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1 Zdravila in prehranska
dopolnila

Za zdravljenje (vkljuœno s prepreœevanjem, lajøanjem in diagno -

sticiranjem bolezni), uporabljamo zdravila. Ta so po zakonski definiciji

edini izdelek namenjen zdravljenju (poleg medicinskih pripomoœkov).

Zdravilo je po definiciji izdelek, ki je predstavljen z lastnostmi za

zdravljenje ali ki se ga lahko uporablja za zdravljenje (Uradni list 2006).

Vsem drugim izdelkom se ne sme pripisovati zdravilnih uœinkov niti v

imenu izdelka, na priloæenih listiœih, ustno ali kakorkoli drugaœe. 

Œe izdelek lahko hkrati ustreza definiciji zdravila in opredelitvi

drugaœnega izdelka,  se ga primeru dvoma uvrsti med zdravila.

Zdravilo ne sme biti v prometu, ne da bi bilo zanj pridobljeno dovoljenje

za promet.

Prehranska dopolnila so izdelki, ki mejijo na podroœje zdravil. Klub

temu, da ta meja ni povsem jasna, lahko s strokovnega staliøœa

reœemo, da prehranska dopolnila pogosto to mejo celo neupraviœeno

prestopajo. 

Prehranska dopolnila so namenjena dopolnjevanju obiœajne prehrane,

npr. z dodatnimi vitamini, minerali, esencialnimi maøœobnimi kislinami

in aminokislinami, vlakninami in antioksidanti. Uporabljali naj bi jih

ljudje, ki nimajo redne, kvalitetne in raznovrstne prehrane (bolje od

prehranskih dopolnil bi bilo, da bi si zagotovili kvalitetno prehrano) ali

imajo poveœane potrebe po doloœenih snoveh, ki si jih teæko zagotovijo

s prehrano (noseœnice, øportniki, otroci, starostniki). Vpraøanje, ki se ga

bomo skuøali dotakniti v nadaljevanju teksta je, ali so na sploøno bolniki

in specifiœno onkoloøki bolniki ena od takih populacij s specifiœnimi

potrebami in je torej primerno, da poleg zdrave prehrane uæivajo øe
prehranska dopolnila. Zakonodaja zahteva (Uradni list 2003), da je na
vsakem prehranskem dopolnilu navedba: »Prehransko dopolnilo ni
nadomestilo za uravnoteæeno in raznovrstno prehrano«.

Mnogokrat se namesto izraza “prehranska dopolnila” napaœno
uporablja izraz  “prehranski dodatki”, ki pa ima drugaœen pomen.
“Prehranski dodatki“ (=aditivi) so snovi, ki jih dodamo v hrano, da
izboljøamo njen vonj, okus, izgled ali stabilnost. Razlika je torej v obliki
in v namenu, res pa gre vœasih tudi za iste snovi. Inulin je lahko
prehranski dodatek (sladilo), lahko pa je prehransko dopolnilo
(vlaknina). Vitamin C, je aditiv, œe ga dodamo v hrano, da jo øœiti pred
oksidacijo, lahko pa je prehransko dopolnilo, œe ga v obliki tablet damo
v telo, da ga øœiti pred oksidacijo. Veœina umetnih barvil, konzervansov
itd, ki so aditivi, pa niso v nobenem primeru prehranska dopolnila.

V skladu z definicijo zdravil in prehranskih dopolnil imamo torej dve
glavni toœki, po katerih loœimo prehransko dopolnilo od zdravila:

1) Predstavitev: Pri oznaœevanju, predstavljanju in oglaøevanju se
prehranskim dopolnilom ne sme pripisovati lastnosti prepreœevanja,
zdravljenja ali ozdravljenja bolezni pri ljudeh (Uradni list, 2003). Izdelek
se razvrsti med zdravila tudi kadar se povpreœno obveøœenemu
potroøniku sicer le implicitno, a zagotovo zdi, da bi ta proizvod ob
upoøtevanju njegove ovojnine moral imeti zdravilne lastnosti (ECJ
2007). Razlogov, zakaj bi potroønik implicitno razumel, da je nek
izdelek namenjen zdravljenju, je veœ. Prvi je to, da je izdelek v
farmacevtski obliki (tableti, kapsuli), za katero je potroønik navajen, da
so v tej obliki zdravila. Vendar pa se temu »zavajanju« ne moremo
izogniti, saj je za prehranska dopolnila v Pravilniku (Uradni list 2003) in
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Evropski direktivi (EU 2002) taka oblika predvidena. Drugi naœin
moænega »zavajanja« je mesto izdaje. Mnogi proizvajalci prehranskih
dopolnil oglaøujejo, da je njihov izdelek na voljo (izkljuœno) v lekarnah.
Po eni strani smo lahko farmacevti veseli, da imamo moænost svoje
strokovno znanje uporabiti na œim øirøem spektru izdelkov. Veseli so
lahko tudi potroøniki, saj je prehransko dopolnilo v rokah farmacevta
bolj varno, kot bi bilo na polici samopostreæne trgovine. Farmacevti v
lekarnah pa bi morali poskrbeti, da s tem mestom izdaje ne bi
sodelovali pri »zavajanju« potroønika. Primerno bi bilo, da bi bila
prehranska dopolnila æe na polici jasno loœena od zdravil in jasno
oznaœena kot prehranska dopolnila.

