
FitoterápiaFitoterápia, gyógynövények alkalmazása, gyógynövények alkalmazása
a mindennapi orvosi gyakorlatbana mindennapi orvosi gyakorlatban

Dr. Kéry ÁgnesDr. Kéry Ágnes

Semmelweis EgyetemSemmelweis Egyetem

Farmakognóziai  IntézetFarmakognóziai  Intézet

20182018

..

FitoterápiaFitoterápia, gyógynövények alkalmazása, gyógynövények alkalmazása
a mindennapi orvosi gyakorlatbana mindennapi orvosi gyakorlatban

Dr. Kéry ÁgnesDr. Kéry Ágnes

Semmelweis EgyetemSemmelweis Egyetem

Farmakognóziai  IntézetFarmakognóziai  Intézet

20182018

..



Földön előfordulóFöldön előforduló magasabbrendűmagasabbrendű növényeknövények
száma:száma:

250 000250 000 –– 300 000300 000 ≈ 155 000 trópusi zónában≈ 155 000 trópusi zónában
≈ 120 000 trópusi≈ 120 000 trópusi

esőerdőkbenesőerdőkben

3 000 növénycsalád3 000 növénycsalád
10 500 nemzetség10 500 nemzetség

55 –– 15 % került vizsgálatra15 % került vizsgálatra
((fitokémiaifitokémiai, biológiai, biológiai))
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GyógyGyógy-- ésés illóolajosillóolajos növényeknövények felhasználásánakfelhasználásának főbbfőbb területeiterületei

-- Nem hivatalos, önkezelést célzó felhasználásNem hivatalos, önkezelést célzó felhasználás
(szabadon forgalmazott gyógynövény(szabadon forgalmazott gyógynövény--drogok)drogok)

-- GyógyászatiGyógyászati felhasználásfelhasználás ––fitoterápiafitoterápia–– természetgyógyászattermészetgyógyászat
egyesegyes élelmiszerek,élelmiszerek, stbstb.. területeiterületei
((fitofarmakonokfitofarmakonok,, fitoterpeutikumokfitoterpeutikumok))

-- aromaterápiaaromaterápia ((19281928 óta)óta)

-- élelmiszeripar: élelmiszer kiegészítők, funkcionálisélelmiszeripar: élelmiszer kiegészítők, funkcionális
élelmiszerek, stb.élelmiszerek, stb.
1984 : 52 gyógynövény felhasználása (31 hazai)1984 : 52 gyógynövény felhasználása (31 hazai)
20 tonna20 tonna szinezőanyagszinezőanyag--igényigény –– illóolajos növényekillóolajos növények

-- Kozmetikaipar (Kozmetikaipar (fitofarmakonokfitofarmakonok))
gyógyszeralapanyaggyógyszeralapanyag
gyógynövényekből izolált molekulákgyógynövényekből izolált molekulák félszintetikusfélszintetikus
átalakításokátalakítások
modellvegyületek izolálásamodellvegyületek izolálása
fitoterápiás készítményekfitoterápiás készítmények
„természetbarát” növényi eredetű„természetbarát” növényi eredetű peszticidekpeszticidek
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▪▪ AA fejlfejlőőddőő országokországok lakosságánaklakosságának 8080 %%--aa mama isis
tradicionálistradicionális rendszerűrendszerű medicinátmedicinát ésés elselsőősorbansorban
gyógynövényeketgyógynövényeket alkalmazalkalmaz..

▪▪ SzámosSzámos betegségbetegség okioki terápiájaterápiája nemnem ismertismert..

▪▪ MérsékeltMérsékelt hatásúhatású tartalmitartalmi anyagokanyagok izolálásaizolálása
gazdaságtalan/hatásvesztésselgazdaságtalan/hatásvesztéssel járhatjárhat..

▪▪ KedvezőKedvező együtthatások,együtthatások, ritkábbritkább mellékhatásokmellékhatások..

▪▪ TradicionálisTradicionális felhasználásfelhasználás mintmint értékérték..

▪▪ NövényiNövényi anyagokanyagok mintmint szintetikusszintetikus vegyületekvegyületek
létrehozásánaklétrehozásának modelljeimodelljei..

▪▪ NöNövényivényi gyógyszerekgyógyszerek részesedésénekrészesedésének jelentjelentőőss
növekedésenövekedése aa gyógyszerpiacongyógyszerpiacon (Európai(Európai Unió,Unió,
EgyesültEgyesült Államok)Államok)..
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A kutatások legfontosabb eredményei:A kutatások legfontosabb eredményei:

—— a gyógynövények hatóanyagainak gyorsabba gyógynövények hatóanyagainak gyorsabb
azonosíthatóságaazonosíthatósága

Minőségbiztosítás és standardizálásMinőségbiztosítás és standardizálás lehetőségeineklehetőségeinek
elősegítéseelősegítése

—— a növényi kivonatok teljes hatásspektrumának ésa növényi kivonatok teljes hatásspektrumának és
szinergikusszinergikus kölcsönhatásainak felderíthetőségekölcsönhatásainak felderíthetősége
molekuláris biológiai tesztrendszerek segítségévelmolekuláris biológiai tesztrendszerek segítségével

Valódi oki terápia lehetőségeValódi oki terápia lehetősége

—— egyre pontosabb klinikai vizsgálatok elvégezhetőségeegyre pontosabb klinikai vizsgálatok elvégezhetősége

HatóanyagokHatóanyagok farmakokinetikájánakfarmakokinetikájának és biológiaiés biológiai
értékesíthetőségének, feltárhatóságának biztosításaértékesíthetőségének, feltárhatóságának biztosítása
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NemzetköziNemzetközi trendektrendek aa gyógynövényekgyógynövények felhasználásábanfelhasználásában::

−− GyógyGyógy-- ésés aromanövényekaromanövények importjaimportja EUEU relációbanrelációban 19921992 ótaóta
2121 %%--kalkal nőttnőtt [[100100 000000 tt drog,drog, 330330 milliómillió USDUSD]]

−− A gyógyszertárakban vásárolható minden negyedikA gyógyszertárakban vásárolható minden negyedik
készítmény ma is tartalmaz növényi eredetű anyagot akészítmény ma is tartalmaz növényi eredetű anyagot a
fejlett országokban.fejlett országokban.
(Döntően 100 faj felhasználására támaszkodik).(Döntően 100 faj felhasználására támaszkodik).

−− AA tradicionális,tradicionális, illetveilletve népinépi gyógyászatgyógyászat mintegymintegy 2121 000000 fajtfajt
használhasznál..

−− AA világvilág lakosságánaklakosságának 8080 %%--aa (WHO)(WHO) gyógynövénygyógynövény alapúalapú
terméketterméket használhasznál..

−− AA fitomedicinákfitomedicinák forgalmánakforgalmának növekedésenövekedése felülmúljafelülmúlja aa
gyógyszerfelhasználásgyógyszerfelhasználás növekedéséneknövekedésének éviévi általánosáltalános ütemétütemét
(világviszonylatban(világviszonylatban >> 1010 %%))..
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AA felhasználásfelhasználás növekedésenövekedése irányábairányába hatóható biológiaibiológiai
ésés gazdaságigazdasági okokokok::

 kiválóankiválóan alkalmazhatókalkalmazhatók egészségfenntartó,egészségfenntartó,
betegségmegelőző,betegségmegelőző, roborálóroboráló anyagkéntanyagként

 alkalmasakalkalmasak számosszámos enyheenyhe lefolyásúlefolyású betegségbetegség
kezelésérekezelésére

 a civilizációs betegségek csaknem 60a civilizációs betegségek csaknem 60--75 %75 %--aa
pszichopszicho--szomatikus eredetű, ezekszomatikus eredetű, ezek
gyógyítására a növényi eredetűgyógyítására a növényi eredetű
készítmények kiválóak.készítmények kiválóak.
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A gyógynövények felhasználásának növekedésétA gyógynövények felhasználásának növekedését
motiváló pszichés megfontolások a fejlett iparimotiváló pszichés megfontolások a fejlett ipari
országokban:országokban:

 „zöldhullám”„zöldhullám” jelenségjelenség

 AA felhasználókfelhasználók vélelmezik,vélelmezik, hogyhogy aa természetestermészetes
anyagok,anyagok,

-- szintetikumoknálszintetikumoknál kevésbekevésbe szervezetidegenekszervezetidegenek

-- nemnem rendelkeznekrendelkeznek számottevőszámottevő mellékhatássalmellékhatással
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-- nemnem rendelkeznekrendelkeznek számottevőszámottevő mellékhatássalmellékhatással



Paradigmaváltás a szintetikus gyógyszerekParadigmaváltás a szintetikus gyógyszerek
fejlesztésében:fejlesztésében:

•• Egyfajta hatóanyagok tartalmazó és egy célpontúEgyfajta hatóanyagok tartalmazó és egy célpontú
terápiás megközelítés helyettterápiás megközelítés helyett

Kombinált,Kombinált, polikauzálispolikauzális kezelések irányának előtérbekezelések irányának előtérbe
kerülése.kerülése.

