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UvoD

Zdravila so v evropskem pravnem redu, kot tudi drugod
po svetu, eno najbolj normativno urejenih podrodij, ki se
stalno spreminja in dopolnjuje, da nam omogoca sprem-
lianje najnovejsih izsledkov biomedicinskih znanosti. To
velja tudi za zdravila rastlinskega izvora.

Na podlagi Direktive 2004/24/ES, ki je dopolnila Direktivo
2001/83/ES, so pri Evropski agenciji za zdravila (EMA)

POVZETEK

Odbor za zdravila rastlinskega izvora (HMPC) pri
Evropski agenciji za zdravila poleg monografij EU o
rastlinskih snoveh in pripravkih rastlinskega izvora
pripravija tudi smernice o kakovosti, varnosti in ucin-
kovitosti zdravil rastlinskega izvora ter strokovna
mnenja in druge dokumente o razli¢nih vprasanijih,
ki zadevajo zdravila rastlinskega izvora. V zadnjih
letih so posodobili smernice o kakovosti in specifi-
kacijah zdravil rastlinskega izvora ter izjavi za javnost
o pirolizidinskih alkaloidih in o uporabi zdravil rast-
linskega izvora, ki vsebujejo estragol. Na pobudo
Evropske komisije je HMPC pripravil tudi zbir izrazov
in definicij ter vpraSanja in odgovore v zvezi z zdravili,
pridoblienimi iz konoplje. V Clanku predstavljamo
pomembne vsebine teh smernic in dokumentov.

KLJUCNE BESEDE:
estragol, HMPC, konoplja, pirolizidinski alkaloidi,
zdravila rastlinskega izvora

ABSTRACT

The Committee for Herbal Medicinal Products
(HMPC) at the European Medicines Agency, in ad-
dition to EU monographs on herbal substances and
herbal preparations, also prepares guidelines on
the quality, safety and efficacy of herbal medicinal
products, as well as expert opinions and other doc-
uments on various issues concerning herbal medic-
inal products. In recent years, guidelines on the
quality and specifications of herbal medicinal prod-
ucts, and public statements on pyrrolizidine alka-
loids and the use of herbal medicinal products con-
taining estragole have been updated. At the initiative
of the European Commission, HMPC has also pre-
pared a compilation of terms and definitions, as
well as questions and answers related to medicinal
products derived from cannabis. Important contents
of these guidelines and documents are presented
in this article.

KEY WORDS:
cannabis, estragol, herbal medicinal products,
HMPC, pyrrolizidine alkaloids

ustanovili Odbor za zdravila rastlinskega izvora (HMPC), ki~ Glavni nalogi HMPC sta:

ga sestavljgjo Clani vseh drzav ¢lanic Evropske unije (EU) e vzpostavitev monografij EU za rastlinske snovi in pri-
pravke rastlinskega izvora, ki vsebuijejo predvsem Klinicne

in pet kooptiranih strokovnjakov (1).
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NOVOSTI NA PODROCJU ZDRAVIL RASTLINSKEGA 1ZVORA

podatke in farmakoloske lastnosti doloCene rastlinske
snovi 0z. pripravka rastlinskega izvora, v smislu povzetkov
glavnih znacilnosti zdravila (izraz rastlinske snovi ustreza
izrazu rastlinske droge v Evropski farmakopeiji);

e priprava vpisa na EU seznam tradicionalnih rastlinskih
snovi, pripravkov rastlinskega izvora in kombinacij iz njih
(s terapevtskimi indikacijami, jakostjo in odmerjanjem,
nac¢inom uporabe in drugimi informacijami, potrebnimi
za varno uporabo).

Monografije spremlja obsirno poro&ilo o oceni vseh rele-
vantnih neklini¢nih in klini¢nih podatkov o posameznih rast-
linskih snoveh, rastlinskih pripravkih in kombinacijah iz njih
ter seznam uporabljene literature (2). Porocilo predstavija
verodostojen, znanstveno kriti¢en pregled podatkov o var-
nosti in uCinkovitosti zdravil rastlinskega izvora, ki velja za
enega najbolj cenjenih v svetu (3). Doslej je HMPC sprejel
okrog 170 monografij, ki jih stalno posodabljajo. Mono-
grafije in seznam so namenjeni harmonizaciji zdravil rast-
linskega izvora v Evropski uniji in olajSanju dela tako pred-
lagateljem kot tudi pristojnim organom za zdravila.