Tretji naœin »zavajanja« je sklicevanje na sestavo izdelka, za katero
potroønik æe od prej ve, da ima zdravilne lastnosti, ali pa o tej lastnosti
sestavine »sluœajno« izvedo v isti øtevilki revije, v kateri je objavljen
oglas za prehransko dopolnilo. V ta naœin »zavajanja« smo æal veœkrat
nehote potegnjeni tudi strokovnjaki, ki æelimo pouœevati potroønike.

2) Sestava in farmakoloøke lastnosti. Med zdravila uvrøœamo, ne
glede na predstavitev,  tudi vse tiste izdelke, ki imajo takøno sestavo,
da se lahko uporabljajo z namenom, da bi se »ponovno vzpostavile,
izboljøale ali spremenile fizioloøke funkcije prek farmakoloøkega,
imunoloøkega ali presnovnega delovanja ali da bi se doloœila
diagnoza« (Uradni list 2003). 

Meja med takimi »zdravilnimi« uœinki na eni strani ter »hranilnimi in
fizioloøkimi« uœinki, kakrøne imajo po definiciji prehranska dopolnila pa
ni jasna. Mejo med uœinki ki jih imajo zdravila in uœinki, ki jih smejo imeti
prehranska dopolnila je øe nekoliko liberalizirala Evropska direktiva o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na æivilih (EU 2006), ki doloœa, da
lahko prehranska dopolnila uporabljamo tudi za zmanjøevanje tveganja
za nastanek bolezni. Zdravstvene trditve lahko govorijo o vlogi
doloœenega hranila, ki se nahaja v æivilu,  pri rasti, razvoju in telesnih
funkcijah (npr. »Kalcij je pomemben za razvoj kosti«) ali pa o
zmanjøanju tveganja za nastanek bolezni (npr. »Kalcij zmanjøuje
tveganje za osteoporozo«). Razlika med »zmanjøevanjem tveganja«,
kar je domena prehranskih dopolnil in »prepreœevanjem bolezni« kar
je domena zdravil, je seveda zelo nejasna. Razveseljivo pa je, da
omenjena direktiva pristojnost za presojo resniœnosti trditve daje
Evropski agenciji za varnost prehrane (EFSA) in ne veœ proizvajalcem,
kot je bilo to doslej.

Glede opredelitve zdravil po kriteriju sestave imamo v Sloveniji dva
pravilnika, ki nam zagotavljata nekoliko jasnejøe stanje v primerjavi z
ostalo Evropo. Doloœenih vrst rastlin praviloma ne smemo træiti kot æivila
ali prehranska dopolnila, tudi œe ne navajamo uœinkov (Uradni list
2008a). Take so npr. ginko, øentjanæevka, plod peterøilja, gabez,
baldrijan in pa seveda volœja œeønja, naprstec, kininovec in uspavalni
mak. Pri vitaminskih in mineralnih izdelkih je doloœen mejni odmerek, do
katere je izdelek lahko prehransko dopolnilo, nad njim pa mora biti
zdravilo (Uradni list 2008b).

2 Kvaliteta
Kaj pa kvaliteta prehranskih dopolnil? Kvaliteta je neposredno
povezana z nadzorom in ker prehranska dopolnila regulatorno spadajo
med æivila, je temu prilagojen tudi naœin, kako dræava izvaja nadzor
nad temi izdelki. 

Dræava nadzoruje prehranska dopolnila podobno kot ostala æivila, torej
obœasno preverja le ali ne vsebujejo preveœ pesticidov, teækih kovin in
bakterij. Teoretiœno bi lahko z inøpekcijskim nadzorom preverjala tudi
skladnost izdelka z deklaracijo. Ne preverja pa, niti tega ne zahteva
od proizvajalca, kakøna je vsebnost aktivnih snovi v izdelku, saj le-ta
mnogokrat niti ni deklarirana; ne zahteva se preverjanja stabilnosti
izdelka; ne preverja se pravilna doloœitev rastlin v prehranskih
dopolnilih…

3 Sodni spori
Ker z vidika zahtevnosti proizvodnje izdelka in prihoda na træiøœe za
proizvajalce mnogo ugodneje, da izdelke, tudi tiste, ki so namenjeni
zdravljenju, uvrstijo med prehranska dopolnila, je razumljivo, da na tem
podroœju prihaja med proizvajalci in dræavo, ki øœiti interese bolnikov,
do nesoglasij. Ker meja med obema kategorijama izdelkov ni povsem
jasna, se spori veœkrat prenesejo celo na najviøje evropsko sodiøœe.
Zanimiv je npr. primer s œesnom.

