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elnym kamenem kazdé lécby by méla byt bezpecnost a tcinnost pouZitého
ento bod tykd zejména poradenstvi pri samoléceni. V odpovidajicich inte
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Podle obecné akceptovanych pravidel mediciny zaloZzené na dikazech
musi byt Ucinnost Ié¢by prokazatelné doloZena. Pacienti viak obvykle
takto neuvazuji a za lék vétsinou povazuji kazdy pfipravek majici kon-
krétni lékovou formu. Touto formou odmeéfenych mnozstvi (resp. déle-
nych lékovych forem, napf. tablety, kapsle, kapky) se viak mohou v 1ékéar-
né prezentovat dva naprosto odlisné typy produktd — Iécivé pripravky
a doplnky stravy. | kdyz legislativni definice jsou odbornikim jisté dobfe
znadmé, v praxi se ¢asto do dsledkl nedodrzuiji.

Lécivy p¥ipravek

Latka nebo kombinace latek, majici lé¢ebné nebo preventivni
vlastnosti v piipadé onemocnéni, nebo podavana za ucelem obnovy
¢i ovlivnéni fyziologickych funkci, nebo za Ucelem stanoveni dia-
gnozy (Zdkon 378/2007 Sb.)

Doplnky stravy

Potraviny s vysokym obsahem latek s nutri¢cnim nebo fyziologickym
Uc¢inkem, vyrobené za Ucelem doplnéni bézné stravy spotiebitele na
Uroven ptiznivé ovliviujici zdravotni stav, podavané v malych od-
méfenych mnoZstvich. (Zakon 110/1997 Sb.)

ODLISNE CESTY KE KONECNEMU SPOTREBITELI

Zatimco vsechny lécivé pfipravky se Fidi specidlnim reZimem danym
zakonem o lé¢ivech (378/2007 Sb.), doplnky stravy spadajf pIné pod le-
gislativu regulujici problematiku potravin. Z toho vyplyvajf zasadni rozdi-
ly tykajici se relevantnosti a spolehlivosti prezentovanych udajd. Zatim-
co u lécivych pripravkd je podminkou uvedeni na trh registrace, zahrnujici
prokdzani Uc¢innosti a bezpecnosti za definovanych podminek, jakoz
i nastaveni mechanism0 dlouhodobého sledovani bezpecnosti (farma-
kovigilance), doplriky stravy jsou na trh uvadény po ozndmeni Minister-
stvu zdravotnictvi, které ovsem nezahrnuje zZddnou kontrolni ¢innost.
U doplnkd stravy se tak nevyzaduje zadné ovéfeni Gcinnosti, bezpec-
nost se pouze deklaruje a neexistuji zadné dalsi mechanismy, které by
sledovaly dlouhodobou bezpecnost daného produktu na trhu.

KONTROLA JAKO ZAKLAD BEZPECNOSTI

Benevolence v oblasti kontrolnich systém( u doplnkd stravy pak ¢asto
vede k jejimu zneuzivani. Jak ukazujf praktické zkusenosti s kontrolami po
uvedenf na trh, které podobné jako u ostatnich potravin vykonava Statni
zemédelskd a potravinafskd inspekce, mnoho doplnkd stravy nespliuje
ani zékladnfi kvalitativni pozadavky. Z pfiblizné 300 kontrolovanych dopln-
kl stravy v roce 2010 se nasly zavady u témeér Ctvrtiny. ..

Nemusi pfitom jit pouze o ,neskodné” klamani uzivatele nizsim obsa-
hem lécivé latky. Mnohem zé&vaznéjsi jsou kontaminace, byt neumysiné,
vznikajici napf. pouzitim nekvalitnich surovin, nebo v jesté horsim pripadé
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kontaminace Umyslné. V kontrolni praxi jsou zaznamenavany i takové ex-
trémni pffpady, kdy vyrobce k dosazeni ,dobré” i¢innosti svého produktu
a nasledného obchodniho Uspéchu zneuzije zamérné pridavané (avsak
nepfiznané) lécivé latky. Cisté bylinny doplnék stravy tak mdze obsaho-
vat napf. sibutramin nebo fentermin (,omezeni chuti k jidlu”), thyreoidnf
hormony (,spalovace tuku”), anabolické steroidni hormony (rist svalové
hmoty) nebo inhibitory fosfodiesterdzy (podpora erekce). Cena a dostup-
nost téchto Ucinnych latek je v sou¢asnosti zejména na asijském trhu vel-
mi piijatelna”. Casto se dokonce pouzivaji latky, které jsou pouze derivéty
registrovanych latek (nor-acetsildenafil, aidenafil, hydroxyhomosildenafil),
coz zpocétku snizovalo moznost odhalenf a postihu.

