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Foldon elofordulo magasabbrendiu novények
szama:

55 000 tropusi zonaban
20 000 tropusi

o |
O

esoerdokben

3 000 novénycsalad
10 500 nemzetség

N

(fitokémiai, bioldgiai)




Nem hivatalos, onkezelést célzo felhasznalas
(szabadon forgalmazott gyogynovény-drogok)

Gyogyaszati felhasznalas -fitoterapia- természetgyogyaszat
egyes élelmiszerek, stb. teriiletei
(fitofarmakonok, fitoterpeutikumok)

- aromaterapia (1928 o6ta)

- élelmiszeripar: élelmiszer kiegészitok, funkcionalis
élelmiszerek, stb.
1984 : 52 gyogynovény felhasznalasa (31 hazai)

20 tonna szinez6anyag-igény - illoolajos novények

Kozmetikaipar (fitofarmakonok)
gyogyszeralapanyag
gyogynovényekbol izolalt molekulak félszintetikus
atalakitasok
modellvegyiiletek izolalasa
fitoterapias készitmények
~természetbarat” novényi eredetil peszticidek




= A fejlodo orszagok lakossaganak 80 %-a ma is
tradicionalis rendszerii medicinat és elsosorban
gyogynovényeket alkalmaz.

= Szamos betegség oki terapiaja nem ismert.

= Mérsékelt hatasa tartalmi anyagok izolalasa
gazdasagtalan/hatasvesztéssel jarhat.

= Kedvezo egyiitthatasok, ritkabb mellékhatasok.
= Tradicionalis felhasznalas mint érték.

Novényi anyagok mint szintetikus vegyiiletek
létrehozasanak modelljei.

Novényi gyogyszerek részesedésének jelentos
novekedése a gyogyszerpiacon (Eurdpai Unio,
Egyesult Allamok).




A kutatasok legfontosabb eredmeényei:

a gyogynovények hatéanyagainak gyorsabb
azonosithatosaga

1

a noveényi kivonatok teljes hatasspektrumanak és

szinergikus kolcsonhatasainak felderithetosége

molekularis bioldgiai tesztrendszerek segitségével

}

egyre pontosabb klinikai vizsgalatok elvégezhetosége
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Gyogy- és aromanovények importja EU relacioban 1992 é6ta
21 %-kal nott [100 000 t drog, 330 milliéo USD]

A gyogyszertarakban vasarolhaté minden negyedik
készitmény ma is tartalmaz novényi eredeti anyagot a
fejlett orszagokban.

(Dontoen 100 faj felhasznalasara tamaszkodik).

A tradicionalis, illetve népi gyogyaszat mintegy 21 000 fajt
hasznal.

A vilag lakossaganak 80 %-a (WHO) gyogyndvény alapu
termeéket hasznal.

A fitomedicinak forgalmanak novekedése feliilmulja a
gyogyszerfelhasznalas novekedésének évi altalanos ilitemet
(vilagviszonylatban > 10 %).




kivaloan alkalmazhatok egészségfenntarto,
betegségmegel6zo, roboralé anyagként

= alkalmasak szamos enyhe lefolyast betegség

kezelésére

a civilizacios betegségek csaknem 60-75 %-a
pszicho-szomatikus eredetii, ezek
gyogyitasara a novényi eredetu
készitmények kivaloak.




~ZO0ldhullam” jelenség

A fethasznalok vélelmezik, hogy a természetes
anyagok,

- szintetikumoknal kevésbe szervezetidegenek

- nem rendelkeznek szamottevo mellékhatassal




Paradigmavaltas a szintetikus gyogyszerek
fejlesztésében:

o Egyfajta hatoanyagok tartalmazo és egy célpontu
terapias megkozelités helyett

Kombinalt, polikauzalis kezelések iranyanak elotérbe
keriilése.




A kiilonféle panaszok oki kezelésének erosodo
igénye

Lehetoség szerint a szervezet sajat védekezo és
regeneracios mechanizmusat kell serkenteni.




A fitoterapia torténete és helye a
gyogyszeres terapiaban




— A gyogyitas és a gyogyszeres terapia gyokerei gyakorlatilag
egyidosek az emberrel.
Archeologiai vizsgalatok szerint a novények gyogyszerként
valo felhasznalasa legalabb 60 000 évre teheto.
Torténelem elotti kor emberei az allatvilag viselkedését
megfigyelve kezdte alkalmazni a novényeket.
Az Gt hibakon, téves alkalmazasokon keresztiil vezetett.