Œesen je seveda prehrambeni izdelek, zelenjava oz. zaœimba. Tudi œe
œesen posuøimo in zmeljemo, je to øe vedno æivilo. Œe s tem œesnovim
prahom napolnimo kapsule, je to prehransko dopolnilo. Œe pa na
økatlico takønih kapsul napiøemo, da zniæujejo koncentracijo
holesterola v krvi, in prepreœujejo srœno æilne zaplete, je ta izdelek
zdravilo. V tem primeru bomo morali pred zaœetkom træenja pridobiti
dovoljenje za promet, za kar bomo potrebovali znanstvene dokaze o
uœinkovitosti in varnosti. Razviti bomo morali postopke, ki bodo
zagotavljali, da bodo vse serije zdravila vsebovale ustrezne koliœino
aktivnih snovi za doseganje terapevtskega uœinka ter da bodo te snovi
v izdelku stabilne celotno obdobje roka uporabnosti. Na to zdravilo s
œesnom bomo morali navesti tudi vsa potrebna opozorila (npr.
interakcija pri soœasni uporabi z varfarinom). Vse naøe navedbe in
dokaze bo preveril pristojni dræavni urad. V Sloveniji je to Javna
agencija RS za zdravila in medicinske pripomoœke.

Nek proizvajalec je æelel tak kapsuliran œesen træiti v Nemœiji kot
prehransko dopolnilo, zato nanj ni navedel terapevtskih interakcij.
Nemøki pristojni urad za zdravila je presodil, da je izdelek vseeno
zdravilo in zato od njega zahteval, da pridobi dovoljenje za promet z
zdravilom. Ne glede na predstavitev izdelka (odsotnost indikacije) je
urad presodil, da se bo ta izdelek uporabljal za zdravljenje, saj so
nemøki potroøniki æe seznanjeni s terapevtskimi uœinki œesnovih
pripravkov. V skladu z drugim delom definicije zdravila, je torej to æe
zadosten pogoj, da se izdelek smatra za zdravilo. Poleg tega bi lahko
izdelek, ki bi se nekontrolirano træil izven lekarn in brez priloæenih
opozoril, predstavljal doloœeno tveganje za zdravje (nevarnost
krvavitve ob soœasni uporabi varfarina). Proizvajalec se s tem ni strinjal,
zato je øel spor na sodiøœe. Preko vseh stopenj, je priøel spor na
evropsko sodiøœe, ki je jeseni leta 2007 razsodilo, da tveganje za
zdravje ni tolikøno, da bi opraviœevalo omejevanje prostega pretoka
blaga (ECJ 2007). Nemœija je morala torej dopustiti, da se izdelek træi
kot prehransko dopolnilo. Funkcijo generalne pravobranilke v tem
postopku je imela priznana slovenska pravnica Verica Trstenjak.

Zanimiv je tudi sodba Evropskega sodiøœa objavljena v uradnem listu
EU 7. marca 2009 (ECJ 2009), ki predstavlja za razumevanje meje med
zdravili in prehranskimi dopolnili nevaren precedan. V njej je sodiøœe
razsodilo, da so izdelki, ki vsebujejo 40 % terapevtskega odmerka
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lovastatina lahko prehransko dopolnilo, œe se na njih ne navaja
terapevtskih trditev. Sodiøœe je menilo, da za izdelke, s katerimi niso
bile opravljene ustrezne raziskave, ne moremo trditi, da so »zdravila po
uœinku«, torej zdravila v skladu z drugim odstavkom definicije zdravila.
In ker suboptimalnih odmerkov zdravil veœinoma nihœe ne raziskuje,
naj bi bila to lahko prehranska dopolnila.

V nadaljevanju si bomo ogledali strokovne argumente za oz. proti
uporabi nekaterih prehranskih dopolnil, ki se najpogosteje svetujejo
onkoloøkim bolnikom. 