A növényi alapú készítmények lényegében több tíz vagyA növényi alapú készítmények lényegében több tíz vagy
akár száz komponensből álló, számos hatással bíróakár száz komponensből álló, számos hatással bíró
anyagkeverékek.anyagkeverékek.
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A különféle panaszok oki kezelésének erősödőA különféle panaszok oki kezelésének erősödő
igényeigénye

Lehetőség szerint a szervezet saját védekező ésLehetőség szerint a szervezet saját védekező és
regenerációs mechanizmusát kell serkenteni.regenerációs mechanizmusát kell serkenteni.

Fitoterápia szemléletmódjával való egybeesés.Fitoterápia szemléletmódjával való egybeesés.
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AA fitoterápiafitoterápia története és helye atörténete és helye a
gyógyszeres terápiábangyógyszeres terápiában



A gyógyszeres terápia fejlődéseA gyógyszeres terápia fejlődése

 A gyógyítás és a gyógyszeres terápia gyökerei gyakorlatilagA gyógyítás és a gyógyszeres terápia gyökerei gyakorlatilag
egyidősek az emberrel.egyidősek az emberrel.

Archeológiai vizsgálatok szerint a növények gyógyszerkéntArcheológiai vizsgálatok szerint a növények gyógyszerként
való felhasználása legalább 60 000 évre tehető.való felhasználása legalább 60 000 évre tehető.

Történelem előtti kor emberei az állatvilág viselkedésétTörténelem előtti kor emberei az állatvilág viselkedését
megfigyelve kezdte alkalmazni a növényeket.megfigyelve kezdte alkalmazni a növényeket.
Az út hibákon, téves alkalmazásokon keresztül vezetett.Az út hibákon, téves alkalmazásokon keresztül vezetett.

Dokumentumok, írásos anyagokDokumentumok, írásos anyagok
MezopotámiaMezopotámia
Egyiptomi kultúraEgyiptomi kultúra
Távoli földrészek fennmaradt emlékeiTávoli földrészek fennmaradt emlékei

(kínai, indiai, mexikói, dél(kínai, indiai, mexikói, dél--amerikai, stb.)amerikai, stb.)
Görög és római kultúraGörög és római kultúra
HippokrateszHippokratesz: tudományos igényű orvoslás alapjainak: tudományos igényű orvoslás alapjainak

lerakása (240 növény alkalmazása)lerakása (240 növény alkalmazása)
DioszkorideszDioszkoridesz:  500 szert leíró, első gyógyszerkönyvnek:  500 szert leíró, első gyógyszerkönyvnek

tekinthetőtekinthető MateriaMateria MedicaMedica
Galenus: élettani, gyógyszertani, anatómiai munkái.Galenus: élettani, gyógyszertani, anatómiai munkái.
Alkímia kialakulásaAlkímia kialakulása
Paracelsus: egyes anyagok gyógyszerParacelsus: egyes anyagok gyógyszer--méreg hatásánakméreg hatásának

dózis függésedózis függése
Claude Bernard: kísérletes farmakológiák kialakulásaClaude Bernard: kísérletes farmakológiák kialakulása 

gyógyszerkutatás alapjagyógyszerkutatás alapja

A gyógyszeres terápia fejlődéseA gyógyszeres terápia fejlődése

 A gyógyítás és a gyógyszeres terápia gyökerei gyakorlatilagA gyógyítás és a gyógyszeres terápia gyökerei gyakorlatilag
egyidősek az emberrel.egyidősek az emberrel.

Archeológiai vizsgálatok szerint a növények gyógyszerkéntArcheológiai vizsgálatok szerint a növények gyógyszerként
való felhasználása legalább 60 000 évre tehető.való felhasználása legalább 60 000 évre tehető.

Történelem előtti kor emberei az állatvilág viselkedésétTörténelem előtti kor emberei az állatvilág viselkedését
megfigyelve kezdte alkalmazni a növényeket.megfigyelve kezdte alkalmazni a növényeket.
Az út hibákon, téves alkalmazásokon keresztül vezetett.Az út hibákon, téves alkalmazásokon keresztül vezetett.

Dokumentumok, írásos anyagokDokumentumok, írásos anyagok
MezopotámiaMezopotámia
Egyiptomi kultúraEgyiptomi kultúra
Távoli földrészek fennmaradt emlékeiTávoli földrészek fennmaradt emlékei

(kínai, indiai, mexikói, dél(kínai, indiai, mexikói, dél--amerikai, stb.)amerikai, stb.)
Görög és római kultúraGörög és római kultúra
HippokrateszHippokratesz: tudományos igényű orvoslás alapjainak: tudományos igényű orvoslás alapjainak

lerakása (240 növény alkalmazása)lerakása (240 növény alkalmazása)
DioszkorideszDioszkoridesz:  500 szert leíró, első gyógyszerkönyvnek:  500 szert leíró, első gyógyszerkönyvnek

tekinthetőtekinthető MateriaMateria MedicaMedica
Galenus: élettani, gyógyszertani, anatómiai munkái.Galenus: élettani, gyógyszertani, anatómiai munkái.
Alkímia kialakulásaAlkímia kialakulása
Paracelsus: egyes anyagok gyógyszerParacelsus: egyes anyagok gyógyszer--méreg hatásánakméreg hatásának

dózis függésedózis függése
Claude Bernard: kísérletes farmakológiák kialakulásaClaude Bernard: kísérletes farmakológiák kialakulása 

gyógyszerkutatás alapjagyógyszerkutatás alapja



 A növények gyógyászatban betöltött helye koronkéntA növények gyógyászatban betöltött helye koronként
változott, szoros összefüggésben a gyógyítás adottváltozott, szoros összefüggésben a gyógyítás adott
fejlettségi szintjével. XIX. század közepéig a növényifejlettségi szintjével. XIX. század közepéig a növényi
készítmények egyeduralma jellemző, majd a szintetikuskészítmények egyeduralma jellemző, majd a szintetikus
kémia fejlődésével rohamosan visszaszorultkémia fejlődésével rohamosan visszaszorult
jelentőségük.jelentőségük.

 A szintetikumok egyeduralmát megtörő folyamatok.A szintetikumok egyeduralmát megtörő folyamatok.

Mellékhatások fokozatos felismeréseMellékhatások fokozatos felismerése

Az emberAz ember –– természet viszony átértékelődésetermészet viszony átértékelődése
(XX. sz. 70(XX. sz. 70--es évektől)es évektől)

Az orvostudomány megoldatlan problémáiAz orvostudomány megoldatlan problémái

 Zöld hullám jelenségZöld hullám jelenség

 A növények gyógyászatban betöltött helye koronkéntA növények gyógyászatban betöltött helye koronként
változott, szoros összefüggésben a gyógyítás adottváltozott, szoros összefüggésben a gyógyítás adott
fejlettségi szintjével. XIX. század közepéig a növényifejlettségi szintjével. XIX. század közepéig a növényi
készítmények egyeduralma jellemző, majd a szintetikuskészítmények egyeduralma jellemző, majd a szintetikus
kémia fejlődésével rohamosan visszaszorultkémia fejlődésével rohamosan visszaszorult
jelentőségük.jelentőségük.

 A szintetikumok egyeduralmát megtörő folyamatok.A szintetikumok egyeduralmát megtörő folyamatok.