Dokumentumok, irasos anyagok
Mezopotamia
Egyiptomi kultira

—Tavoli foldrészek fennmaradt emlékei

(kinai, indiai, mexikoéi, dél-amerikai, stb.)

GoOrog és romai kultara

Hippokratesz: tudomanyos igényl orvoslas alapjainak
lerakasa (240 novény alkalmazasa)

Dioszkoridesz: 500 szert leiro, els6 gyogyszerkonyvnek
tekintheto Materia Medica

Galenus: élettani, gyogyszertani, anatomiai munkai.

Alkimia kialakulasa

Paracelsus: egyes anyagok gyogyszer-méreg hatasanak
dozis fiiggése

Claude Bernard: kisérletes farmakologiak kialakulasa —
gyogyszerkutatas alapja




A novények gyogyaszatban betoltott helye koronként
valtozott, szoros 0sszefiiggésben a gyogyitas adott
fejlettségi szintjével. XIX. szazad kozepeéig a novényi
készitmények egyeduralma jellemzo, majd a szintetikus
kémia fejlodésével rohamosan visszaszorult
jelentoségiik.

A szintetikumok egyeduralmat megtoro folyamatok.

Mellékhatasok fokozatos felismerése

Az ember - termeészet viszony atértékelodése
(XX. sz. 70-es évektol)

Az orvostudomany megoldatlan problémai

Z2old hullam jelenség



— A mai korszeri fitoterapia a tudomanyosan ellenorzott
gyogynovények és az azokbol ellenorzott koriilmények

kozott eloallitott készitmények / szerek szakszeri
alkalmazasat jelenti a megelozésben és gyogyitasban

A fitoterapia elnevezése, és az elnevezeést indoklo
tartalmi elkiilonitese Henri Leclerc (1870-1955) francia

1 {4 /4

orvos nevehez fuzodik.

(A szintetikumok alkalmazasat megel6zo idoszakban a
novények gyakorlati kizarélagossaga miatt nem volt
létjogosultsaga a fogalomnak)




A fitoterapia kozel egy évszazad ota keresi helyét a
gyogyaszaton beliil és végso korvonalazodasa
varhatoan meég hossziu ideig tart.

Allandé valtozasanak oka a két iranyba haté és idorol
idore ismertté valo Gj eredmények.

Az alkalmazott novények koreét sziikiti, hogy a

—fitoterapia létjogosultsagat csak a tudomany jelenlegi
fejlettségi szintjének megfelelo bizonyitékok
teremthetik meg.

Masrészt a tudomany eszkoztaranak fejlodése
kovetkeztében allandoan boviil a kéemiailag és
farmakologiailag feltart novények valasztéka, illetve
a terapias felhasznalas lehetosége.




A fitoterapia fejlodésének (j szakasza az 1970-es években
kezdodott, s napjainkra egy minoségileg Gj fazis kezdodott.

A lezarult idoszak rendkiviil értékes periodus volt, amelynek
legfontosabb eredmeényei, hogy

— meghatarozta a fitoterapia fogalmat és korvonalazta
gyogyaszaton beliili helyét

kompromisszumok révén megteremtette az értékek
atmentésének lehetoségét

megkezdte a gydgyndvények alkalmazasanak kritikai
értékeléset

kialakitotta a fitofarmakonok nemzetkozileg elfogadott
fogalmat.

Meghatarozasra keriiltek a fitoterapia kovetkezo idoszakanak
feladatai:

— teljesiteni a gyogyszeres terapiahoz tartozas
kovetelményeit

és indikacios teriiletek szerint konkretizalni a fitoterapia
helyét, jelentoségeét, lehetoségeit és korlatait.




Torténelem
elotti kor

kozépkor

Allatvilag 6ngyogyitasa

Megfigyelés, tapasztalatok
atveétele, probalkozasok / hibak

Elso irasos emlékek

Tradiciok, tapasztalatok letisztulasa

19. szazad

napjaink

Természettudomanyos vizsgalatokon
alapulo ismeretek

Biologiailag aktiv
természetes anyagok
felfedezése

Novényi eredetii izolalt
vegyiletek, mint a
gyogyszerkutatas modell
vegyiletei

Novényi
készitmények
(HMPs)




Ma mar senki nem vitatja, hogy a természettudomanyos
alapokon allo fitoterapia a medicina része, azon beliil a
gyogyszeres terapiahoz, annak allopatikus részéhez
tartozik.

