A „gyógynövények” felhasználásának lehetőségei és korlátai

az IBC „The New Regolatory Framwork for Herbal Medicinal Products” konferencián elhangzottak alapján

 (Vienna, 2006. június 27-28.)
I. A hagyományos növényi gyógyszerek (THMP) előállítására vonatkozó 2004/24 EC Directive bevezetésével és alkalmazásával kapcsolatos tapasztalatok
A direktíva alkalmazhatósága
- A résztvevők többsége úgy ítélte meg, hogy az irányelv előírásai nehezen és különböző képen, sok esetben szubjektíven értelmezhetők. Erre vezethető vissza, hogy a nemzeti szabályozásra előírt 2005 október 30-i kötelezettségnek a 25 tagországból mindössze 11 tett eleget (pl. a területen mértékadó szerepet játszó országok közül Franciaország, Spanyolország, Lengyelország, Hollandia, stb. nem késztette el nemzeti szabályozását).  

- A végrehajtás kritikus pontjai közé tartozik, hogy a gyógynövények értelmezése és köre, hatásuk megítélése országonként eltérő és harmonizáció hiányában az is marad. Sok fajt így többek között például a Ginkgo biloba-t egyes tagállamok gyógyszernek (Franciaország, Németország, Spanyolország) más országok étrend-kiegészítőnek (Skandináv országok, UK), míg egy-egy esetbe élelmiszernek minősítenek (Olaszország). Még különösebb helyzetet teremtenek a hatásosságra vonatkozó eltérő álláspontok. Igy a példaként már említett Ginkgo biloba-t Franciaországban, Németországban, Spanyolországban bizonyítottan aktívnak, Olaszországban (Italian Pharmaceutical Comissoin) bizonyítottság hiányában hatástalannak, mik  mások (pl. UK) az olaszok által hatástalannak talált aktív anyagok kölcsönhatásait vélik aggasztónak. A fentiek alapján a direktíva részét képező egysége európai növénymonográfiák elfogadása (egy-két kivételtől eltekintve) szinte teljesen reménytelennek látszik. Ebből adódóan a direktíva alapján kifejlesztett és regisztrált THMP termékek elsősorban csak a regisztráló országban forgalmazhatók (mely regisztrációban a tagállamok regisztrációs szerveinek jó értelemben vett nemzeti protekcionizmusra meghatározó szerepet játszik). 
- Alig értelmezhető a direktívában előírt 15 és 30 éves tradicionális használat. Az EU országok szokásai, hagyományai, felhasználási formái rendkívül különböznek, mi több, ide tartoznak az európai felhasználás szempontjából EU-hoz tartozó olyan extrém területek is mint például Guyane, Guadelope, Martinique, Reunion, Azores, Madeira, Canary Islands. Más részről az EU országokban 15 éve forgalmazott sok komponensű távol-keleti, dél-amerikai stb., készítmények idesorolása a direktíva alapjánugyancsak új problémakört vet fel. A probléma megoldására a német hatóságok már jelenleg is készek például az időkorlát alkalmazása terén kompromisszumos megoldások elfogadására.

- A direktíva gyakorlatilag nem oldja meg a tagállamokban tömegesen forgalmazott egykomponensű, valamint a 2-3 komponensű teakeverékek kérdését. Ezek a növényi drogok a „Herbal substances” kategóriába tartoznak. Kiszerelt kereskedelmi forgalmazás esetén a direktíva alapján automatikusan THMP termékké kellene, hogy átminősüljenek. Ez azt vonná maga után, hogy például az eddig Európa szerte szabadon forgalmazott Chamomillae anthodium csak THMP regisztrációs eljárás után, ország-specifikusan, egy országban is az előállító cégek száma  szerinti többszöri  regisztrációs procedúra után lennének forgalmazhatók. 
- Az eddigi tapasztalatok alapján a direktíva 2011-ig bizonyára nem, de azt követően is csak részlegesen harmonizálja majd a gyógynövények EU-n belüli felhasználását, sőt számítani lehet negatív, nem várt, az eredeti célkitűzéssel ellentétes irányú folyamatok beindulására. 

