafania oraz bez-
pieczefistwo i skutecznoS¢ potwierdzone w badaniach
klinicznych (surowce posiadajace monografie EMEA
1ESCOP).
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PRAKTYCZNE ASPEKTY STOSOWANIA
LEKOW ROSLINNYCH W PEDIATRII

Lek roslinny w polskiej praktyce pediatrycznej ciagle nie
znajduje nalezytego miejsca. Z jednej strony brak pod-
staw fitoterapii jest przyczyng unikania terapii lekiem
roSlinnym, a w najgorszym wypadku podwazania jego
skutecznosci. Z drugiej strony leki roslinne stosowane
sq bez nalezytej starannoSci, z pomini¢ciem mozliwych
interakgji z lekami syntetycznymi. Czgsto pojgciu ,,na-
turalny” blednie przypisuje si¢ znaczenie ,,bezwzglednie
bezpieczny”. Najbardziej niewtasciwe jednak w Swietle
aspektow prawnych jest przypisywanie wiasciwosci lecz-
niczych produktom spozywczym zawierajacym ziofa.
Brak efektu leczniczego takich produktow obniza pozy-
cje wlasciwych produktdw leczniczych.

Zalecajac lek roslinny, zarowno lekarz, jak i farmaceuta
powinni kierowa¢ si¢ wytycznymi zawartymi we wspo-
mnianych monografiach ESCOP, wspdlnotowych mo-
nografiach EMEA oraz w charakterystykach produk-
tow leczniczych.

Funkcjonujacy w Srodowisku medycznym dysonans
naukowy mi¢dzy alternatywng medycyng a medycyng
akademicka ma ogromny wplyw na postrzeganie leku
roSlinnego.

Pozycja leku ro§linnego w Polsce i w pozostatych krajach
wspolnoty, szczegolnie Niemczech czy Francji, jest dia-
metralnie rézna. Doskonale obrazuje to zakres stosowa-
nia lekow roslinnych w odniesieniu do poszczeg6lnych
grup terapeutycznych. W Niemczech leki roslinne w pe-
diatrii w dominujacej czgsci stosowane sq w chorobach
zapalnych uktadu oddechowego, takich jak zapalenie
oskrzeli, zatok, a nawet astma. W wickszosci sg ordyno-
wane przez lekarza pediatre. W Polsce lek roSlinny domi-
nuje w segmencie chordb przewodu pokarmowego, dys-
pepsjach pokarmowych czy zaparciach, gdzie w zasadzie
leki te sg stosowane z zalecenia farmaceuty, nie lekarza.
W Polsce leki roslinne stosowane w chorobach uktadu
oddechowego w wickszosci opierajq si¢ na tradycyjnych
surowcach leczniczych. Wystepuja one w grupie lekow
o dziataniu ostaniajacym — porost islandzki (pastylki do
ssania), iS¢ babki lancetowatej, liS¢ podbiatu, korzen
prawoslazu (wystepujace w postaci syropow) — i Stoso-
wanych w stanach zapalnych gornych drog oddecho-
wych, takich jak podraznienia bton Sluzowych gardta
czy stan zapalny krtani®®,

W chorobach uktadu oddechowego z trudnoscia w od-
krztuszaniu zaleca si¢ roSlinne preparaty wykrztusne,
sekretolityczne i przeciwzapalne, takie jak wyciagi z zie-
la tymianku, korzenia pierwiosnka czy liscia bluszczu
pospolitego. Szczegllnie interesujacy w tej grupie jest
standaryzowany wyciag z liSci bluszczu, ktorego dziata-
nie sekretolityczne, mukolityczne i bronchospazmo-
lityczne zostalo udokumentowane szeregiem badan
klinicznych réwniez w poréwnaniu z substancjami syn-

330 tetycznymi, takimi jak ambroksol czy acetylocysteina™.

Standaryzowany wyciag (5-7,5:1) w statusie lek moze
by¢ stosowany u dzieci juz od 1. roku zycia!'?.