Hasonloképpen az eurdpai iranyvonal és definicio szerint
a novényi eredetili anyagok és azon készitmeények,
melyek betegségek gyogyitasara vagy enyhitésére
hasznalatosak gyogyszernek tekintendok, s a teljes

gyogyszerkeészleten beliil a természetes
hatoanyagokhoz, ezen beliil a novenyi hatoanyagokhoz
tartoznak.

Nem tekintjiik fitoterapeutikumnak a fitofarmakonok
azon csoportjat, amelyek izolalt novényi hatéanyagokat,
illetve eredendoen novénybol szarmazo, de kiilonbozo
(farmakologiai, technolégiai, gazdasagi) megfontolasbol
ma mar szintetikusan eloallitott vegyiileteket és ezek
félszintetikus szarmazeékait tartalmazzak.




Medicina

Gyogyszeres terapia

Allopatia




Botanika
Genetika
Agronomia

FITOTERAPIA

Termeék-
fejlesztés

Farmakologiai




Természetes anyagkutatas: vezérmolekulak keresése

Elony: ~biologiai barat” vegyiiletek az
enzimekkel valo koevoliciéo miatt

széles kémiai diverzitas, szerkezeti
sokszinliség




Két megkozelités. Kozos feltétel a novényi eredet

Sziikebb értelemben

gyogyaszati céllal alkalmazott készitmények,
illetve ezek kivonatai
(tinktarai, desztillatumai, frissen préselt leve)

Tagabb értelemben
ezekbol izolalt novényi hatéanyagok

(Nem tartoznak egyik megkozelités szerint sem ebbe a
csoportba az eredendoen novénybol szarmazo, de
idokozben farmakologiai, technologiai, vagy anyagi
megfontolasbol szintetikusan eloallitott vegyiiletek és
ezek szarmazékai).




Teljes gyogyszerkészlet

Természetes Szintetikus
hatéanyagok hatéanyagok

Emberi, allati Szintetikusan,
szervbol eloallitott - félszintetikusan

” r

hatéanyag eloéallitott hatéanyag

Novényi eredetii hatéanyag

Novényi Izolalt
rész hatéanyag




HATOANYAG CSOPORT

VEGYULET

NOVENYFAJ

Alkaloidok

Tropan alkaloidok

atropin
hioszciamin
szkopolamin

Atropa belladonna
Hyoscyamus niger
Datura stramonium
D. innoxia

D. metel

Duboisia leichardtii

Makalkaloidok

morfinanok
g morfin, kodein, tebain)
enZ|I|zok|noI|nok
§ apaverin)
I|d|zok|noI|nok
(narkotln, narkotolin)

Papaver somniferum
P. rhoeas
P. bracteatum

Vi -

Vinca alkaloidok

vinkamin _
taberszonin

Amsonia
tabernaemontana
Voacanga africana

vinkrisztin
vinblasztin

Catharanthus roseus
(Vinca rosea)

rezorpin
ajmalin

Rauwolfia spp.

Ergot-alkaloidok

ergotamin
ergokrisztin
ergokriptin
ergokornin

Claviceps purpurea

Kina alkaloidok

kinin
kinidin

Cinchona spp.

Ipecacuana alkaloidok

emetin
cefalin

Uragoga ipecacuanha

Ephedra alkaloidok

efedrin
pszeudoefedrin

Ephaedra distachya




HATOANYAG CSOPORT

VEGYULET

NOVENYFA)J

Szteroidok

Szteroid szapogeninek

dioszgenin
yamogenin

Dioscorea spp.
Agave spp.
Trigonella foenum-
graecum

Szivglikozidok

digoxin (lanatozid-C)

Digitalis spp.

Triterpenoidok

glicirrizin sav

Glycyrrhiza glabra

Fenoloidok

Cassia-hatéanyagok

szennozid

Cassia spp.

Silybum-hatéanyagok

szilimarin
szilibin

Silybum marianum

Komplexek

Valeriana-hatéanyagok

valepotriatok
valerensav
illoolaj

Valeriana spp.

Mentha-illoolajok

monoterpének
szeszkviterpének
cseranyagok,stb.

Mentha piperita
Mentha arvensis
Mentha crispata

Eucalyptus-illoolajok

eugenol stb.

Eucalyptus spp.




Heroin ¢

Loperamid

|

Szintetikum

Morfin <

Kodein

Papaverin
|

v

Tiszta hatéanyag

Opium tinktara

l

Kivonat




A fitoterapia készitmeényeinek sajatsagai

Innovacio a fitoterapiaban




A fitofarmakonok sziikebb értelmezésébol kovetkezik,
hogy természetes anyagkeverékeket tartalmaznak.