Mellékhatások fokozatos felismeréseMellékhatások fokozatos felismerése

Az emberAz ember –– természet viszony átértékelődésetermészet viszony átértékelődése
(XX. sz. 70(XX. sz. 70--es évektől)es évektől)

Az orvostudomány megoldatlan problémáiAz orvostudomány megoldatlan problémái

 Zöld hullám jelenségZöld hullám jelenség



AA fitoterápiafitoterápia fejlődésefejlődése

 A mai korszerűA mai korszerű fitoterápiafitoterápia a tudományosan ellenőrzötta tudományosan ellenőrzött
gyógynövények és az azokból ellenőrzött körülményekgyógynövények és az azokból ellenőrzött körülmények
között előállított készítmények / szerek szakszerűközött előállított készítmények / szerek szakszerű
alkalmazását jelenti a megelőzésben és gyógyításbanalkalmazását jelenti a megelőzésben és gyógyításban

 AA fitoterápiafitoterápia elnevezése, és az elnevezéstelnevezése, és az elnevezést indoklóindokló
tartalmi elkülönítése Henritartalmi elkülönítése Henri LeclercLeclerc (1870(1870--1955) francia1955) francia
orvos nevéhez fűződik.orvos nevéhez fűződik.

 (A szintetikumok alkalmazását megelőző időszakban a(A szintetikumok alkalmazását megelőző időszakban a
növények gyakorlati kizárólagossága miatt nem voltnövények gyakorlati kizárólagossága miatt nem volt
létjogosultsága a fogalomnak)létjogosultsága a fogalomnak)

AA fitoterápiafitoterápia fejlődésefejlődése

 A mai korszerűA mai korszerű fitoterápiafitoterápia a tudományosan ellenőrzötta tudományosan ellenőrzött
gyógynövények és az azokból ellenőrzött körülményekgyógynövények és az azokból ellenőrzött körülmények
között előállított készítmények / szerek szakszerűközött előállított készítmények / szerek szakszerű
alkalmazását jelenti a megelőzésben és gyógyításbanalkalmazását jelenti a megelőzésben és gyógyításban

 AA fitoterápiafitoterápia elnevezése, és az elnevezéstelnevezése, és az elnevezést indoklóindokló
tartalmi elkülönítése Henritartalmi elkülönítése Henri LeclercLeclerc (1870(1870--1955) francia1955) francia
orvos nevéhez fűződik.orvos nevéhez fűződik.

 (A szintetikumok alkalmazását megelőző időszakban a(A szintetikumok alkalmazását megelőző időszakban a
növények gyakorlati kizárólagossága miatt nem voltnövények gyakorlati kizárólagossága miatt nem volt
létjogosultsága a fogalomnak)létjogosultsága a fogalomnak)



AA fitoterápiafitoterápia közel egy évszázad óta keresi helyét aközel egy évszázad óta keresi helyét a
gyógyászaton belül és végső körvonalazódásagyógyászaton belül és végső körvonalazódása
várhatóan még hosszú ideig tart.várhatóan még hosszú ideig tart.

Állandó változásának oka a két irányba ható és időrőlÁllandó változásának oka a két irányba ható és időről
időre ismertté váló új eredmények.időre ismertté váló új eredmények.

Az alkalmazott növények körét szűkíti, hogy aAz alkalmazott növények körét szűkíti, hogy a
fitoterápiafitoterápia létjogosultságát csak a tudomány jelenlegilétjogosultságát csak a tudomány jelenlegi
fejlettségi szintjének megfelelő bizonyítékokfejlettségi szintjének megfelelő bizonyítékok
teremthetik meg.teremthetik meg.

Másrészt a tudomány eszköztárának fejlődéseMásrészt a tudomány eszköztárának fejlődése
következtében állandóan bővül a kémiailag éskövetkeztében állandóan bővül a kémiailag és
farmakológiailag feltárt növények választéka, illetvefarmakológiailag feltárt növények választéka, illetve
a terápiás felhasználás lehetősége.a terápiás felhasználás lehetősége.

AA fitoterápiafitoterápia közel egy évszázad óta keresi helyét aközel egy évszázad óta keresi helyét a
gyógyászaton belül és végső körvonalazódásagyógyászaton belül és végső körvonalazódása
várhatóan még hosszú ideig tart.várhatóan még hosszú ideig tart.

Állandó változásának oka a két irányba ható és időrőlÁllandó változásának oka a két irányba ható és időről
időre ismertté váló új eredmények.időre ismertté váló új eredmények.

Az alkalmazott növények körét szűkíti, hogy aAz alkalmazott növények körét szűkíti, hogy a
fitoterápiafitoterápia létjogosultságát csak a tudomány jelenlegilétjogosultságát csak a tudomány jelenlegi
fejlettségi szintjének megfelelő bizonyítékokfejlettségi szintjének megfelelő bizonyítékok
teremthetik meg.teremthetik meg.

Másrészt a tudomány eszköztárának fejlődéseMásrészt a tudomány eszköztárának fejlődése
következtében állandóan bővül a kémiailag éskövetkeztében állandóan bővül a kémiailag és
farmakológiailag feltárt növények választéka, illetvefarmakológiailag feltárt növények választéka, illetve
a terápiás felhasználás lehetősége.a terápiás felhasználás lehetősége.



AA fitoterápiafitoterápia fejlődésének új szakasza az 1970fejlődésének új szakasza az 1970--es évekbenes években
kezdődött, s napjainkra egy minőségileg új fázis kezdődött.kezdődött, s napjainkra egy minőségileg új fázis kezdődött.

A lezárult időszak rendkívül értékes periódus volt, amelynekA lezárult időszak rendkívül értékes periódus volt, amelynek
legfontosabb eredményei, hogylegfontosabb eredményei, hogy

 meghatározta ameghatározta a fitoterápiafitoterápia fogalmát és körvonalaztafogalmát és körvonalazta
gyógyászaton belüli helyétgyógyászaton belüli helyét

 kompromisszumok révén megteremtette az értékekkompromisszumok révén megteremtette az értékek
átmentésének lehetőségétátmentésének lehetőségét

 megkezdte a gyógynövények alkalmazásának kritikaimegkezdte a gyógynövények alkalmazásának kritikai
értékelésétértékelését

 kialakította akialakította a fitofarmakonokfitofarmakonok nemzetközileg elfogadottnemzetközileg elfogadott
fogalmát.fogalmát.

Meghatározásra kerültek aMeghatározásra kerültek a fitoterápiafitoterápia következő időszakánakkövetkező időszakának
feladatai:feladatai:

 teljesíteni a gyógyszeres terápiához tartozásteljesíteni a gyógyszeres terápiához tartozás
követelményeitkövetelményeit

 és indikációs területek szerint konkretizálni aés indikációs területek szerint konkretizálni a fitoterápiafitoterápia
helyét, jelentőségét, lehetőségeit és korlátait.helyét, jelentőségét, lehetőségeit és korlátait.

AA fitoterápiafitoterápia fejlődésének új szakasza az 1970fejlődésének új szakasza az 1970--es évekbenes években
kezdődött, s napjainkra egy minőségileg új fázis kezdődött.kezdődött, s napjainkra egy minőségileg új fázis kezdődött.

A lezárult időszak rendkívül értékes periódus volt, amelynekA lezárult időszak rendkívül értékes periódus volt, amelynek
legfontosabb eredményei, hogylegfontosabb eredményei, hogy

 meghatározta ameghatározta a fitoterápiafitoterápia fogalmát és körvonalaztafogalmát és körvonalazta
gyógyászaton belüli helyétgyógyászaton belüli helyét

 kompromisszumok révén megteremtette az értékekkompromisszumok révén megteremtette az értékek
átmentésének lehetőségétátmentésének lehetőségét

 megkezdte a gyógynövények alkalmazásának kritikaimegkezdte a gyógynövények alkalmazásának kritikai
értékelésétértékelését

 kialakította akialakította a fitofarmakonokfitofarmakonok nemzetközileg elfogadottnemzetközileg elfogadott
fogalmát.fogalmát.

Meghatározásra kerültek aMeghatározásra kerültek a fitoterápiafitoterápia következő időszakánakkövetkező időszakának
feladatai:feladatai:

 teljesíteni a gyógyszeres terápiához tartozásteljesíteni a gyógyszeres terápiához tartozás
követelményeitkövetelményeit

 és indikációs területek szerint konkretizálni aés indikációs területek szerint konkretizálni a fitoterápiafitoterápia
helyét, jelentőségét, lehetőségeit és korlátait.helyét, jelentőségét, lehetőségeit és korlátait.