A direktíva alkalmazásának lehetőségei és korlátai
- Jelenlegi formájában a direktíva elsősorban ország specifikusan alkalmazható, különösen akkor, ha az adott ország engedélyező hatósága nagyobb kompetenciát vállal magára és a korrekt szakmai álláspontón túl  a nemzeti specialitásokat is engedi érvényre jutni. A 2011-ig regisztrált THMP termékek száma valószínűleg elsősorban ettől fog függeni. Jelenleg mindössze 1 termék regisztrációja történt meg Németországban (Klosterfrau).
- A növényi gyógyszereket (HMP) eddig is előállító, kiemelkedő K+F infrastruktúrával rendelkező vállaltok (pl. Bionorica, Madaus) valószínűsíthetően a növényekből előállított termékeket továbbra is inkább a HMP termékek formájában fogja regisztráltatni. 
- A direktíva alkalmazásának ellentmondásai egy-egy országban a direktíva előírásait megkerülő szabályozási folyamatokat indított el. Például Franciaországban a növényi drogok (a 2004/24 EC direktiva szerint "herbal substances")  2011 utáni szabad forgalmazhatósága érdekében előkészítették, illetve elfogadás előtt  áll a nem gyógyszertárakban és szabadon forgalmazható növényi drogok listája. Finnországban a most adaptált direktíva szerint pedig a majdani THMP termékek  élelmiszer boltokban is forgalmazhatók lesznek.
- A 2004/24 EC direktiva "adverse" hatásaként Európaszerte felerősödött az a folyamat amely a gyógynövények többségét megkísérli kivonni a gyógyszertörvény hatálya alól. Azaz a gyógynövények többségét az étrend-kiegészítő, illetve élelmiszer kategóriákba sorolják át. Ezzel e területen is megindult az amerikanizálódás folyamata. Az eredeti célkitűzéssel ellentétben így a gyógynövények felhasználása nem a gyógyszer, hanem inkább a gyógyhatás szempontjából kevésbé definiált irányba mozdul majd el. 
II. Az étrend-kiegészítő készítmények előállításának és forgalmazásának helyzete és lehetőségei az új EU szabályozás tükrében

Az étrend-kiegészítő készítmények előállítását motiváló tényezők

- Az étrend-kiegészítők előállításának és forgalmazásának bővülését - a ténylegesen növekvő igényen túl - rendkívül nagy mértékben motiválják a THMP regisztrációjára és forgalmazására  vonatkozó előírások ellentmondásai, a termékek megítélésben felmerülő nagyfokú, s egyben országspecifikus szubjektivitás.

- Az étrend-kiegészítők előállítását továbbá motiválja, hogy a THMP regisztrációjára vonatkozó 2004/24 EC direktívával ellentétben az étrend-kiegészítők előállítására vonatkozó EU előírások már jelenleg is, EU szinten és végrehajtható módon harmonizáltak. A harmonizációban az EU és nemzeti normák értékarányosan jelennek meg.

- A termékek szabad áramlásának elve alapján  az étrend-kiegészítők -notifikáció útján - valamennyi tagországban forgalmazhatók, így az ilyen készítmények előállítása és forgalmazása gazdasági sikerrel kecsegtet.