HMPC pripravija tudi regulativne in znanstvene smernice

o kakovosti, varnosti in ucinkovitosti zdravil rastlinskega

izvora ter strokovna mnenja in druge dokumente o razlicnih

vprasanijih, ki zadevajo zdravila rastlinskega izvora. V zadnjih
letih so na HMPC naslovili tudi pobude za pripravo doku-

mentov o konoplji (2).

NOVOSTI NA PODROCJU
ZNANSTVENIH SMERNIC IN
DRUGIH DOKUMENTOV HMPC

HMPC je v zadniih letih poleg sprejema nekaj novih mono-
grafij in redne reviziie obstojecih monografij posodobil na-
slednje smernice in dokumente na podrocju kakovosti:

e smernice o kakovosti zdravil rastlinskega izvora/tradicio-
nalnih zdravil rastlinskega izvora (4);

e smernice o specifikacijah: preskusni postopki in merila
sprejemljivosti za rastlinske snovi, rastlinske pripravke in
zdravila rastlinskega izvora/tradicionalna zdravila rastlin-
skega izvora (5);

e yprasanja in odgovore o kakovosti zdravil rastlinskega
izvora (6);

® izjavo za javnost o uporabi zdravil rastlinskega izvora, ki
vsebujejo strupene, nenasicene pirolizidinske alkaloide,
vklju€no s priporocili glede kontaminacije zdravil rastlin-
skega izvora s pirolizidinskimi alkaloidi (7);

® izjavo za javnost o uporabi zdravil rastlinskega izvora, ki
vsebujejo estragol (8).
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Na pobudo Evropske Komisije je HMPC pripravil tudi:

e zbir izrazov in definicij za zdravila, ki so pridobljena iz ko-
noplie (9);

e yprasanja in odgovore v zvezi z zdravili, pridoblienimi iz
konoplje, in uporabo monografij EU za zdravila rastlin-
skega izvora v zakonodaji EU o zdravilih (10).

2.1 SMERNICE O KAKOVOST],
SPECIFIKACIJAH TER VPRASANJA
IN ODGOVORI O KAKOVOSTI
ZDRAVIL RASTLINSKEGA [ZVORA

Smernice o kakovosti in specifikacijah ter vprasanja in od-
govore 0 kakovosti zdravil rastlinskega izvora so posodobili
isto¢asno. V teh dokumentih so upoStevani revidirana splo-
Sna monografija Evropske farmakopeje »Ekstrakti iz rast-
linskih drog« in informativno poglavje »Monografije ekstrak-
tov iz rastlinskih drog« kot tudi izkusnje, pridobliene v letih
uporabe navedenih dokumentov. Poleg tega so besedila
teh dokumentov izboljSana v smislu jasnosti in razumljivosti
4,5, 6).

2.2 IZJAVA ZA JAVNOST O
PIROLIZIDINSKIH ALKALOIDIH V
ZDRAVILIH RASTLINSKEGA [ZVORA

Pirolizidinski alkaloidi so snovi, ki jih rastline uporabljajo za
obrambo proti Zuzelkam. Pojavijajo se v vec kot 6000 rast-
linah, najveC v tistih iz druzin Boraginaceae, Asteraceae
(tribusa Senecioneae in Eupatorieae) in Fabaceae (rod Cro-
talaria). Doslej so opisali ve€ kot 350 razli¢nih pirolizidinskih
alkaloidov in predvidevajo, da je ve¢ kot polovica hepato-
toksi¢nih. Vecinoma se kopicijo v semenih in cvetocih delih
rastline, manj pa v listih, steblih in koreninah. Sestava in
koncentracija pirolizidinskih alkaloidov v rastlinah je odvisna
od dejavnikov, kot so vrsta, starost, del rastline, varieteta
(genotip/kemotip), letni Cas in mesto rasti (7).