W tej grupie terapeutycznej surowcow roslinnych na pol-
skim rynku nie funkcjonuje doustnie stosowany olejek
eukaliptusowy, standaryzowany na 1,8-cyneol (w Polsce
jedynie w postaci inhalacji), ktéry szeroko stosowany
jest w postaci kapsutek dojelitowych w leczeniu kataru,
kaszlu z trudnoScia w odkrztuszaniu oraz w zapaleniu
zatok w niemieckiej medycynie u 0s6b powyzej 12. roku
zycia. Olejek eukaliptusowy po podaniu doustnym wy-
kazuje dziatanie wydzielniczo-czynnoSciowe i podobne
do surfaktantu, sekretolityczne, przeciwzapalne, prze-
ciwbakteryjne i antyobturacyjne! 12,

Leki roSlinne znajduja rowniez uznanie jako Srodki
pomocnicze w leczeniu i profilaktyce chorob drog mo-
czowych. Wykazuja dziatanie dezynfekujace, przeciwza-
palne i akwaretyczne (zwickszajace klirens wody, jedno-
czeSnie oszczedzajace potas). Najczesciej odpowiednie
surowce zaleca si¢ w postaci mieszanek do zaparzania
badz ztozonych lekow gotowych. W tej grupie tera-
peutycznej znajduja sie nast¢pujace udokumentowane
badaniami roSlinne surowce lecznicze: owoc zurawiny,
liS¢ macznicy, brusznicy, liSC brzozy, ziele nawloci czy
naowocnia fasoli?.

Warto rowniez zwroci¢ uwage na stosowanie lekow ros-
linnych w zaburzeniach psychosomatycznych u dzieci.
Ze wzgledu na ograniczenia stosowania w pediatrii le-
kow syntetycznych alternatywa staje si¢ fitoterapia. Leki
roflinne mogg by¢ przyjmowane w stanach niepokoju,
stanach lekowych, trudnoSciach w zasypianiu na tle
nerwowym. Zastosowanie w pediatrii maja przetwory
z koztka lekarskiego (wolne od walepotriatow), nalewka
z kozlka, preparaty z wyciagiem z szyszek chmielu, liSci
melisy lekarskiej, kwiatu lawendy czy ziela meczennicy!!?.
Wszystkie wymienione surowce sa udokumentowane na-
ukowo w odpowiednich monografiach wspolnotowych.
W leczeniu chordb uktadu nerwowego u dzieci mozna
stosowac rowniez dziurawiec. Liczne badania kliniczne
prowadzone u pacjentow z tagodng i umiarkowang de-
presja wykazaly dziatanie pordwnywalne standaryzo-
wanego wyciagu z dziurawca do dziatania imipraminy
czy amitryptyliny'. Wyciag z dziurawca moze by¢ sto-
sowany u dzieci i mtodziezy z jednoznacznie stwierdzo-
na tagodng depresjg!?.

W tym miejscu nalezy zwrdci¢ uwage na aspekt pozare-
jestracyjnego stosowania lekdw, w tym lekdw roslinnych
u dzieci. Ponad pofowa lekow dopuszczonych obecnie
do obrotu w Europie nie byla poddana badaniom kli-
nicznym skutecznoSci i bezpieczefistwa w populacji
pediatrycznej!¥. Pomimo szerokiego stosowania lekow
roSlinnych w chorobach uktadu nerwowego brakuje ba-
dan klinicznych dotyczacych dawek tych lekow u dzieci.
Wysokie wymagania wytycznych unijnych i narodowego
prawa farmaceutycznego dla lekow roSlinnych dotycza
rowniez adnotacji w ulotkach informacyjnych o dawkach
dla dzieci. Z przyczyn oczywistych czgsto w przypadku
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lekdw roslinnych uspokajajacych widnieje tam infor-
macja: ,Nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12. roku
zycia”1¥. Biorgc jednak pod uwage problem dziatan
ubocznych czy przedawkowania lekow syntetycznych,
formalne ograniczenia w zastosowaniu lekow roSlinnych
budzg zastrzezenia. Wydaje si¢, ze zastosowanie tych le-
kow w pediatrii powinno opierac si¢ na analizie korzysci
iryzyka i wynikach badaf naukowych, ktore zostaly opu-
blikowane réwniez dla lekéw roslinnych®!¥,
Fitoterapia daje szerokie mozliwoSci terapeutyczne
w pediatrii, ale jej stosowanie powinno opierac si¢ na
produktach o statusie rejestracyjnym leku oraz danych
plynacych z wiarygodnych badan naukowych. Nale-
zy uwzgledniC fakt, ze pacjenci czg¢sto nie rozmawiaja
z lekarzem o zazywanym przez nich leku roslinnym, co
nalezy wzia¢ pod uwage w codziennej praktyce, szcze-
golnie ze wzgledu na mozliwe interakcje zachodzace
pomiedzy lekami syntetycznymi i lekami roslinnymi.
Wiedza o leku ro§linnym moze mie¢ rOwniez istotny
wplyw na bezpieczefistwo terapii, zwtaszcza chorob
przewleklych, wymagajacych dtugotrwalej farmakotera-
pii, poniewaz zastosowanie lekow roslinnych daje mozli-
woSci eliminacji/ograniczenia skutkow ubocznych lekow
syntetycznych.
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