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Produkty roslinne w badaniach klinicznych

Leki pochodzenia roslinnego s z powodzeniem stosowane w lecznictwie i towarzyszg nam od zarania dziejéw. Nie
dziwi wiec fakt, ze obecny przemyst farmaceutyczny korzysta z dotychczasowej wiedzy i doswiadczenia
opracowujgc nowoczesne formuty lekéw, bazujgc nie tylko na substancjach syntetycznych, ale takze na
surowcach roslinnych. Leki roslinne nie sg tozsame z suplementami diety zawierajgcymi sktadniki roslinne. Leki
podlegajg rygorystycznym badaniom klinicznym oraz standaryzacji, co w przypadku suplementdw nie jest
wykonywane - ich dziatanie nie jest w petni przewidywalne ze wzgledu na ryzyko zréznicowanego dawkowania i
niezbadane interakcje z innymi lekami.

Badania kliniczne leczniczych produktéw roslinnych sg prowadzone od okofo 25 lat zgodnie z tymi samymi
przyjetymi wytycznymi, jakie obowigzujg dla lekdw syntetycznych. 80% badan klinicznych surowcéw roslinnych
przeprowadzono w osrodkach europejskich - wiekszos¢ na terenie Niemiec, ktére zajmuja | miejsce w Europie na
rynku produktéw ziotowych oraz sg autorami wielu patentdw powigzanych z wyciggami roslinnymi. Najbardziej
popularne i wykorzystywane w lecznictwie na catym Swiecie sg: ziele dziurawca, lis¢ mitorzebu japonskiego,
kwiatostan gtogu, lis¢ bluszczu, kigcze imbiru oraz cebula czosnku.

W Unii Europejskiej (UE) leki pochodzenia roslinnego sy zatwierdzane przez urzedy ds. rejestracji lekéw w
panstwach cztonkowskich, ponadto wytyczne Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) szczegdtowo okreslajg kwestie
jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa odpowiadajgce tym samym wymogom co leki syntetyczne. Warto
wspomnie¢, ze istnieje Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych (ang. Committee on Herbal Medicinal
Products, HMPC), ktéry m.in. opracowuje ,,monografie wspdlnotowe dotyczace roslinnych produktéw leczniczych”,
czyli ujednolicone na terenie UE informacje dotyczace wskazah do stosowania leku pochodzenia roslinnego,
ograniczen w jego stosowaniu, dziatah niepozadanych i interakcji z innymi lekami.

Badania kliniczne preparatéw roslinnych sg wyzwaniem dla badaczy nie tylko na poziomie planowania badan i
pozyskiwania substancji badanej, ale tez ich prowadzenia. Istotng kwestig jest standaryzacja, ktéra jest niezwykle
trudna w przypadku nieznanej zawartosci zwigzkéw decydujacych o wystepowaniu i nasileniu efektu leczniczego,
a takze ustalenie jednakowych dawek. Ponadto w przypadku wyciggdw z roslin nalezy bra¢ pod uwage interakcje
wszystkich naturalnie wystepujgcych substancji w preparacie, a takze interakcje z innymi lekami. Btedy
popetnione na poczatkowym etapie niosg ze sobg ryzyko nieodpowiednio dobranych protokotéw z badan czy
problemy z niejednoznacznymi wynikami badan. Nalezy jednak pamieta¢, ze w przypadku badan klinicznych
produktdw pochodzenia roslinnego, tego typu problemy sg normalnym zjawiskiem. Najwazniejszy jest efekt
koncowy, ktory ma wykazac, czy substancja badana ma uzasadnione wskazanie do stosowania.
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