Ze dlie asa je znano, da so pirolizidinski alkaloidi z nena-
si¢enim osnovnim heterocikli¢nim skeletom Skodljivi za
jetra (povzroCajo venookluzivno bolezen jeter, ki posledi¢no
lahko vodi v jetrno odpoved), genotoksicni in rakotvorni.
Zato mora biti njihova vsebnost v zdravilih iz zdravilnih
rastlin, ki jih naravno vsebujejo, npr. navadni gabez (Sym-
phytum officinale), navadni lapuh (Tussilago farfara), navadni
repuh (Petasites hybridus) in zdravilna boraga (Borago of-
ficinalis), strogo omejena in redno nadzorovana oz. je od-
svetovana (11, 12). V letu 2014 so postavili mejo dovolje-
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nega dnevnega vnosa pirolizidinskih alkaloidov v izdelkih
iz teh rastlin 0,35 pg/dan (11).

V letu 2016 pa so porocali, da se toksicni pirolizidinski al-
kaloidi pojavljajo tudi v izdelkih iz rastlin, ki teh alkaloidov
ne biosintetizirajo. Tako je britanska agencija Medicines
and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) fe-
bruarja 2016 odpoklicala Sest serij tablet z ekstraktom
Sentjanzevke po tem, ko so v njih ugotovili vsebnost toksi-
¢nih pirolizidinskih alkaloidov (13). Raziskava je pokazala,
da je do onesnazenosti s pirolizidinskimi alkaloidi prislo
med gojenjem oz. zetvijo Sentjanzevke preko plevela oz.
drugih rastlin, kot so vrste grinta (Senecio sp.), ki vsebuijejo
pirolizidinske alkaloide. Ze zelo majhne koli¢ine rastlin, ki
vsebuijejo pirolizidinske alkaloide, kot je ena rastlina grinta
na hektar v posevku Sentjanzevke, zadoS¢ajo za pomem-
bno onesnazenije rastlinskega materiala (14).

Zato je HMPC v letu 2016 izdal sporodilo za javnost, v ka-
terem je priporocil strategijo za upravijanje z navedenim
tveganjem z ukrepi za zmanjSevanje moznosti onesnazenja
s pirolizidinskimi alkaloidi pri gojenju, zetvi oz. nabiranju
zdravilnih rastlin in njihovem shranjevanju. Hkrati je imetnike
dovoljenj za promet z zdravili rastlinskega izvora pozval k
izvedbi analize tveganja ter uvedbi analiznih metod za pre-
verjanje pirolizidinskih alkaloidov in vkljucitvi kontrole piro-
lizidinskih alkaloidov v specifikacije rastlinskih snovi, pri-
pravkov oz. zdravil rastlinskega izvora. Zgornjo mejo
dnevnega vnosa pirolizidinskih alkaloidov z zdravilom rast-
linskega izvora je HMPC v prehodnem obdobju treh let,
pozneje podaljSanim na pet let do 31. maja 2021, postavil
pri 1 ug pirolizidinskih alkaloidov na dan (15). Pristojni
organi za zdravila smo imetnike dovoljenj za promet z zdra-
vili rastlinskega izvora dodatno pozvali k upoStevanju na-
vedene izjave HMPC za javnost (16).

V letu 2021 so sprejeli revidirano izjavo za javnost, ki temelji
na pregledu novih dostopnih podatkov in izboljSanih me-
todah vrednotenja, in postavili konéno mejo dovolienega
vnosa pirolizidinskih alkaloidov z zdravilom 1 pg na dan.
Pri otrocih in mladostnikih je treba najvecji dopustni vnos
izraCunati glede na telesno maso. Seveda pa je treba spre-
jeti tudi nadaljnje ukrepe za doseganje tako nizke vsebnosti
pirolizidinskih alkaloidov, kot jo je prakticno mogoce doseci
(pristop ALARA, as low as reasonably achievable) (7).