Első írásos emlékekElső írásos emlékek

Megfigyelés, tapasztalatokMegfigyelés, tapasztalatok
átvétele, próbálkozások / hibákátvétele, próbálkozások / hibák

Állatvilág öngyógyításaÁllatvilág öngyógyítása

Tradíciók, tapasztalatok letisztulásaTradíciók, tapasztalatok letisztulása

TörténelemTörténelem
előtti korelőtti kor

őskorőskor

középkorközépkor

Természettudományos vizsgálatokonTermészettudományos vizsgálatokon
alapuló ismeretekalapuló ismeretek

Biológiailag aktívBiológiailag aktív
természetes anyagoktermészetes anyagok

felfedezésefelfedezése

NövényiNövényi
készítményekkészítmények

((HMPsHMPs))

Növényi eredetű izoláltNövényi eredetű izolált
vegyületek, mint avegyületek, mint a

gyógyszerkutatás modellgyógyszerkutatás modell
vegyületeivegyületei

19. század19. század

napjainknapjaink



Ma már senki nem vitatja, hogy a természettudományosMa már senki nem vitatja, hogy a természettudományos
alapokon állóalapokon álló fitoterápiafitoterápia a medicina része, azon belül aa medicina része, azon belül a
gyógyszeres terápiához, annakgyógyszeres terápiához, annak allopatikusallopatikus részéhezrészéhez
tartozik.tartozik.

Hasonlóképpen az európai irányvonal és definíció szerintHasonlóképpen az európai irányvonal és definíció szerint
a növényi eredetű anyagok és azon készítmények,a növényi eredetű anyagok és azon készítmények,
melyek betegségek gyógyítására vagy enyhítéséremelyek betegségek gyógyítására vagy enyhítésére
használatosak gyógyszernek tekintendők, s a teljeshasználatosak gyógyszernek tekintendők, s a teljes
gyógyszerkészleten belül a természetesgyógyszerkészleten belül a természetes
hatóanyagokhoz, ezen belül a növényi hatóanyagokhozhatóanyagokhoz, ezen belül a növényi hatóanyagokhoz
tartoznak.tartoznak.

Nem tekintjükNem tekintjük fitoterápeutikumnakfitoterápeutikumnak aa fitofarmakonokfitofarmakonok
azon csoportját, amelyek izolált növényi hatóanyagokat,azon csoportját, amelyek izolált növényi hatóanyagokat,
illetve eredendően növényből származó, de különbözőilletve eredendően növényből származó, de különböző
(farmakológiai, technológiai, gazdasági) megfontolásból(farmakológiai, technológiai, gazdasági) megfontolásból
ma már szintetikusan előállított vegyületeket és ezekma már szintetikusan előállított vegyületeket és ezek
félszintetikusfélszintetikus származékait tartalmazzák.származékait tartalmazzák.

Ma már senki nem vitatja, hogy a természettudományosMa már senki nem vitatja, hogy a természettudományos
alapokon állóalapokon álló fitoterápiafitoterápia a medicina része, azon belül aa medicina része, azon belül a
gyógyszeres terápiához, annakgyógyszeres terápiához, annak allopatikusallopatikus részéhezrészéhez
tartozik.tartozik.

Hasonlóképpen az európai irányvonal és definíció szerintHasonlóképpen az európai irányvonal és definíció szerint
a növényi eredetű anyagok és azon készítmények,a növényi eredetű anyagok és azon készítmények,
melyek betegségek gyógyítására vagy enyhítéséremelyek betegségek gyógyítására vagy enyhítésére
használatosak gyógyszernek tekintendők, s a teljeshasználatosak gyógyszernek tekintendők, s a teljes
gyógyszerkészleten belül a természetesgyógyszerkészleten belül a természetes
hatóanyagokhoz, ezen belül a növényi hatóanyagokhozhatóanyagokhoz, ezen belül a növényi hatóanyagokhoz
tartoznak.tartoznak.

Nem tekintjükNem tekintjük fitoterápeutikumnakfitoterápeutikumnak aa fitofarmakonokfitofarmakonok
azon csoportját, amelyek izolált növényi hatóanyagokat,azon csoportját, amelyek izolált növényi hatóanyagokat,
illetve eredendően növényből származó, de különbözőilletve eredendően növényből származó, de különböző
(farmakológiai, technológiai, gazdasági) megfontolásból(farmakológiai, technológiai, gazdasági) megfontolásból
ma már szintetikusan előállított vegyületeket és ezekma már szintetikusan előállított vegyületeket és ezek
félszintetikusfélszintetikus származékait tartalmazzák.származékait tartalmazzák.



MedicinaMedicina

Gyógyszeres terápiaGyógyszeres terápia

AllopátiaAllopátia

FitoterápiaFitoterápia



InterdiszciplinárisInterdiszciplináris fitoterápiafitoterápia

BotanikaBotanika
GenetikaGenetika

AgronómiaAgronómia

NövényNövény--
kémiakémia

FITOTERÁPIAFITOTERÁPIA

KlinikaKlinika TermékTermék--
fejlesztésfejlesztés

FarmakológiaiFarmakológiai



Természetes anyagkutatás: vezérmolekulák kereséseTermészetes anyagkutatás: vezérmolekulák keresése

Előny:Előny: „biológiai barát” vegyületek az„biológiai barát” vegyületek az
enzimekkel valóenzimekkel való koevolúciókoevolúció miattmiatt

széles kémiai diverzitás, szerkezetiszéles kémiai diverzitás, szerkezeti
sokszínűségsokszínűség

Természetes anyagkutatás: vezérmolekulák kereséseTermészetes anyagkutatás: vezérmolekulák keresése

Előny:Előny: „biológiai barát” vegyületek az„biológiai barát” vegyületek az
enzimekkel valóenzimekkel való koevolúciókoevolúció miattmiatt

széles kémiai diverzitás, szerkezetiszéles kémiai diverzitás, szerkezeti
sokszínűségsokszínűség



Két megközelítés. Közös feltétel a növényi eredetKét megközelítés. Közös feltétel a növényi eredet

Szűkebb értelembenSzűkebb értelemben

gyógyászati céllal alkalmazott készítmények,gyógyászati céllal alkalmazott készítmények,
illetve ezek kivonataiilletve ezek kivonatai
(tinktúrái,(tinktúrái, desztillátumaidesztillátumai, frissen préselt leve), frissen préselt leve)

Tágabb értelembenTágabb értelemben

ezekből izolált növényi hatóanyagokezekből izolált növényi hatóanyagok

(Nem tartoznak egyik megközelítés szerint sem ebbe a(Nem tartoznak egyik megközelítés szerint sem ebbe a
csoportba az eredendően növényből származó, decsoportba az eredendően növényből származó, de
időközben farmakológiai, technológiai, vagy anyagiidőközben farmakológiai, technológiai, vagy anyagi
megfontolásból szintetikusan előállított vegyületek ésmegfontolásból szintetikusan előállított vegyületek és
ezek származékai).ezek származékai).

FitofarmakonokFitofarmakonok fogalmafogalma

Két megközelítés. Közös feltétel a növényi eredetKét megközelítés. Közös feltétel a növényi eredet

Szűkebb értelembenSzűkebb értelemben

gyógyászati céllal alkalmazott készítmények,gyógyászati céllal alkalmazott készítmények,
illetve ezek kivonataiilletve ezek kivonatai
(tinktúrái,(tinktúrái, desztillátumaidesztillátumai, frissen préselt leve), frissen préselt leve)

Tágabb értelembenTágabb értelemben

ezekből izolált növényi hatóanyagokezekből izolált növényi hatóanyagok

(Nem tartoznak egyik megközelítés szerint sem ebbe a(Nem tartoznak egyik megközelítés szerint sem ebbe a
csoportba az eredendően növényből származó, decsoportba az eredendően növényből származó, de
időközben farmakológiai, technológiai, vagy anyagiidőközben farmakológiai, technológiai, vagy anyagi
megfontolásból szintetikusan előállított vegyületek ésmegfontolásból szintetikusan előállított vegyületek és
ezek származékai).ezek származékai).



