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LECIVE PRIPRAVKY Vs DOPLNKY STRAVY
— PRAKTICKE ASPEKTY

Je tomu tak zejména proto, Ze v obou zminé-
nych pfipadech mé dana latka dvoji Ucel. Zatim-
co u léku je jednoznacné urcena k 1é¢bé, v pfipa-
dé doplnku stravy ma prispét k udrzeni zdravi.
Samoziejmé u pfipravku, jenz obsahuje takovou
latku, musi byt prokdzéna tcinnost a bezpecnost
(I€k), anebo pouze bezpec¢nost (doplnék stravy).
Proto je nepfijatelné, aby obé zminéné skupiny
pifpravkd byly zaménovany, coz potvrzuje také
existence praktickych aspektd, které ilustruj,
pro¢ je potiebné mezi nimi rozlisovat. Pfitom
nejde o to, favorizovat Iék nad doplnék stravy (i
naopak), ale o vyjasnéni zplsobu pouziti. A ten
musi odpovidat registra¢nim nebo notifikacnim
proceduram, které odborniky opravnuji legisla-
tivné i prakticky dany pfipravek doporucit tak,
aby toto doporuceni nebylo v rozporu s témito
procedurami a jejich vysledky.

UVEDENI NA TRH A VYROBA

Zatimco viechny lécivé pripravky (LP) prochazeji
organizacné i financné narocnou registraci u léko-
vych agentur (SUKL, EMA), jejimz cilem je zhodno-
tit navrzeny vyrobni proces (v¢etné kvality véech
vstupnich surovin) a jeho kontrolni mechanismy
tak, aby byla zarucena reprodukovatelnd kvalita
pro kazdou $arzi, doplriky stravy (DS) jsou pred
uvedenim na cesky trh notifikovdny Ministerstvem
zdravotnictvi CR. Znamené to, ze pokud DS obsa-
huje latky ze seznamu povolenych, staci pred uve-
denim na trh zaslat ¢eské etikety vyrobku. Pokud
obsahuji i jiné latky, je potfebné dolozit odborny
posudek Statniho zdravotniho Ustavu. Ten vsak
posuzuje pouze bezpecnost deklarovanych slo-
Zek dopliku, nikoliv jejich Ucinnost. Ani v jednom
pifpadé se nicméné realné nezjistuje, zda vyrobek
neobsahuje jesté jiné latky, nez deklaruje, ¢i zda
obsah odpovida deklarovanému. To vsak nezna-
meng, Ze by vyrobce DS nenesl veskerou odpo-
védnost za dodrzenf deklarovaného slozent.

Vyroba LP je pfesné dokumentovand, musi na-
plnit ta nejpfisnéjsi kritéria zésad spravné vyrobni
praxe (tzv. GMP), kazd4 zména postupu vyzaduje
ohlasent. Vyroba DS naopak nenf timto preciznim
zpUsobem kontrolovdna a muze byt prakticky
kdykoliv zménéna nebo prestéhovana, byt v po-
slednich letech i tato vyroba probihd ve stanove-
ném standardu 1SO.

JSOU STEJNE LATKY OPRAVDU STEJNE?
Vyse uvedené skutecnosti maji vyznamny vliv
na kvalitativni vystupy. Kontrolu LP pribézné
provadi SUKL, kontrolu DS - jakozto potravin —
pak Statni zemédeélskd a potravinarskd inspekce
(SZPI). Vzhledem k velmi Sirokému kontrolnimu
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Existuje fada pripadu, kdy je urcitd
ucinnd ldtka na trhu dostupnd jako lécivy

pripravek i jako doplnék stravy (asto
i ve stejném ddvkovdni). Logicky se v tomto
smyslu mize hranice mezi jednotlivymi
skupinami zddt nejasnd. Proc je tedy jedna
ucinnd ldtka urcena jednou k lécebnému
pouZziti, podruhé pouze k doplnéni stravy?

zabéru této instituce se DS vénuje pouze mala
¢ast kapacit. Pfitom statistiky SZPI ukazuji, ze
méné ucinnych latek, nez je deklarovano, obsa-
huje az 32% vsech kontrolovanych DS. Nejvétsi fi-
nanc¢nf objem zakazu uvadéni na trh ze vsech po-
travin byl napf. v roce 2009 ulozen pravé v oboru
zvl&stni vyziva a DS. To poukazuje na pretrvavajici
nedostatky kvality u fady DS a potrebu lepsiho
kontrolniho systému.