Elokészito, kivono eljaras technolégiaja kovetkeztében
bizonyos szelektiv hatassal rendelkezik (illékonysag,
oldodasi viszonyok, oldoszer polaritas)

Nyers, illetve dusitott, tisztitott kivonatok

De: a terapias effektus a biolégiailag aktiv anyagok
természetes kombinaciéjanak eredménye




Természetes anyagkeverék, szamtalan tartalmi anyag

a fiziologias vagy patologias folyamatokra
definialt hatassal rendelkezik

Kémiailag egy meghatarozott vegyiilet;

\ vegyiuletcsoport
kiilonb6zo kémiai szerkezet

anyagok keveréke

A farmakologiai hatasok bizonyos hatéanyagokhoz
rendelése a tudomanyos igényl gyogyszerkutatas
alapveto kovetelménye

: feltehetoen a kivonas soran keletkezo
bomlastermékek, esetleg ,,ballaszt” anyagok is részt vesznek a
végso terapias hatas kialakitasaban

( : fitoanalitikai, minoségbiztositasi megjelolés)

Az egyes anyagok terapias szempontbol betoltott szerepét
altalaban csak a fohatéanyagok, illetve egyes kiséroanyagok
esetén ismerjiik




= Hatéanyag, kiséréanyag, ballasztanyag egyidejii jelenléte a
névényi matrixban

= Kiilonbozo kémiai anyagok kolcsonhatasa egyetien vagy
tobb novény kivonatat tartalmazo készitményeknél

Farmakodinamias kd/csonhatasok (kompetitiv
szinergizmus és antagnizmus, funkcionalis

szinergizmus és antagonizmus)

Farmakokinetikai k6/csonhatasok: megvaltozott
reszorpcio, biotranszformacio

(enziminhibicio: citokrom P-450; enzimindukcio),
kivalasztas.

= Gyogyszerekkel valo interakciok lehetosége




= tapasztalat

= egyénre szabott, tudatos kivalasztas

Fitoterapia ,,herbal shotgun” mmm)p TObb tamadaspontu

I o@gg e

Ortodox medicina ,silver bullet” s Egy célpontu
(enzim/receptor)




Tobb célpontu (komplex) terapia

Hatoanyagok - extraktumok

Hatasmechanizmus problematikaja, feltételezések

Hatasigazolas
- szintje
- modja
- hianyossagok

- eredmények




Nem megfelelo
alkalmazas

A hatas ideoldgiai
talértékelése

Kevés terapias
tapasztalat

NOVENYI GYOGYSZER

Hozzaférheto szakirodalmi
anyag hianya

Megtéveszto, nem
attekintheto piac

A hatasossag dogmatikus
alulértékelése




A gyogynovények szamos termeék kategoriaban
megtalalhatok:

- noveényi eredetili gyogyszerek (55 %)
- (gyogytermékek)

-~ orvostechnikai eszkozok
- étrend-kiegészitok — (45 %)

 funkcionalis élelmiszerek

« kozmetikumok




Vény-koteles gyogyszer
(

GYEMSZI-OGYI

Gyogyito hatasra hivatkozas [a
gyogyszerreklamokra vonatkozo
jogszabalyok alapjan (2006. évi
XVVIII tv. és 3/2009 EUM
rendelet)]

Vény nélkiili gyogyszer
(

GYEMSZI-OGYI

Gyogyito hatasra hivatkozas [a
gyogyszerreklamokra vonatkozo

jogszabalyok alapjan (2006. évi
XVVIII tv. és 3/2009 EUM
rendelet)]

Hagyomanyos noveényi
gyogyszer
(

GYEMSZI-OGYI

Gyogyito hatasra hivatkozas [a
gyogyszerreklamokra vonatkozo
jogszabalyok alapjan
megkotésekkel (2006. évi
XVVIII tv. és 3/2009 EUM
rendelet)]




WEU (Well Established Use)
megalapozott és elfogadott
gyogyaszati felhasznalas

A gyogyszer hatéanyaga
legalabb 10 éve jol
megalapozott gyogyaszati
felhasznalassal rendelkezik
az EGT-ben, tovabba a
hatéanyag elismert
hatasossaggal és elfogadhaté
biztonsagossaggal
rendelkezik.