Na podlagi pobude HMPC so v Evropsko farmakopejo
uvedli novo sploSno monografijo »2.8.26 Pirolizidinski al-
kaloidi kot kontaminanti« (Contaminant pyrrolizidine alka-
loids), ki je zaCela veljati januarja 2022 (14). Imetniki dovo-
lienj za promet so za svoja zdravila rastlinskega izvora tako
uvedli specifikacije in kontrole kakovosti glede pirolizidinskih
alkaloidov, ki so jih prijavili z ustreznimi spremembami do-

volienja za promet. Z navedenim ukrepanjem lahko Ste-
jemo, da je bilo tveganje zaradi pirolizidinskih alkaloidovv
zdravilih rastlinskega izvora pomembno zmanjSano, je pa
treba to problematiko Se naprej budno spremljati (14).

2.3 IZJAVA ZA JAVNOST O UPORABI
ZDRAVIL RASTLINSKEGA [ZVORA,
KI' VSEBUJEJO ESTRAGOL

Estragol je sestavina, ki se pojavlja v velikem Stevilu zdra-
vilnih rastlin, med katerimi sta na farmacevtskem podrocju
najpomembnejSa navadni komarcek (Foeniculum vulgare)
in vrtni janez (Pimpinella anisum) (17).

Na podganah so ugotovili, da je estragol genotoksicni kan-
cerogen (17). Od leta 2005, ko so izdali prvo izjavo za jav-
nost HMPC o estragolu (18), so bile v znanstveni literaturi
objavljene Stevilne pomembne publikacije o tej snovi. Novi
toksikoloski podatki so HMPC spodbudili k ponovni oceni
razpoloZzljivih podatkov glede varne uporabe zdravil rast-
linskega izvora, ki vsebujejo estragol, pri ljudeh in k pripravi
posodobljene izjave za javnost (8). V njej je HMPC ocenil
relevantnost eksperimentalno dolocene toksi¢nosti estra-
gola in zanesljivost dokazov zanjo.

Zaradi sploSno sprejetih dokazov o genotoksicni rakotvor-
nosti estragola je HMPC sprejel stalisce, da mora biti vnos
estragola z zdravili rastlinskega izvora pri ljudeh tako nizek,
kot ga je prakticno mogoce dosedi (pristop ALARA). Vendar
pa ob upostevanju vseh objavljenih podatkov dokonéna
ustrezna ocena tveganja za zdravila rastlinskega izvora, ki
vsebujejo estragol, trenutno ni mogoca. Glede na vec€ ne-
gotovosti, kot je izpostavljenost estragola ljudi s hrano, to-
¢ne meje ni mogoce doloditi, dokler ne bodo na voljo do-
datni podatki o rakotvornosti estragola. Potrebne so tudi
raziskave, ki bodo razjasnile vpliv u€inka rastlinskega ma-
triksa na toksi¢nost estragola. Kljub temu je HMPC ocenll,
da so potrebni zgodniji ukrepi za zmanjSanje izpostavijenosti
ljudi estragolu z zdravili, in sicer s sprejemljivimi dnevnimi
odmerki zdravil rastlinskega izvora in trajanjem njihove upo-
rabe ter tudi z omejitvijo vnosa estragola s pomoznimi
snovmi v zdravilih.

V skladu s smernico ICH M7 je HMPC izraCunal orientacij-
sko mejno vrednost estragola, ki za odrasle znasa
0,05 mg/dan, za otroke pa 1,0 pg/kg telesne mase. Pri-
porocil je, naj bo vnos estragola z zdravili rastlinskega
izvora v sploni populaciji ¢im manjsi, kar vklju€uje kratko-
trajno uporabo (najve¢ 14 dni) in odlocitev o enkratnem
0z. dnevnem odmerku za odrasle in mladostnike v skladu
z oceno tveganja za posamezno zdravilo rastlinskega izvora
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NOVOSTI NA PODROCJU ZDRAVIL RASTLINSKEGA 1ZVORA

z upostevanjem izraCunane orientacijske mejne vrednosti.
Poleg tega priporoCa uporabo rastlinskih varietet z nizko
vsebnostjo estragola ali da se vsebnost estragola ustrezno
omeji v specifikaciji rastlinske snovi. Uporaba zdravil rast-
linskega izvora, ki vsebuje estragol, pri nose¢nicah in do-
jeCih materah ter otrocih do 11 let ni priporocljiiva, Ce dnevni
vnos estragola presega navedeni orientacijski mejni vred-
nosti.