SzintetikusSzintetikus
hatóanyagokhatóanyagok

TermészetesTermészetes
hatóanyagokhatóanyagok

Teljes gyógyszerkészletTeljes gyógyszerkészlet

Emberi, állatiEmberi, állati
szervből előállítottszervből előállított

hatóanyaghatóanyag

Szintetikusan,Szintetikusan,
félszintetikusanfélszintetikusan

előállított hatóanyagelőállított hatóanyag

Emberi, állatiEmberi, állati
szervből előállítottszervből előállított

hatóanyaghatóanyag

Növényi eredetű hatóanyagNövényi eredetű hatóanyag

NövényiNövényi
részrész

Szintetikusan,Szintetikusan,
félszintetikusanfélszintetikusan

előállított hatóanyagelőállított hatóanyag

KivonatKivonat IzoláltIzolált
hatóanyaghatóanyag



Fontosabb gyógyszeripari hasznosítású növényi eredetű anyagok (1)Fontosabb gyógyszeripari hasznosítású növényi eredetű anyagok (1)
HATHATÓÓANYAG CSOPORTANYAG CSOPORT VEGYVEGYÜÜLETLET NNÖÖVVÉÉNYFAJNYFAJ

AlkaloidokAlkaloidok

TropTropáán alkaloidokn alkaloidok
atropinatropin
hioszciaminhioszciamin
szkopolaminszkopolamin

AtropaAtropa belladonnabelladonna
HyoscyamusHyoscyamus nigerniger
DaturaDatura stramoniumstramonium
D.D. innoxiainnoxia
D.D. metelmetel
DuboisiaDuboisia leichardtiileichardtii

MMáákalkaloidokkalkaloidok

morfinmorfináánoknok
(morfin, kodein, tebain)(morfin, kodein, tebain)
benzilizokinolinokbenzilizokinolinok
(papaverin)(papaverin)
ftalidizokinolinokftalidizokinolinok
(narkotin, narkotolin)(narkotin, narkotolin)

PapaverPapaver somniferumsomniferum
P.P. rhoeasrhoeas
P.P. bracteatumbracteatum

vinkaminvinkamin
taberszonintaberszonin

VincaVinca minorminor
AmsoniaAmsonia
tabernaemontanatabernaemontana
VoacangaVoacanga africanaafricana

VincaVinca alkaloidokalkaloidok vinkaminvinkamin
taberszonintaberszonin

VincaVinca minorminor
AmsoniaAmsonia
tabernaemontanatabernaemontana
VoacangaVoacanga africanaafricana

vinkrisztinvinkrisztin
vinblasztinvinblasztin

CatharanthusCatharanthus roseusroseus
((VincaVinca rosearosea))

rezorpinrezorpin
ajmalinajmalin RauwolfiaRauwolfia sppspp..

ErgotErgot--alkaloidokalkaloidok
ergotaminergotamin
ergokrisztinergokrisztin
ergokriptinergokriptin
ergokorninergokornin

ClavicepsClaviceps purpureapurpurea

Kina alkaloidokKina alkaloidok kininkinin
kinidinkinidin CinchonaCinchona sppspp..

IpecacuanaIpecacuana alkaloidokalkaloidok emetinemetin
cefalincefalin UragogaUragoga ipecacuanhaipecacuanha

EphedraEphedra alkaloidokalkaloidok efedrinefedrin
pszeudoefedrinpszeudoefedrin EphaedraEphaedra distachyadistachya



Fontosabb gyógyszeripari hasznosítású növényi eredetű anyagok (2)Fontosabb gyógyszeripari hasznosítású növényi eredetű anyagok (2)

HATÓANYAG CSOPORTHATÓANYAG CSOPORT VEGYÜLETVEGYÜLET NÖVÉNYFAJNÖVÉNYFAJ

SzteroidokSzteroidok

Szteroid szapogeninekSzteroid szapogeninek
dioszgenindioszgenin
yamogeninyamogenin

DioscoreaDioscorea spp.spp.
AgaveAgave spp.spp.
Trigonella foenumTrigonella foenum--
graecumgraecum

SzívglikozidokSzívglikozidok digoxin (lanatoziddigoxin (lanatozid--C)C) DigitalisDigitalis spp.spp.

TriterpenoidokTriterpenoidok glicirrizin savglicirrizin sav Glycyrrhiza glabraGlycyrrhiza glabra

FenoloidokFenoloidok

CassiaCassia--hatóanyagokhatóanyagok szennozidszennozid CassiaCassia spp.spp.

SilybumSilybum--hatóanyagokhatóanyagok szilimarinszilimarin
szilibinszilibin Silybum marianumSilybum marianum

KomplexekKomplexek

ValerianaValeriana--hatóanyagokhatóanyagok
valepotriátokvalepotriátok
valerénsavvalerénsav
illóolajillóolaj

ValerianaValeriana spp.spp.

MenthaMentha--illóolajokillóolajok
monoterpénekmonoterpének
szeszkviterpénekszeszkviterpének
cseranyagok,stb.cseranyagok,stb.

Mentha piperitaMentha piperita
Mentha arvensisMentha arvensis
Mentha crispataMentha crispata

EucalyptusEucalyptus--illóolajokillóolajok eugenol stb.eugenol stb. EucalyptusEucalyptus sppspp..



ÓpiumÓpium

Kivonat, izolált hatóanyag, szintetikum a máktok példájánKivonat, izolált hatóanyag, szintetikum a máktok példáján

SzintetikumSzintetikum Tiszta hatóanyagTiszta hatóanyag KivonatKivonat

HeroinHeroin MorfinMorfin

KodeinKodein

PapaverinPapaverin Ópium tinktúraÓpium tinktúraLoperamidLoperamid



AA fitoterápiafitoterápia készítményeinek sajátságaikészítményeinek sajátságai

Innováció aInnováció a fitoterápiábanfitoterápiában

AA fitoterápiafitoterápia készítményeinek sajátságaikészítményeinek sajátságai

Innováció aInnováció a fitoterápiábanfitoterápiában



AA fitofarmakonokfitofarmakonok szűkebb értelmezéséből következik,szűkebb értelmezéséből következik,
hogy természetes anyagkeverékeket tartalmaznak.hogy természetes anyagkeverékeket tartalmaznak.

Előkészítő, kivonó eljárás technológiája következtébenElőkészítő, kivonó eljárás technológiája következtében
bizonyos szelektív hatással rendelkezik (illékonyság,bizonyos szelektív hatással rendelkezik (illékonyság,
oldódási viszonyok, oldószer polaritás)oldódási viszonyok, oldószer polaritás)

Nyers, illetve dúsított, tisztított kivonatokNyers, illetve dúsított, tisztított kivonatok

De: a terápiás effektus a biológiailag aktív anyagokDe: a terápiás effektus a biológiailag aktív anyagok
természetes kombinációjának eredményetermészetes kombinációjának eredménye

AA fitofarmakonokfitofarmakonok szűkebb értelmezéséből következik,szűkebb értelmezéséből következik,
hogy természetes anyagkeverékeket tartalmaznak.hogy természetes anyagkeverékeket tartalmaznak.

Előkészítő, kivonó eljárás technológiája következtébenElőkészítő, kivonó eljárás technológiája következtében
bizonyos szelektív hatással rendelkezik (illékonyság,bizonyos szelektív hatással rendelkezik (illékonyság,
oldódási viszonyok, oldószer polaritás)oldódási viszonyok, oldószer polaritás)

Nyers, illetve dúsított, tisztított kivonatokNyers, illetve dúsított, tisztított kivonatok

De: a terápiás effektus a biológiailag aktív anyagokDe: a terápiás effektus a biológiailag aktív anyagok
természetes kombinációjának eredményetermészetes kombinációjának eredménye



Természetes anyagkeverék, számtalan tartalmi anyagTermészetes anyagkeverék, számtalan tartalmi anyag

HatóanyagHatóanyag:: a fiziológiás vagy patológiás folyamatokraa fiziológiás vagy patológiás folyamatokra
definiált hatással rendelkezikdefiniált hatással rendelkezik

KémiailagKémiailag egy meghatározott vegyület;egy meghatározott vegyület;
vegyületcsoportvegyületcsoport

különböző kémiai szerkezetűkülönböző kémiai szerkezetű
anyagok keverékeanyagok keveréke

A farmakológiai hatások bizonyos hatóanyagokhozA farmakológiai hatások bizonyos hatóanyagokhoz
rendelése a tudományos igényű gyógyszerkutatásrendelése a tudományos igényű gyógyszerkutatás
alapvető követelményealapvető követelménye