Stévajici systém kontroly doplnkl stravy se zda byt vici tomuto pro-
blému pomérné malo pruznym. Pro vyrobce neni problém deklaro-
vat pfi uvedeni na trh bezpecné slozeni, které se viak nasledné zméni,
a pouZzit levnéjsi surovinu, nebo produkt ,kontaminovat” jinou Uc¢innou
latkou. Taktéz nenf problém vyrobu nékolikrat stéhovat bez nejmensi
zminky zodpovédnym uraddm. U lécivych pripravkd pfitom kazdé tako-
vd zména musi byt zanesena do registracni dokumentace.

DOPLNKY STRAVY JSOU POTRAVINY

Lécivé pripravky i doplriky stravy mohou v mnoha pfipadech obsahovat/
deklarovat stejné obsahové latky, vzhledem ke zcela odlisnym kvalitativnim
parametrdim viak neni mozné doplriky stravy povaZovat za ,levnéjsi” varian-
tu lécivych pfipravkd. Dopliky stravy se proto nemohou ani odkazovat na
7adné klinické zkuSenosti ziskané pfi podavani registrovanych lécivych pfi-
pravk( a v zadném pripadé se nedaji povazovat za ,generickou” verzi 1é¢i-
vych pfipravkd. Doplnky stravy jsou vyrabény, distribuovany i kontrolovany
jako potraviny, a je proto potfeba s nimijako s potravinami zachazet.

Je samoziejmé nepopiratelné, Ze i nutri¢ni opatfeni mize mit skutec-
ny klinicky Ucinek. Stejnd obsahova latka ma v organismu stejny Ucinek
bez ohledu na to, jaky je skute¢ny legislativni statut pfipravkd. Nedosta-
tek klinickych informaci o doplrcich stravy vsak vzdy vyvolava otézky,
na které vyrobci doplnkd stravy nedokadzou vzdy uspokojivé odpoveédét:
napf. zda byla pouzita opravdu stejnd obsahova latka (to plati zejména
u komplexnich I3tek biologického plvodu), zda byla pouzita adekvatni
lékova forma (napf. enterosolventni obal u probiotik nebo systémové
podavanych enzymd), nebo zda produkt obsahuje opravdu deklarované
mnozstvi obsahové latky (protoze neexistuje zadna kontrola pred uve-
denim na trh ani systematické kontrola doplrkd stravy na trhu).

PRAKTICKY PRIKLAD 1— SYSTEMOVA ENZYMOTERAPIE

Na semindfi byl téz prezentovan redlny priklad urcité formy ,nekalé souté-
ze" doplnkd stravy s registrovanymi lécivymi pifpravky. Systémové podavané
protedzy, amyldzy a lipazy (tj. systémovd enzymoterapie) predstavuji cennou
mozZnost zejména pfi 1écbé lymfatickych problémd, otokd, chronickych z3-
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nétd nebo oslabené imunity. Bohuzel, v soucasnosti tato lé¢ba neni hrazena
zdravotnimi pojistovnami, a tak je pro pacienty pomeérné nakladnd. Nemoc-
ni proto hledajf levnéjsi alternativu a jejich potfebé se snazi vyhovét vyrobci
doplikd stravy, nabizejici enzymatické pffpravky — dopliky stravy, odkazujicf
se na podobnost s registrovanymi 1é¢ivymi pfipravky systémové enzymote-
rapie.

Jak v3ak ukazuje tabulka 1, takovéto analogie je zcela nepodlozend. Jed-
notlivé pipravky obsahuji neporovnatelnd mnozstvi enzym, navic zcela od-
lisného pdvodu. | kdyZ enzymy Zivoc¢isného a mikrobidlniho pdvodu mohou
vykazovat in vitro stejnou enzymatickou aktivitu, ze strukturdinfho hlediska se
jednéd o odlisné bilkoviny. Tyto latky pfi systémovém podani mohou mit odlis-
nou farmakokinetiku i farmakodynamiku, nehledé na odlisné antigennf vlast-
nosti, a tedy i odezvu imunitniho systému. Zatimco enzymy Zivocisného pu-
vodu (z praseciho pankreatu) vykazuiji vysokou podobnost s lidskymi enzymy,
mikrobidlnf enzymy jsou latky lidskému télu cizi.