CHONDROITINSULFAT A GLUKOSAMIN

Chondroprotektiva, tj. chondroitinsulfat a glu-
kosamin jsou registrovany jako LP, ale zéroven
patfi i k nejprodavanéjsim DS. S kvalitou téchto
latek v DS je to velmi rGznorodé. V. 2008 zverejnil
Volpi na 7. Stredoevropském revmatologickém
kongresu vysledky préace, kterd sledovala skutec-
ny obsah chondroitinsulftu v DS v CR (bohuzel,
bez konkrétnich komer¢nich ndzvd). Z 10 analy-
zovanych DS deklarovanému obsahu odpovidaly
pouze 3. U jednoho pripravku bylo nalezeno az
1409% deklarovaného obsahu, u tfi byl obsah pod
10%, a u jednoho dokonce pouze 0,4 %. Obdob-
ny vyzkum proved! i Edukafarm s velmi podobny-
mi vysledky.

Velmi zajimavé vysledky pfineslo srovnanf po-
tencidlni biologické dostupnosti v jiné studii, pro-
vedenév USA. Chondroitinsulfatjako polysacharid
nema presné definovanou molekuldrni struktury,
a tak jeho molekulovd hmotnost mdze vyrazné
ovliviiovat chovéani v organismu. Biologické do-
stupnost chondroitinsulfatu se v DS pohybovala
od 0 do 87 % hodnot chondroitinsulfatu ve formé
LP, coz zdsadné méni klinickou ucinnost.

PROTEOLYTICKE ENZYMY
Systémova enzymoterapie je znama diky LP
pouzivajicim systémové puUsobeni konkrétnich
proteolytickych enzymd. Na jejich klinické data
se snazf odvoldvat i DS, které dokonce ani neob-
sahuji zcela identické enzymy. Jejich systémové
Ucinky proto nemohou byt stejné, stejné jako

napr. alergenni potencial. Totéz plati i pro zdanli-
vé identické enzymy. Piikladem muzZe byt nahra-
da veprového pankreatinu, a to pankreatinovym
analogem 4X (USP), ktery je smési enzym ziska-
vanych z hub a bakterif. | kdyz jejich enzymova
aktivita in vitro je shodnd (mozna zdména pfi
pouzit jako ndhrada travicich enzymd), jedna se
o zcela odlisné bilkoviny.

GINKGO BILOBA

Kromé obsahu aktivnich slozek je u extraktd
ginkga dulezity obsah potencidlné cytotoxic-
kych ginkgolovych kyselin, jejichz obsah by mél
byt pod hranici 5 ppm. Zatimco vsechny LP tento
limit musi splfovat — jinak by nemohly byt uve-
deny do obéhu —, u DS se kontrola tohoto pa-
rametru nevyzaduje, a tudiz ani neprovadi. Praxe
ukazuje, Ze u fady DS je tento limit prekrocen.

REKLAMA A POVINNE INFORMACE

Pres zasadni rozdilnost mezi LP a DS dochdz
u pacientd k ocekévani lécivého ucinku i u DS.
Jednim z ddivodd je zpUsob vedeni reklamy. Na-
vzdory existujici relevantni dokumentaci jsou LP
oproti DS v reklamé zna¢né omezeny. Jedna se
zejména o zakon ¢ 40/1995 Sb. o regulaci re-
klamy vcetné novel, ktery podrobné definuje, co
reklama na LP smi ¢i nesmi obsahovat.

Pravidla reklamy na DS jsou naproti tomu
pomeérné benevolentni. V reklaméach na DS tak
najdeme fadu znadmych herc(, sportovcd nebo
lékard, ktefi pritom v reklamé na LP nemohou
vystupovat. JistéZe je potfeba dodat, Ze reklama
na DS nesmi ani jen naznacit lé¢bu, nicméné t. ¢.
neni tato zékonnd premisa striktné dodrzovana.
Paradoxem je téz napf. uvadéni nezadoucich
Ucinkd. Zatimco u LP je nutné v registra¢ni do-
kumentace uvadét i zfidkavé pripady, uvadéni
moznych NU u DS se nevyzaduije, coz nezname-
na, Ze neexistujf. Tento typ informace pak mize
pacient vnimat negativné, a DS tak vytvafi do-
jem veétsi, bezpecnosti”

ZAVER

Pokud mé& byt zdravotnicky pracovnik od-
poveédny za svij zdravotnicky vykon (Iécbu),
je z odborného hlediska zaména LP za DS
(byt s deklarovanym stejnym slozenim) nepfi-
pustnd. U LP je garance kvality a bezpec¢nosti
obsahu dana systémem registrace a kontroly,
na DS jako zcela jinou kategorii se tyto naro-
ky nevztahuji. Jsou totiz urc¢eny ke zcela jinym
Uceldm nez k 1é¢bé. Mohou pfispét k udrzeni
zdravi (napfiklad chondroprotektiva u pretézo-
vanych, ale jinak zdravych kloub).
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