Podatkov o absorpciji estragola skozi kozo ni. Da bi zago-
tovili ¢im niZjo izpostavljenost estragolu preko dermalne
uporabe, naj se uporaba zdravil z estragolom omeji na
najveC dva tedna, uporaba pa mora biti omejena na nepo-
Skodovano kozo. Potrebno je tudi izogibanje uporabi po-
moznih snovi, ki vsebujejo estragol, ker velja za umetno
dodani vir izpostavljenosti. Tudi pri pomoznih snoveh, ki
vsebujejo estragol, npr. pri etericnem olju vrtnega janeza,
naj se vsebnost estragola zmanjSa pod orientacijsko vred-
nost 0,05 mg/osebo na dan za odrasle in mladostnike ter
1,0 pg/kg telesne mase za otroke (8).

Skupina za usklajevanje, ki deluje v imenu organov, pri-
stojnih za zdravila v drzavah &lanicah EU (CMDh), je v sep-
tembru 2023 opomnila imetnike dovoljenj za promet z
zdravili, ki vsebuijejo estragol kot sestavino ucinkovine (pri-
pravka rastlinskega izvora) ali pomozno snov, da preverijo,
ali so njihova zdravila v skladu z orientacijsko vrednostjo,
ki jo je objavil HMPC. V dveh letih od objave izjave za jav-
nost HVIPC, tj. do marca 2024, morajo imetniki dovoljen;
za promet z zadevnimi zdravili sprejeti ustrezne ukrepe za
zagotovitev skladnosti s to izjavo za javnost (19).

2.4 ZBIR IZRAZOV IN DEFINICIJ ZA
ZDRAVILA, KI SO PRIDOBLJENA IZ
KONOPLJE

Zaradi velikega zanimanja javnosti za terapevtsko uporabo
izdelkov, pridoblienih iz konoplje (Cannabis sativa), i HMPC
na pobudo Evropske komisije pripravil zbir izrazov in defi-
nicij za zdravila, ki so pridobliena iz konoplje, da prispeva
k harmonizaciji na tem podroc¢ju. V dokumentu je HMPC
povzel obstojeCo znanstveno in zakonodajno terminologijo,
ki je pomembna v kontekstu vrednotenja zdravil, pridoblje-
nih iz konoplje, ob upostevanju zakonodaje EU o zdravilih,
smernic EU o farmacevtski kakovosti in standardov Ev-
ropske farmakopeje.

HMPC je opisal izraze, ki se nanasajo na rastlino konoplje,
dele rastline, pripravke iz konoplje (v skladu z izrazi in defi-
nicijami Evropske farmakopeje), (izolirane) sestavine kono-
plie in zdravila, ki so pridobliena iz konoplje. Poleg tega je
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HMPC komentiral nekatere izraze o izdelkih iz konoplje, ki
se pogosto uporabljgjo zunaj farmacevtskega podrocja,
da bi se zmanjSala zmeda pri njihovem razumevaniju, in si-
cer:

»CBD olje« 0z. »kanabidiolno olje«

Izraz »CBD olje« 0z. »kanabidiolno olje« ni toCen izraz, saj

se nana$a na veC vrst pripravkov, kot so:

a) Bolj ali manj preciS¢en kanabidiol (CBD), raztoplien v

rastlinskem olju (npr. v mandljevem olju ali olju iz kono-
pliinih semen)
Ta pripravek je izolirana ucinkovina, raztopljena v rastlin-
skem mascobnem olju in ne ustreza definiciji pripravka
rastlinskega izvora ali katere koli vrste ekstrakta, opisa-
nega v Evropski farmakopeiji. Pravilen izraz bi bil »kana-
bidiol (raztoplien) v <dolocenem mascobnem olju>«.