Produkty s enzymy mikrobialniho piivodu se proto nemohou v Zad-
ném piipadé odvolavat na klinické zkusenosti se systémovou enzymo-
terapii vyuzivajici enzymy zivocisného plvodu. Jejich vlastni klinicka
dokumentace je pfitom velmi chaba. Zadame-li do databaze medi-
cinskych publikaci dotaz na deklarované ucinné slozky ,pancreatine
analogue 4X“ nebo ,Serrazimes”, nenajdeme zadné relevantni publi-
kované informace. Analogie podporujici pouziti téchto produktl jako
prostiedkl systémové enzymoterapie je tedy vykonstruovana a ne-
zaklada se na zadnych dikazech. Presto bylo mozné odkazy na tento
druh lé¢by v dokumentacich vyrobct dopliiki stravy nalézt. Pokud si
vsak uvédomime zasadni rozdily mezi sloZzenim téchto pfipravku, Ize
jasné vidét, nakolik jsou tato tvrzeni odvazna.

Lécivy pripravek Doplnék stravy A Doplnék stravy B
Pancreatin 300 Pro- Pancreatin 10.000 Serrazi- 10000 IU
(praseci)  tease Ph. ANALOG 4X  USP mes®-|
Eur.j. (Aspergillus Aspergillus
sp., Bacillus oryzae
sp., Candida Aspergillus
cylindracea) melleus
Trypsin 360 FIP.j. | Protedza 6250 Protedza 8 000 HUT
(Aspergillus ~— HUT 6.0
sp. Bacillus
sp.)
Chymo- 300 FLP.j. |Peptidaza 600 HUT | Protedza 10 000 HUT
trypsin (Aspergillus 4.5
oryzae)
Bromelain 225 FIPj. | Bromelain 22 500 PU | Protedza 15 SAPU
35
Papain 90 FIP.j. Papain 27 000 PU | Papain 325.000
FCCPU
Amyldza 50 FILPj. - - Amylaza 3000 DU
Lipadza 34FILP]. - - Lipaza 150 FIP
Rutin 50 mg Rutin 50 mg Bromelain 30 000FCCPU
Rutin 50 mg

Tabulka 1: SloZenf lécivych pripravki a dopliikd stravy se systémové poddvanymi enzymy je
naprosto odlisné.

PO oAMY B8 NVGVRIYVDAVINHMCGSGAAARGTGTTC
HM eAMY 91 NVGVRITV------MCGNAVSAGTSSTC
BA oAMY 90 SRNVQVYG-V-L~-KAGADATEDVTAVEVNPANRNQETSE

BL aAMY 92
AO eAMY 109

SRDINVYG-V----KGGADATEDVTAVEVDPADRNRVISG
ERGMYLMV=V=A==-MGYDGAGSSVDYSV

PO aRAMY 116 GSYCNPGNREFPAVPYSAWD
HM aAMY 119 CSYFNEGSRDFPAVPYSGWD
BA oAMY 130 EYQIKAWTDFRFPGRGNTYSDFKWHWYHFDGADWDESRKI
BL «AMY 132 EHRIKAWTHFHFPGRGSTYSDFKWHWYHFDGTDWDESRKL

AQ aAMY 137 FKPFSSQD
PO aAMY 136
HM aAMY 139
BA aAMY 170
BL aBMY 172
AC aAMY 145

FNDGKCKTASGGIESYNDPYQVRDCQLVGLLDLALEKDYV
FNDGKCKTGSGDIENYNDATQVRDCRLSGLLDLALGKDYV
SRIFKFRGEGKAWDWEVSSENGNYDYLMYADVDYDHPDVV
NRIYKFQG KAWDWEVSNENGNYDYLMYADIDYDHPDVA
YFHPFCFIQNYEDQTQVEDCWLGDNTVSLEDLDTTKDVVE
Obrazek 1: Porovndni homolognich sekvenci aminokyselin v a-amyldzdch rdzného pivodu.