Kísérő anyagKísérő anyag: feltehetően a kivonás során keletkező: feltehetően a kivonás során keletkező
bomlástermékek, esetleg „ballaszt” anyagok is részt vesznek abomlástermékek, esetleg „ballaszt” anyagok is részt vesznek a
végső terápiás hatás kialakításábanvégső terápiás hatás kialakításában

((Vezető anyagVezető anyag:: fitoanalitikaifitoanalitikai, minőségbiztosítási megjelölés), minőségbiztosítási megjelölés)

Az egyes anyagok terápiás szempontból betöltött szerepétAz egyes anyagok terápiás szempontból betöltött szerepét
általában csak a főhatóanyagok, illetve egyes kísérőanyagokáltalában csak a főhatóanyagok, illetve egyes kísérőanyagok
esetén ismerjükesetén ismerjük

Természetes anyagkeverék, számtalan tartalmi anyagTermészetes anyagkeverék, számtalan tartalmi anyag

HatóanyagHatóanyag:: a fiziológiás vagy patológiás folyamatokraa fiziológiás vagy patológiás folyamatokra
definiált hatással rendelkezikdefiniált hatással rendelkezik

KémiailagKémiailag egy meghatározott vegyület;egy meghatározott vegyület;
vegyületcsoportvegyületcsoport

különböző kémiai szerkezetűkülönböző kémiai szerkezetű
anyagok keverékeanyagok keveréke

A farmakológiai hatások bizonyos hatóanyagokhozA farmakológiai hatások bizonyos hatóanyagokhoz
rendelése a tudományos igényű gyógyszerkutatásrendelése a tudományos igényű gyógyszerkutatás
alapvető követelményealapvető követelménye

Kísérő anyagKísérő anyag: feltehetően a kivonás során keletkező: feltehetően a kivonás során keletkező
bomlástermékek, esetleg „ballaszt” anyagok is részt vesznek abomlástermékek, esetleg „ballaszt” anyagok is részt vesznek a
végső terápiás hatás kialakításábanvégső terápiás hatás kialakításában

((Vezető anyagVezető anyag:: fitoanalitikaifitoanalitikai, minőségbiztosítási megjelölés), minőségbiztosítási megjelölés)

Az egyes anyagok terápiás szempontból betöltött szerepétAz egyes anyagok terápiás szempontból betöltött szerepét
általában csak a főhatóanyagok, illetve egyes kísérőanyagokáltalában csak a főhatóanyagok, illetve egyes kísérőanyagok
esetén ismerjükesetén ismerjük



Fitomedicinák sajátságaiFitomedicinák sajátságai

 Hatóanyag, kísérőanyag, ballasztanyag egyidejű jelenléte aHatóanyag, kísérőanyag, ballasztanyag egyidejű jelenléte a
növényinövényi matrixbanmatrixban

 Különböző kémiai anyagok kölcsönhatása egyetlen vagyKülönböző kémiai anyagok kölcsönhatása egyetlen vagy
több növény kivonatát tartalmazó készítményeknéltöbb növény kivonatát tartalmazó készítményeknél

FarmakodinámiásFarmakodinámiás kölcsönhatások (kompetitívkölcsönhatások (kompetitív
szinergizmus ésszinergizmus és antagnizmusantagnizmus, funkcionális, funkcionális
szinergizmusszinergizmus és antagonizmus)és antagonizmus)

FarmakokinetikaiFarmakokinetikai kölcsönhatások: megváltozottkölcsönhatások: megváltozott
reszorpcióreszorpció,, biotranszformációbiotranszformáció
((enziminhibicióenziminhibició:: citokromcitokrom PP--450; enzimindukció),450; enzimindukció),
kiválasztás.kiválasztás.

 Gyógyszerekkel való interakciók lehetőségeGyógyszerekkel való interakciók lehetősége

 Hatóanyag, kísérőanyag, ballasztanyag egyidejű jelenléte aHatóanyag, kísérőanyag, ballasztanyag egyidejű jelenléte a
növényinövényi matrixbanmatrixban

 Különböző kémiai anyagok kölcsönhatása egyetlen vagyKülönböző kémiai anyagok kölcsönhatása egyetlen vagy
több növény kivonatát tartalmazó készítményeknéltöbb növény kivonatát tartalmazó készítményeknél

FarmakodinámiásFarmakodinámiás kölcsönhatások (kompetitívkölcsönhatások (kompetitív
szinergizmus ésszinergizmus és antagnizmusantagnizmus, funkcionális, funkcionális
szinergizmusszinergizmus és antagonizmus)és antagonizmus)

FarmakokinetikaiFarmakokinetikai kölcsönhatások: megváltozottkölcsönhatások: megváltozott
reszorpcióreszorpció,, biotranszformációbiotranszformáció
((enziminhibicióenziminhibició:: citokromcitokrom PP--450; enzimindukció),450; enzimindukció),
kiválasztás.kiválasztás.

 Gyógyszerekkel való interakciók lehetőségeGyógyszerekkel való interakciók lehetősége



Kombinációs készítményekKombinációs készítmények kialakításának alapjakialakításának alapja

 tapasztalattapasztalat

 egyénre szabott, tudatos kiválasztásegyénre szabott, tudatos kiválasztás

FitoterápiaFitoterápia „„herbalherbal shotgunshotgun””

Ortodox medicinaOrtodox medicina „silver bullet”„silver bullet” EgyEgy célpontúcélpontú
(enzim/receptor)(enzim/receptor)

TöbbTöbb támadáspontútámadáspontú



FitoterápiaFitoterápia –– SajátosságokSajátosságok

•• Több célpontú (komplex) terápiaTöbb célpontú (komplex) terápia

•• HatóanyagokHatóanyagok –– extraktumokextraktumok

•• Hatásmechanizmus problematikája, feltételezésekHatásmechanizmus problematikája, feltételezések

•• HatásigazolásHatásigazolás

-- szintjeszintje

-- módjamódja

-- hiányosságokhiányosságok

-- eredményekeredmények

FitoterápiaFitoterápia –– SajátosságokSajátosságok

•• Több célpontú (komplex) terápiaTöbb célpontú (komplex) terápia

•• HatóanyagokHatóanyagok –– extraktumokextraktumok

•• Hatásmechanizmus problematikája, feltételezésekHatásmechanizmus problematikája, feltételezések

•• HatásigazolásHatásigazolás

-- szintjeszintje

-- módjamódja

-- hiányosságokhiányosságok

-- eredményekeredmények



Növényi gyógyszerekkel kapcsolatos legfontosabb gondokNövényi gyógyszerekkel kapcsolatos legfontosabb gondok

Hozzáférhető szakirodalmiHozzáférhető szakirodalmi
anyag hiányaanyag hiánya

A hatás ideológiaiA hatás ideológiai
túlértékelésetúlértékelése

Megtévesztő, nemMegtévesztő, nem
áttekinthető piacáttekinthető piac

NÖVÉNYI GYÓGYSZERNÖVÉNYI GYÓGYSZER

HMPHMP

Nem megfelelőNem megfelelő
alkalmazásalkalmazás

A hatás ideológiaiA hatás ideológiai
túlértékelésetúlértékelése

Kevés terápiásKevés terápiás
tapasztalattapasztalat

Megtévesztő, nemMegtévesztő, nem
áttekinthető piacáttekinthető piac

A hatásosság dogmatikusA hatásosság dogmatikus
alulértékelésealulértékelése

NÖVÉNYI GYÓGYSZERNÖVÉNYI GYÓGYSZER

HMPHMP



A gyógynövények számos termék kategóriábanA gyógynövények számos termék kategóriában
megtalálhatók:megtalálhatók:

•• növényi eredetű gyógyszereknövényi eredetű gyógyszerek (55 %)(55 %)

•• (gyógytermékek)(gyógytermékek)

•• orvostechnikai eszközökorvostechnikai eszközök

•• étrendétrend--kiegészítőkkiegészítők (45 %)(45 %)

•• funkcionális élelmiszerekfunkcionális élelmiszerek

•• kozmetikumokkozmetikumok

A gyógynövények számos termék kategóriábanA gyógynövények számos termék kategóriában
megtalálhatók:megtalálhatók:

•• növényi eredetű gyógyszereknövényi eredetű gyógyszerek (55 %)(55 %)

•• (gyógytermékek)(gyógytermékek)

•• orvostechnikai eszközökorvostechnikai eszközök

•• étrendétrend--kiegészítőkkiegészítők (45 %)(45 %)

•• funkcionális élelmiszerekfunkcionális élelmiszerek

•• kozmetikumokkozmetikumok



Termék kategóriaTermék kategória EngedélyezőEngedélyező
hatósághatóság

Mit lehet állítani aMit lehet állítani a
termékről?termékről?