b) Ekstrakt (npr. etanolni ekstrakt) toplotno obdelanih* nad-
zemnih delov konoplje, ki je pomesan z rastlinskim oljem
Ta pripravek ustreza definiciji pripravka rastlinskega izvora
(standardiziranega ali kvantificiranega ekstrakta).

c¢) Toplotno obdelani* nadzemni deli konoplje, ekstrahirani
z oljem
Ta pripravek ustreza definiciji pripravka rastlinskega izvora
(standardiziranega ali kvantificiranega ekstrakta).
*Toplotna obdelava spremeni naravno prisotno kanabi-
diolno kislino in A9-tetrahidrokanabinolno kislino v njuni
aktivni obliki kanabidiol (CBD) oz. A9-tetrahidrokanabinol
(THC).

Ker izraza »CBD olje« in »kanabidiolno olje« ne ustrezata

znanstveni definiciji in natanénemu opisu, sta lahko zava-

jajoCa in se ju ne sme uporabljati.

»Konopljino olje«

Izraz »konopljino olje« ni to¢en izraz, saj se lahko nanasa

na veC vrst pripravkoy, lahko pa tudi na koncni izdelek.

Ugotovili so, da se uporablja za:

a) Mascobno olje, pridobljeno z ekstrakcijo s topilom (vkiju-
€no s superkriticnim ogljikovim dioksidom), stiskanjem
ali drugim primernim postopkom iz semen konoplje
Pravilen izraz je »olje iz semen konoplje«.

b) Pripravek rastlinskega izvora, pridoblien z ekstrakcijo
nadzemnih delov konoplje z rastlinskim oljem
Ta pripravek ustreza definiciji pripravka rastlinskega izvora
(standardiziranega ali kvantificiranega ekstrakta).

c) Pripravek, ki je mesanica ekstrakta nadzemnih delov ko-
noplie (npr. etanolni ekstrakt) in rastlinskega olja
Ta pripravek bi lahko Steli za koncéni izdelek, ki kot ucin-
kovino vsebuje ekstrakt, ki ustreza definiciji pripravka
rastlinskega izvora (standardiziranega ali kvantificiranega
ekstrakta), raztoplienega v rastlinskem olju (9).
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Kako pravilno poimenujemo zdravilne ucinkovine v zdravilih
rastlinskega izvora glede na obstojeCe definicije Evropske
farmakopeje, je opisano v smernici HMPC o deklaraciji
rastlinskih snovi in pripravkov rastlinskega izvora v (tradi-
cionalnih) zdravilih rastlinskega izvora (20).

2.5 VPRASANJA IN ODGOVORI V ZVEZ
Z ZDRAVILI, PRIDOBLJENIMI IZ
KONOPLJE, IN UPORABO
MONOGRAFIJ EU ZA ZDRAVILA
RASTLINSKEGA 1ZVORA

Ta vpraSanja in odgovori pojasnjujejo regulativne zahteve
in postopke za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom,
vklju¢no z zdravilom iz konoplje, ter zahteve, ki bi morale
biti izpolnjene, da bi HMPC lahko pripravil monografijo o
konoplji (10). Objavljena so bila skupaj s pozivom za pred-
lozitev znanstvenih podatkov za cvet konoplie (Cannabis
flos) (21). Poziv za predloZitev znanstvenih podatkov se iz-
vede pred nameravano izdelavo katere koli monografije

).

Za zdravila iz konoplje velja enaka zakonodaja kot za druga

zdravila, predpisane pa so posebnosti za zdravila rastlin-

skega izvora. HMPC pripravlja monografije za rastlinske
snovi in pripravke rastlinskega izvora z dobro uveljavljeno

medicinsko uporabo (WEU, well-established use) in tiste s

tradicionalno medicinsko uporabo (TU, traditional use).