Olyan novényi gyogyszer vagy
annak kombinacioja, amely a
kizarolag az adott hataserosségre
és adagolasra jovahagyott
javallat alapjan orvosi diagnozis,
feliigyelet és rendelvény nélkiil
alkalmazhato, szajon at, kiilsoleg,

“illetve belélegezve hasznalando;

irodalmi adatok vagy szakertoi
jelentések alapjan
megallapithato, hogy a termék
vagy a megfelelo referencia
noveényi gyogyszer a kérelem
idopontjat megelozoen legalabb
30 éves idotartamon keresztiil
hasznalatban volt, ebbol legalabb
15 évig az EGT teriiletén




Etrend kiegészit6

OETI
(CEEEE]
kotelezettség =
notifikacio)

Osszetételre és egészségre vonatkozé
allitasok [37/2004 (IV.26.) ESZCSM
rendelet szerint

] 1924/2006/EK

Specialis
gyogyaszati célra
szant tapszerek

OETI
(bejelentési
kotelezettség =
notifikacio)

Osszetételre és egészségre vonatkozé
allitasok/
1924/2006/EK

Kozmetikumok

OETI
(bejelentési
kotelezettség =
notifikacio)

Osszetételre vonatkozé, egészségre
vonatkozo [tilos kozmetikai terméket
megtéveszto jeldléssel, terapias
hatassal reklamozni 40/2001 (XI.23.)
EUM rendelet ]

Orvostechnikai
eszkoz

EEKH

(Egészségligyi
Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal)
(megfeleloség
értékelési eljaras)

Gyogyhatasra — nem farmakologiai,
immunoloégiai és metabolikus -
hivatkozas. [16/2006(III1.27.) EUM
rendelet — orvostechnikai eszk6zok
definicidjara, ezen beliil gyogyaszati
segédeszkozok reklamja: 2006. évi
XCVIII. tv. és 3/2009 EUM rendelet]




Gyogyszerészeti
mindség

Bizonyitani kell

Bizonyitani kell

Bizonyitani kell

Ismert alkalmazas
idotartama

Tobb, mint 10 év
G EDED]

Tobb, mint 30, ebbol
tobb/egyenlo mint 15 év

Hatasossag

Preklinikai és
klinikai adatok

Részletes
tudomanyos
irodalom

Meggyo6z0 tapasztalatok

Biztonsagossag

Preklinikai és
klinikai adatok

Részletes
tudomanyos
irodalom

Szakirodalmi adatok

Tajékoztatas

Dozis, alkalmazasmod
megadasa enyhe
egészségligyi
rendellenességekre




Globalis
harmonizacios
kérdések

Fitokémiai
jellemzés

Szabalyozasi
kérdések

HMPs

Sok komponensii
keverékek

Minoségi eldiratok

Technolodgiai kérdések a
kivonat eloallitasa soran




— P — Modern fitokémiaval
Ellenorizetlen keverek minéség mega|a pOZOtt
technoloégiaval
eloallitott kivonatok

A hatas és -Nagyszamu,

o gLZt%';ffs% ] kontrollalt,
1z | - Vé ”
Y Ml randomizalt, kettésvak
klinikai vizsgalatok

Bizonyitékok hianya
vagy elégedettsége

Engedélyezés / . -
L e Szabalyozasi Komplex

vagy elégtelensége SR SZa bélYOZéS /
torzskonyvezeés




Novény

Indikacié

Vizsgalatok szama

Hypericum perforatum

depresszio

102

Ginkgo biloba

demencia

70

Zingiber officinale

hanyinger

38

Crataegus ssp.

szivelégtelenség

18

Vitex agnus castus

premenstrualis
szindroma

13

Hedera helix

kohogés

Hamemelis virginiana

bor irritacio

Cetraria islandica

szajnyalkahartya
irritacio

Betula pendula / pubescens

vizelethajtas

Leonorus cardiaca

ideges szivpanaszok




Biologiai eredetii

Novényi eredetii

Novényi eredetii
félszintetikum

Szintetikum

Szintetikum novényi
eredetl molekula
alapjan




Ismert hatéanyag
(kisebb doézis)

T~

e

Ismert hatéanyag

(elonyodsebb biofarmaciai Uj
sajatsagok) [Silybum]

Korabban nem hasznalt gyogynovény
uj hatéanyag / Gj hatas
[ Boswellia] T

Uj kivonat
Optimalis

Uj terapias

sema kivonat

Innovativ
fitofarmakon

gyogysze Uj

formulalas terapias

indikacid

®

technologia

osszetétell

Ismert hatéanyag
(specifikus hatas/jobb
biohasznosulas)
[Harpagophytum]

Ismert hatéanyag
[Petasites]

Az alapanyag Gjszeril feldolgozasa (hatéanyag dusitas) [ Salix, Petasites]




Koszonom a figyelmuket