VényVény--köteles gyógyszerköteles gyógyszer
((tiszta növényi hatóanyag,tiszta növényi hatóanyag,
tisztított/dúsított növényitisztított/dúsított növényi
kivonatkivonat))

GYEMSZIGYEMSZI--OGYIOGYI Gyógyító hatásra hivatkozásGyógyító hatásra hivatkozás [[aa
gyógyszerreklámokra vonatkozógyógyszerreklámokra vonatkozó
jogszabályok alapján (2006. évijogszabályok alapján (2006. évi
XVVIII tv. és 3/2009 EÜMXVVIII tv. és 3/2009 EÜM
rendelet)rendelet)]]

Vény nélküli gyógyszerVény nélküli gyógyszer
((tiszta növényi hatóanyag,tiszta növényi hatóanyag,
növényi drog,növényi drog,
tisztított/dúsított növényitisztított/dúsított növényi
kivonatkivonat))

GYEMSZIGYEMSZI--OGYIOGYI Gyógyító hatásra hivatkozásGyógyító hatásra hivatkozás [[aa
gyógyszerreklámokra vonatkozógyógyszerreklámokra vonatkozó
jogszabályok alapján (2006. évijogszabályok alapján (2006. évi
XVVIII tv. és 3/2009 EÜMXVVIII tv. és 3/2009 EÜM
rendelet)rendelet)]]

Vény nélküli gyógyszerVény nélküli gyógyszer
((tiszta növényi hatóanyag,tiszta növényi hatóanyag,
növényi drog,növényi drog,
tisztított/dúsított növényitisztított/dúsított növényi
kivonatkivonat))

Gyógyító hatásra hivatkozásGyógyító hatásra hivatkozás [[aa
gyógyszerreklámokra vonatkozógyógyszerreklámokra vonatkozó
jogszabályok alapján (2006. évijogszabályok alapján (2006. évi
XVVIII tv. és 3/2009 EÜMXVVIII tv. és 3/2009 EÜM
rendelet)rendelet)]]

Hagyományos növényiHagyományos növényi
gyógyszergyógyszer
((tiszta növényi hatóanyag,tiszta növényi hatóanyag,
növényi drog,növényi drog,
tisztított/dúsított növényitisztított/dúsított növényi
kivonatkivonat))

GYEMSZIGYEMSZI--OGYIOGYI Gyógyító hatásra hivatkozásGyógyító hatásra hivatkozás [[aa
gyógyszerreklámokra vonatkozógyógyszerreklámokra vonatkozó
jogszabályok alapjánjogszabályok alapján
megkötésekkel (2006. évimegkötésekkel (2006. évi
XVVIII tv. és 3/2009 EÜMXVVIII tv. és 3/2009 EÜM
rendelet)rendelet)]]



Vény nélküli gyógyszerVény nélküli gyógyszer

WEU (WEU (WellWell EstablishedEstablished UseUse))
megalapozott és elfogadottmegalapozott és elfogadott
gyógyászati felhasználásgyógyászati felhasználás

A gyógyszer hatóanyagaA gyógyszer hatóanyaga
legalább 10 éve jóllegalább 10 éve jól
megalapozott gyógyászatimegalapozott gyógyászati
felhasználással rendelkezikfelhasználással rendelkezik
azaz EGTEGT--benben, továbbá a, továbbá a
hatóanyag elismerthatóanyag elismert
hatásossággal és elfogadhatóhatásossággal és elfogadható
biztonságossággalbiztonságossággal
rendelkezik.rendelkezik.

Hagyományos növényi gyógyszerHagyományos növényi gyógyszer

Olyan növényi gyógyszer vagyOlyan növényi gyógyszer vagy
annak kombinációja, amely aannak kombinációja, amely a
kizárólag az adott hatáserősségrekizárólag az adott hatáserősségre
és adagolásra jóváhagyottés adagolásra jóváhagyott
javallat alapján orvosi diagnózis,javallat alapján orvosi diagnózis,
felügyelet és rendelvény nélkülfelügyelet és rendelvény nélkül
alkalmazható, szájon át, külsőleg,alkalmazható, szájon át, külsőleg,
illetve belélegezve használandó;illetve belélegezve használandó;
irodalmi adatok vagy szakértőiirodalmi adatok vagy szakértői
jelentések alapjánjelentések alapján
megállapítható, hogy a termékmegállapítható, hogy a termék
vagy a megfelelő referenciavagy a megfelelő referencia
növényi gyógyszer a kérelemnövényi gyógyszer a kérelem
időpontját megelőzően legalábbidőpontját megelőzően legalább
30 éves időtartamon keresztül30 éves időtartamon keresztül
használatban volt, ebből legalábbhasználatban volt, ebből legalább
15 évig az EGT területén15 évig az EGT területén

Vény nélküli gyógyszerVény nélküli gyógyszer

WEU (WEU (WellWell EstablishedEstablished UseUse))
megalapozott és elfogadottmegalapozott és elfogadott
gyógyászati felhasználásgyógyászati felhasználás

A gyógyszer hatóanyagaA gyógyszer hatóanyaga
legalább 10 éve jóllegalább 10 éve jól
megalapozott gyógyászatimegalapozott gyógyászati
felhasználással rendelkezikfelhasználással rendelkezik
azaz EGTEGT--benben, továbbá a, továbbá a
hatóanyag elismerthatóanyag elismert
hatásossággal és elfogadhatóhatásossággal és elfogadható
biztonságossággalbiztonságossággal
rendelkezik.rendelkezik.

Hagyományos növényi gyógyszerHagyományos növényi gyógyszer

Olyan növényi gyógyszer vagyOlyan növényi gyógyszer vagy
annak kombinációja, amely aannak kombinációja, amely a
kizárólag az adott hatáserősségrekizárólag az adott hatáserősségre
és adagolásra jóváhagyottés adagolásra jóváhagyott
javallat alapján orvosi diagnózis,javallat alapján orvosi diagnózis,
felügyelet és rendelvény nélkülfelügyelet és rendelvény nélkül
alkalmazható, szájon át, külsőleg,alkalmazható, szájon át, külsőleg,
illetve belélegezve használandó;illetve belélegezve használandó;
irodalmi adatok vagy szakértőiirodalmi adatok vagy szakértői
jelentések alapjánjelentések alapján
megállapítható, hogy a termékmegállapítható, hogy a termék
vagy a megfelelő referenciavagy a megfelelő referencia
növényi gyógyszer a kérelemnövényi gyógyszer a kérelem
időpontját megelőzően legalábbidőpontját megelőzően legalább
30 éves időtartamon keresztül30 éves időtartamon keresztül
használatban volt, ebből legalábbhasználatban volt, ebből legalább
15 évig az EGT területén15 évig az EGT területén



Termék kategóriaTermék kategória EngedélyezőEngedélyező
hatósághatóság

Mit lehet állítani a termékről?Mit lehet állítani a termékről?