PO = praseci pankreas, HM = lidské sliny, BA = Bacillus amyloliquefaciens,
BL = Bacillus licheniformis, AO = Aspergillus oryzae

PRAKTICKY PRIKLAD 2 —CHONDROITINSULFAT

Chondroprotektivum chondroitinsulfat je registrovano jako lécivy pfipra-
vek, zaroven ale patfi i k nejprodavanéjsim doplnkdm stravy. Jenom na ces-
kém trhu se finan¢ni objem prodeje téchto doplikl stravy odhadem po-
hybuje kolem 400 000 000 K& ro¢né. Jak upozornilo nékolik studif (i z Ceské
republiky), zejména po strdnce deklarovaného obsahu jsou zjistovany vy-
znamné nedostatky. Zajimavou vsak je studie sledujici moZnou biologickou
dostupnost chondroitinsulfatu, kterd ukazuje, Ze ani pfipravky se zcela shod-
nym stanovitelnym obsahem chondroitinsulfatu nemusi mit stejnou klinic-
kou uc¢innost. Chondroitinsulfat je makromolekulou biologického pdvodu
a jako takovy tedy nema jednoznacné definovanou strukturu. Velikost mo-
lekuldrnich fetézct a rdznd mista sulfatace mohou biologickou aktivitu vy-
znamneé ovliviiovat, to viak bézné analytické metody stanoveni nedovedou
posoudit. Jak uvadi tabulka 2, chondroitinsulfat z Ié¢ivého pripravku mél
mnohem vyssi moznou biologickou dostupnost nez chondroitinsulfaty de-
klarované v doplnicich stravy. Skute¢nou Ucinnost tedy mdze potvrdit pou-
ze klinicka studie provedend s konkrétnim produktem. Odvolévat se v tomto
pfipadé u doplnku stravy plosné na klinické studie provedené s 1écivym pi-
pravkem je tedy zcela irelevantni.

Produkt Koeficient permeability x 10 (cm/s)

A (Iécivo)* 10,1
B 8,73
C 7,94
D 0,00
E 3,63
F 1,03
* chondroitinsulfat Mv = 19 600 (95% Biolberica, USP standard)

Tabulka 2: Permeabilita pres modelovou membrdnu Caco-2 bunék (ekvivalent biologické
dostupnosti) u chondroitinsulfdtu z riznych doplika stravy a lécivych pripravkd (Adebowale 2000).

MUZE MIiT DOPLNEK STRAVY ZDRAVOTN{ UCINEK?

Zatimco lé¢ebné pouziti 1écivého pripravku je pfesné vymezeno indikaci
v registra¢ni dokumentaci, a jako takové je doloZeno poZadovanym rozsahem
klinickych studif, u doplikd stravy panovala az donedévna velmi benevolent-
nf situace, kterd umoznovala deklarovat prakticky libovolné pouziti.

Velmi vyznamnou zménu pineslo v tomto ohledu Nafizeni EU 1924/2006,
které pro doplnky stravy zavadi pojem zdravotni tvizeni (health claim). Jed-
na se o kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze kterého vyplyva, ze
existuje souvislost mezi kategorif potravin, potravinou nebo nékterou z je-
jich sloZzek a zdravim. PouZiti kazdého takovéhoto tvrzeni by mélo byt pod-
le tohoto nafizeni schvaleno Evropskym Ufadem pro bezpecnost potravin
(EFSA), ktery jeho opodstatnénost vyhodnocuje na zékladé odbornych in-
formaci. Registrace je mozna obecné pro urcitou latku (generické pouziti)
nebo pro konkrétni produkt — doplnék stravy. Uplatriovéani tohoto nafizeni
by meélo jednak omezit klamava tvrzeni uvaddéna na doplncich, jednak do-
dat vahu skutecné potvrzenym faktlm. Bohuzel se zatim plvodni zamér,
publikovat seznam registrovanych zdravotnich tvrzenik 31. 1. 2010, ani zda-
leka nepodatilo naplnit a cely proces vyhodnocovani ma obrovsky skluz.
Principidlné se vsak jednd o velmi vyznamny krok vpred, byt zatim dopro-
vézeny realiza¢nimi nedostatky.

ZAVER

Z vyse uvedeného vyplyva, proc je potiebné tak disledné rozlisovat
mezi lé¢ivym ptipravkem a doplrkem stravy i v pfipadé podobné ne-
bo stejné obsahové Iatky, a pro¢ neni mozné pausalné prevadét klinic-
ké zkusenosti. Slouzi ke cti fady vyrobcU, Ze se snazi pfijmout vyrobnf
a kontrolni postupy farmaceutického prlmyslu (Spravna vyrobni praxe)
a tuto kvalitu garantovat, tyto faktory samy o sobé vsak nejsou s to na-
hradit chybéjici klinickou evidenci. Mistem doplnkd stravy proto nejsou
existujici patologické stavy, ale pouze doplrhovani vyzivy bud pfi nevy-
vazené dieté, nebo pfi jednostranné zatézi organismu. Pokud pfijmeme
za vlastni pravidla mediciny zaloZzené na dlkazech, je jakdkoliv zdména
lécivého pfipravku za doplnék stravy nepfipustna.