- Az étrend kiegészítők előállítása lényegesen kisebb anyagi-műszaki befektetést igényel, regisztrációjuk egyszerű, minőségük az általánosan elfogadott élelmiszerekre vonatkozó nemzeti előírások alapján garantálható (pl. HACCP). 
Megoldásra váró kérdések az étrend-kiegészítő termékek előállításában
-Az étrend-kiegészítők előállításánál, illetve forgalmazásánál számolni kell arra, hogy a készítményeken gyógyhatásra utaló közvetlen információk nem tüntethetők fel. Utalni lehet ugyanakkor ezen készítmények fiziológiai aktivitására. Coppens, P. (ERNA főtitkára) beszámolója alapján jelenleg folyik az étrend-kiegészítőkre vonatkozó javallatok EU harmonizációja. Ennek keretében a tagországok 12 hónap intervallumon belül benyújthatják be az erre vonatkozó nemzeti javaslataikat. Ezt követő 24 hónapon belül az EU dönt és közreadja a szakmailag megalapozott javallatok listáját.  Ez követően új javallatok beterjesztése esetén egyedileg dönt.
- A gyógynövény eredetű étrend-kiegészítők előállításánál számolni kell azzal is, hogy ma még nem rendelkezünk elfogadott fajlistával. E tekintetben EU szinten példa értékű és irányadó a belga hatóságok tevékenysége. Delmulle, L tájékoztatása szerint a Belga Szociális-, Egészségügyi-, és Környezetvédelmi Minisztérium létrehozott egy a gyógynövények felhasználásának szabályozását előkészítő Állandó Növényi Tanácsadó Testületet. Ennek tevékenysége alapján a gyógynövényeket 3 kategóriába sorolták. Ezek a következők:

 1. Csak gyógyövényként felhasználható fajok,

 2. Gyógy-és étrend-kiegészítőkben felhasználható fajok,

 3. Termék előállítására nem használható fajok (megfelelő bizonyítási eljárás esetén kivétel tehető).

 A megfelelő értelmezés érdekében a 2. kategóriába tartozó fajok közül 24 esetében 2005 márciusában törvénybe iktatták a dóziskritériumokat.  2006 végéig újabb 20 gyógynövényfaj ilyen értelmű definíciója fejeződik be. A belga szabályozás szerint például a dózistól függően THMP termékben és étrend-kiegészítőkben egyaránt felhasználhatók az így deffiniált fajok. A következő 20 faj dózistól függő THMP termékbe, illetve étrend-kiegészítőbe sorolását az EU-ba tudomásul vétel, illetve a nemzeti véleményezések céljából  megküldték: Aesculus hippocastaneum, Cassia fistula, Cimicifuga racemosa, Crataegus oxyacantha, Echinacea angustifolia, E. pallida, E. purpurea, Foeniculum vulgare,  Ginkgo biloba,  Glycine max, Glycyrrhiza glabra, Harbagophyítum procumbens, Humulus lupulus, Hypericum perforatum, Matricaria recutita,  Orthosiphon stamineus, Rgeum officinale, Senna alexandrina, Serenoa repens, Thymus vulgaris, Urtica dioica, Valeriana officinalis, Vitex agnus-castus, Zingiver officinalis. 
III. A gyógynövényekből előállított hazai termékek fejlesztéséhez, nemzetközi pozícióink fenntartásához szükséges legfontosabb intézkedések
- Ki kellene használni a gyógytermékek előállításában és regisztrációjában szerzett több mint 20 éves hazai tapasztalatainkat. Ez olyan nemzeti sajátosságként jelenhet meg, ami az EU tagállamok többségéhez viszonyítva potenciális előnyt jelent számunkra. A megszerzett tapasztalatok felhasználása a THMP termékek hazai előállításában és regisztrációjában egy olyan folyamatot indíthatna el, ami európai modellként szolgálhatna. A korábbi kedvező magyar tapasztalatok THMP  termékek nemzeti regisztációba történő beépítésére, ennek lehetőségére és szükségességére az előadását követő kerek asztal megbeszélésen Middleton, R.W. a British Herbal Medicine Association elnöke is utalt.
- A nemzetközi példák alapján és azokhoz hasonlóan – a magyar érdekek, ezen belül a hazai specialitások megfelelő képviselete érdekében - halaszthatatlanná vált egy állandó, a gyógynövény alapanyagú termékek problémakörét áttekintő, szakemberekből és gyártók képviselőiből álló tanácsadó testület létrehozása. Ez az egészségügyi, mezőgazdasági és környezetvédelmi hatóságok felügyelete és szakmai kompetenciája alá rendelve működne.
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