Étrend kiegészítőÉtrend kiegészítő OÉTIOÉTI
(bejelentési(bejelentési
kötelezettség =kötelezettség =
notifikáció)notifikáció)

Összetételre és egészségre vonatkozóÖsszetételre és egészségre vonatkozó
állításokállítások [[37/200437/2004 (IV.26.)(IV.26.) ESZCSMESZCSM
rendelet szerintrendelet szerint gyógyhatásra utalásgyógyhatásra utalás
tilostilos]] 1924/2006/EK1924/2006/EK

SpeciálisSpeciális
gyógyászati célragyógyászati célra
szánt tápszerekszánt tápszerek

OÉTIOÉTI
(bejelentési(bejelentési
kötelezettség =kötelezettség =
notifikáció)notifikáció)

Összetételre és egészségre vonatkozóÖsszetételre és egészségre vonatkozó
állítások/állítások/ gyógyhatásra utalás tilosgyógyhatásra utalás tilos
1924/2006/EK1924/2006/EK

KozmetikumokKozmetikumok OÉTIOÉTI
(bejelentési(bejelentési
kötelezettség =kötelezettség =
notifikáció)notifikáció)

Összetételre vonatkozó, egészségreÖsszetételre vonatkozó, egészségre
vonatkozóvonatkozó [[tilos kozmetikai termékettilos kozmetikai terméket
megtévesztő jelöléssel, terápiásmegtévesztő jelöléssel, terápiás
hatással reklámozni 40/2001hatással reklámozni 40/2001 (XI.23.)(XI.23.)
EÜM rendeletEÜM rendelet ]]

KozmetikumokKozmetikumok OÉTIOÉTI
(bejelentési(bejelentési
kötelezettség =kötelezettség =
notifikáció)notifikáció)

Összetételre vonatkozó, egészségreÖsszetételre vonatkozó, egészségre
vonatkozóvonatkozó [[tilos kozmetikai termékettilos kozmetikai terméket
megtévesztő jelöléssel, terápiásmegtévesztő jelöléssel, terápiás
hatással reklámozni 40/2001hatással reklámozni 40/2001 (XI.23.)(XI.23.)
EÜM rendeletEÜM rendelet ]]

OrvostechnikaiOrvostechnikai
eszközeszköz

EEKHEEKH
(Egészségügyi(Egészségügyi
Engedélyezési ésEngedélyezési és
Közigazgatási Hivatal)Közigazgatási Hivatal)
(megfelelőség(megfelelőség
értékelési eljárás)értékelési eljárás)

GyógyhatásraGyógyhatásra –– nem farmakológiai,nem farmakológiai,
immunológiai és metabolikusimmunológiai és metabolikus ––
hivatkozás.hivatkozás. [[16/2006(III.27.)16/2006(III.27.) EÜMEÜM
rendeletrendelet –– orvostechnikai eszközökorvostechnikai eszközök
definíciójára, ezen belül gyógyászatidefiníciójára, ezen belül gyógyászati
segédeszközök reklámja: 2006. évisegédeszközök reklámja: 2006. évi
XCVIII. tv. és 3/2009 EÜM rendeletXCVIII. tv. és 3/2009 EÜM rendelet]]



RészletesRészletes
dokumentációdokumentáció

Megalapozott ésMegalapozott és
elfogadott (WEU)elfogadott (WEU)
felhasználásúfelhasználású
gyógyszergyógyszer

Tradicionális növényiTradicionális növényi
gyógyszergyógyszer

GyógyszerészetiGyógyszerészeti
minőségminőség

Bizonyítani kellBizonyítani kell Bizonyítani kellBizonyítani kell Bizonyítani kellBizonyítani kell

Ismert alkalmazásIsmert alkalmazás
időtartamaidőtartama

-- Több, mint 10 évTöbb, mint 10 év
EurópábanEurópában

Több, mint 30, ebbőlTöbb, mint 30, ebből
több/egyenlő mint 15 évtöbb/egyenlő mint 15 év

Növényi gyógyszerek engedélyezési követelményeiNövényi gyógyszerek engedélyezési követelményei

HatásosságHatásosság PreklinikaiPreklinikai ésés
klinikai adatokklinikai adatok

RészletesRészletes
tudományostudományos
irodalomirodalom

Meggyőző tapasztalatokMeggyőző tapasztalatok

BiztonságosságBiztonságosság PreklinikaiPreklinikai ésés
klinikai adatokklinikai adatok

RészletesRészletes
tudományostudományos
irodalomirodalom

Szakirodalmi adatokSzakirodalmi adatok

TájékoztatásTájékoztatás -- -- Dózis, alkalmazásmódDózis, alkalmazásmód
megadása enyhemegadása enyhe
egészségügyiegészségügyi
rendellenességekrerendellenességekre



A növényi készítmények fejlesztéséhez kapcsolódó tényezőkA növényi készítmények fejlesztéséhez kapcsolódó tényezők

SzabályozásiSzabályozási
kérdésekkérdések

GlobálisGlobális
harmonizációsharmonizációs

kérdésekkérdések

MinőségiMinőségi előiratokelőiratok
HMPsHMPs

Sok komponensűSok komponensű
keverékekkeverékek

GlobálisGlobális
harmonizációsharmonizációs

kérdésekkérdések

FitokémiaiFitokémiai
jellemzésjellemzés

MinőségiMinőségi előiratokelőiratok

Technológiai kérdések aTechnológiai kérdések a
kivonat előállítása soránkivonat előállítása során

HMPsHMPs

Sok komponensűSok komponensű
keverékekkeverékek



A növényi gyógyszerek (A növényi gyógyszerek (HMPsHMPs) különbözősége) különbözősége

ModernModern fitokémiávalfitokémiával
megalapozottmegalapozott
technológiávaltechnológiával
előállított kivonatokelőállított kivonatok

Nagyszámú,Nagyszámú,
kontrollált,kontrollált,
randomizáltrandomizált, kettősvak, kettősvak
klinikai vizsgálatokklinikai vizsgálatok

Ellenőrizetlen keverék
Gyógyszerészeti

minőség

A hatás és
biztonság

bizonyítottsága

Nagyszámú,Nagyszámú,
kontrollált,kontrollált,
randomizáltrandomizált, kettősvak, kettősvak
klinikai vizsgálatokklinikai vizsgálatok

KomplexKomplex
szabályozás /szabályozás /
törzskönyvezéstörzskönyvezés

Bizonyítékok hiánya
vagy elégedettsége

A hatás és
biztonság

bizonyítottsága

Engedélyezés /
szabályozás hiánya
vagy elégtelensége

Szabályozási
rendszer



NövényNövény IndikációIndikáció Vizsgálatok számaVizsgálatok száma

HypericumHypericum perforatumperforatum depressziódepresszió 102102

GinkgoGinkgo bilobabiloba demenciademencia 7070

ZingiberZingiber officinaleofficinale hányingerhányinger 3838

CrataegusCrataegus sspssp.. szívelégtelenségszívelégtelenség 1818

Klinikai vizsgálatok száma (2015. februárig) kiemeltKlinikai vizsgálatok száma (2015. februárig) kiemelt
gyógynövények készítményeivelgyógynövények készítményeivel

CrataegusCrataegus sspssp.. szívelégtelenségszívelégtelenség 1818

VitexVitex agnusagnus castuscastus premenstruálispremenstruális
szindrómaszindróma

1313

HederaHedera helixhelix köhögésköhögés 55

HamemelisHamemelis virginianavirginiana bőr irritációbőr irritáció 44

CetrariaCetraria islandicaislandica szájnyálkahártyaszájnyálkahártya
irritációirritáció

11

BetulaBetula pendulapendula // pubescenspubescens vizelethajtásvizelethajtás 00

LeonorusLeonorus cardiacacardiaca ideges szívpanaszokideges szívpanaszok 00



Új gyógyszerek eredete (1985Új gyógyszerek eredete (1985--1995)1995)
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Új kivonat

Innovatív
fitofarmakon

Új terápiás
séma

Optimális
összetételű
kivonat

AA

BF

Korábban nem használt gyógynövényKorábban nem használt gyógynövény
új hatóanyag / új hatásúj hatóanyag / új hatás

[[ BoswelliaBoswellia]]

Ismert hatóanyagIsmert hatóanyag
(specifikus hatás/jobb(specifikus hatás/jobb
biohasznosulás)biohasznosulás)
[[HarpagophytumHarpagophytum]]Ismert hatóanyagIsmert hatóanyag

(kisebb dózis)(kisebb dózis)

Innovatív
fitofarmakon

Új
technológia

Új
terápiás
indikáció

Új
gyógyszer
formulálás

D

CE

Innovatív fitofarmakonok előállításának lehetőségeiInnovatív fitofarmakonok előállításának lehetőségei

Ismert hatóanyagIsmert hatóanyag
[[PetasitesPetasites]]Ismert hatóanyagIsmert hatóanyag

(előnyösebb biofarmaciai(előnyösebb biofarmaciai
sajátságok)sajátságok) [[SilybumSilybum]]

Az alapanyag újszerű feldolgozása (hatóanyag dúsítás)Az alapanyag újszerű feldolgozása (hatóanyag dúsítás) [[ Salix, PetasitesSalix, Petasites]]



Köszönöm a figyelmüketKöszönöm a figyelmüket