4 Antioksidanti
Mnogi bolniki, ki se zdravijo zaradi raka poleg predpisane terapije
uporabljajo øe prehranska dopolnila z antioksidanti.  S tem æelijo øe
dodatno pripomoœi pri boju proti raku  ali pa blaæiti z zdravljenjem
povezane neæelene uœinke. Veœina bolnikov uporablja antioksidante,
ne da bi o tem obvestili zdravnika. V zadnjem œasu se je pojavila
zaskrbljenost, da bi antioksidanti lahko zmanjøali uœinkovitost
kemoterapije. Ta pomislek temelji predvsem na teoretiœni predpostavki,
da bi antioksidanti lahko zmanjøali delovanje tistih kemoterapevtikov, ki
delujejo po radikalskem mehanizmu. Raziskave kaæejo, da imajo
antioksidanti dodani konvencionalni terapiji s citostatiki ugodne uœinke
(Gröber 2009). Sistematiœni pregled raziskav je pokazal, da ni dokazov,
da prehranski dodatki z antioksidanti zavirajo terapevtski uœinek
kemoterapije (Block et al 2008). Pokazalo se je prav nasprotno –
antioksidanti so poveœali stopnjo preæivetja, pospeøili manjøanje in
remisijo tumorja in z zmanjøanjem stranskih uœinkov, kot so hujøanje,
slabosti in driske, okvare æivcev in poslabøanje krvne slike, izboljøali
bolnikovo prenaøanje kemoterapije. Bolniki, ki so hkrati s kemoterapijo
prejemali tudi antioksidante, so tudi pogosteje izpeljali zdravljenje do
konca kot tisti, ki so bili deleæni le kemoterapije.

Obstajajo pa øe vedno tudi nasprotne interpretacije raziskav, tako da
nekateri onkologi øe vedno odsvetujejo antioksidante  ob kemoterapiji
(Lawenda et al. 2008).

Vsekakor pa bi bilo primerno, da bi zdravnik nadzoroval celotno
terapijo ali pa da bi bil o uporabi antioksidantov vsaj obveøœen. 

5 Imunostimulansi
Za razliko od antioksidantov pri katerih je problematiœna le
interpretacija rezultatov kliniœnih raziskav, pa v zvezi z uporabo
imunostimulantov pri rakavih bolnikih nimamo nobenih raziskav, pri
katerih bi ugotavljali vpliv na nek relevanten kliniœni izid, npr. na deleæ
remisije tumorja ali na œas preæivetja. Obstaja pa cela vrsta raziskav o
vplivu razliœnih pripravkov na farmakoloøko fizioloøke parametre
imunskega sistema (aktivacija T limfocitov, ekspresija citokinov
(interlevkina, dejavnika tumorske nekroze)) ali celo na tumorske
markerje (Gao et al. 2005).

Najveœ raziskav je bilo narejenih na gobi z latinskim imenom
Ganoderma lucidum. Znana je tudi po kitajskem imenu lingzhi in
japonskem reishi, øe najmanj ljudi pa jo pozna po slovenskem imenu
svetlikava poloøœenka. Je priljubljena zdravilna goba, ki jo na Kitajskem
uporabljajo za dolgoæivost in zagotavljanje zdravja æe od davnih œasov.
Glavni uœinkovini ganoderme so  polisaharidi beta glukani in   triterpeni,
med njimi ganoderiœna kislina in ganoderol. Preiskave antitumorske

aktivnosti ganoderme so bile opravljene v in vitro in in vivo øtudijah, in

precej  celo na ljudeh (Yuen & Gohel 2005). Do sedaj ni bilo øe

nobenega poroœila o raziskavah vplivu Ganoderme na tumorje.

Dokazano pa je,  da ganoderma okrepi celiœni imunski odziv,  ter da

deluje citotoksiœno in anti-angiogenetsko. Trenutno se træi le kot

prehransko dopolnilo. Upajmo, da bodo kmalu konœane kliniœne

raziskave, ki bodo omogoœile njen prehod med zdravila in s tem boljøo

kvaliteto in boljøi nadzor nad njeno uporabo.

V literaturi se omenja tudi uporaba znane imunostimulativne rastline

ameriøkega slamnika za pomoœ pri terapiji raka. Glede na njene

dokazane imunostimulativne uœinke pri boleznih dihal, tak uœinek ni

izkljuœen. Vsekakor pa smo pri takih uœinkih ne moremo veœ govoriti o

prehranskih dopolnilih ampak smo æe moœno na podroœju zdravil, torej

bo treba poœakati na rezultate kliniœnih øtudij.

6 Zakljuœek
Rakavi bolniki imajo zelo podobne zahteve po hranilih kot zdravi ljudje.

Kot sicer velja za vse ljudi, je øe prav posebno pomembno pri bolnikih

z rakom, da se potrudimo in jim zagotovimo ustrezen vnos vseh hranil

s kvalitetno, pestro in okusno prehrano. 
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