Vzpostavitev monografije dobro uveljavliene medicinske

uporabe za snovi ali pripravke, tudi tiste, pridobljene iz ko-

noplje, je mogoc&a, Ce so izpolnjene zahteve ¢lena 10a. Di-

rektive 2001/83/ES. Ta ¢len doloca, da je rezultate pred-

klinicnih ali klini¢nih preskusanj mogoCe nadomestiti s

podrobnim sklicevanjem na objavljeno znanstveno literaturo

(javno dostopne informacije), e je mogocCe dokazati, da

so bile ucinkovine zdravila v medicinski uporabi v EU vsaj

deset let, s priznano ucinkovitostjo in sprejemljivo stopnjo
varnosti. Pri tem se uposteva dejavnike, kot so:

e obdobje medicinske uporabe rastlinske snovi ali priprav-
kov iz nje,

e v kakSnem obsegu so se rastlinske snovi ali pripravki iz
njin uporabiljali,

e stopnjo znanstvenega zanimanja za uporabo rastlinske
snovi ali pripravkov iz nje (kot se odraza v objavijeni znan-
stveni literaturi) in

e skladnost znanstvenih ocen.

Pri ocenjevanju varnosti in ucinkovitosti je iziemnega po-

mena, da je snov oz. pripravek rastlinskega izvora dobro

definiran. Objavljene raziskave morajo vsebovati ustrezen
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opis kakovosti posamezne raziskane rastlinske snovi ali pri-

pravkov iz nje. Rastlinske snovi ali pripravki iz njih morajo

biti opisani z ustreznimi informacijami o sestavi, tako da sta

jasna to¢na jakost in odmerjanje izdelka, ki jih vsebuje (10).

Tako morajo biti pri predlozenih znanstvenih podatkih o ko-

noplji poleg znanstvenega imena rastline po dvojnem po-

imenovanju navedeni tudi kultivar (varieteta, kemovar, ke-
motip) rastline, uporabljeni del rastline, in pri pripravkih, kot
so ekstrakti, tudi proizvodni proces, ekstrakcijsko topilo,
razmerje med rastlinsko drogo in izvornim ekstraktom

(DER,,) ter vrsta in fizikalno stanje ekstrakta (21). Neza-

dostni podatki 0 kakovosti proucevanih rastlinskih snovi,

pripravkov rastlinskega izvora in sestavi izdelkov, opisanih v

literaturi, ne omogocajo dokoncne ocene njihovih varnosti

in uCinkovitosti ter vkljuCitve v monografijo EU. Vse te vidike
je treba oceniti, preden lahko HMPC sprejme sklep o vklju-

Citvi terapevtskih indikacij za dolo¢ene rastlinske snovi ali

pripravke iz njin v monografijo EU, kar velja tudi za konopljo.

Pri odlo¢anju, ali je mogoce pripraviti monografijo tradicio-

nalne uporabe za snovi, pridobliene iz konoplje, ali pripravke

iz njin, bo poleg dejstva, da je njihova uporaba nadzorovana

v skladu z Enotno konvencijo Zdruzenih narodov o mamilih

iz leta 1961, posebna pozornost namenjena:

e Casovnemu obdobju, ki utemeljuje tradicionalno uporabo
(vsaj 30 let uporabe pred oceno podatkov, vklju¢no z
najmanj 15 leti znotraj EU);

e yrsti indikacij, za katere se konoplja uporablja (za tradi-
cionalna zdravila rastlinskega izvora so primerne samo
indikacije, za katere nista potrebna diagnoza in sprem-
lianje zdravnika, torej tiste, ki so ustrezne za samozdra-
vijenje) (10).

Rok za predlozitev znanstvenih podatkov za cvet konoplje

se je ze iztekel (21) in na podlagi prejetin podatkov bo

HMPC ocenll, ali je za to rastlinsko snov in pripravke iz nje

mogoce pripraviti monografijo EU (10).

SKLEP

Spletna stran Evropske agencije za zdravila o zdravilih rast-
linskega izvora in dokumenti HMPC nudijo dober vir regu-
lativnih in znanstvenih podatkov o zdravilih rastlinskega iz-
vora, ki se redno posodabljajo. Njihovo stalno spremljanje
pripomore k ohranjanju visoke ravni strokovne usposoblje-
nosti o zdravilih rastlinskega izvora, ki poleg koristi lahko
prinasajo tudi tveganja.
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