Rostliny jsou zdrojem Iéciv po tisice let. Pfesto by bylo chybou predstavovat si moderni farmakologii jako pouhé
hledani ,zazracnych bylin”, které staci znovu objevit. Dnesni vyzkum se k rostlinam vraci jinak: pomoci analytickych

metod zjiStuje, jaké latky obsahuji, v jakém mnozstvi a jak plsobi. Potom ovéruje jejich Ucinky, bezpecnost i kvalitu

podle soucasnych védeckych a regulacnich pozadavkd.

Tradice m{ize napovédét, kde hledat. Sama o sobé vSak nedokazuje, ze pripravek Iéci, v jaké davce je Ucinny ani zda
je bezpecny pro kazdého. Pravé spojeni historické zkuSenosti s laboratornim vyzkumem, klinickymi daty a
dislednou regulaci vysvétluje, proc jsou rostliny stale zajimavé pro farmakology. Mohou nabidnout zndmé Gcinné

latky, nové kandidaty na Iéciva i inspiraci pro vyvoj jejich syntetickych variant.

Tradice je voditko, nikoli diikaz

Lidové uzivani bylin mize védcim poskytnout uzite¢né voditko. Pokud se urcita rostlina po dlouhou dobu pouziva
pri konkrétnich potizich, mlze byt zajimavym prfedmétem dalSiho vyzkumu. Zaznamy o tradi¢nim pouziti pomahaji
vybirat rostliny, jejich ¢asti i zplsoby pripravy, které stoji za blizSi zkoumani. Nefikaji ale automaticky, zda Ucinek

obstoji v souc¢asném klinickém hodnoceni.

Tradi¢ni uzivatelé navic nemuseli pouzivat stejné pripravky, které se prodavaji dnes. Vysledek muze ovlivnit druh
rostliny, misto a doba sbéru, jeji skladovani i zplisob zpracovani. Caj, prasek z celé rostliny a koncentrovany extrakt
mohou obsahovat odlisné mnozstvi rlznych latek. A podobné ceské nazvy nékdy oznacuji rizné druhy nebo casti
rostlin. Pro vyzkum proto nestadi védét, ze ,se uzivala néjaka bylina”: dllezité je presné urcit rostlinu a

charakterizovat pripravek.

Védecké ovérovani postupuje po krocich. Nejprve se zkoumaji slozeni a biologické Ucinky v laboratornich
podminkach. Nasleduji studie, které mohou hodnotit plsobeni v organismu, bezpecnost a vhodné davkovani.
Pokud ma pripravek slouzit jako IéCivo, jsou zasadni také klinické dikazy o jeho kvalité, bezpecnosti a ucinnosti.
Vysledky laboratorniho bylinkyprovsechny.cz experimentu nejsou samy o sobé dlkazem, ze pfipravek pomUze

pacientovi.

Co rostliny nabizeji moderni farmakologii


https://www.bylinkyprovsechny.cz/ruzne/nezarazene-clanky/rostliny-ktere-presly-z-babskych-rad-do-lekaren-pribeh-regulovane-fytoterapie

Rostliny vytvareji Sirokou skalu chemickych latek, které jim pomahaji napfiklad pfi obrané nebo pfi reakci na okolni
prostiedi. Nékteré z téchto latek mohou pUlsobit na biologické procesy, které jsou dulezité i pro clovéka.
Farmakologie proto zkouma jak jednotlivé molekuly, tak komplexnéjsi smési. V nékterych pripadech Ize GUcinnou
latku izolovat a zkoumat samostatné; jindy je dllezity standardizovany extrakt, v némz je zachovan urcity soubor

slozek.

Izolace latek pomaha odpovédét na otdzku, ktera slozka je za pozorovany Ucinek zodpovédna. Umoznuje také
lépe studovat jeji plsobeni a pripadné nezadouci Ucinky. Nemusi vsak vzdy jit o hledani jediné ,kouzelné”
molekuly. U nékterych pripravkd se zkouma, zda se na Ucinku podili vice slozek, pfipadné zda se jejich plsobeni

doplnuje. Takové moznosti je ale potfeba prokazat, ne predpokladat jen proto, ze jde o pfirodni smés.

Vyzkum rostlin mlze vést k nékolika rliznym vysledk{im:

¢ kidentifikaci latky, kterou Ize dale vyvijet jako lécivo;

* k lepSimu pochopeni ucinku jiz znamé lécivé latky;

* k vyvoji standardizovaného rostlinného pripravku;

® k objevu molekul, které poslouzi jako predloha pro Upravu nebo syntézu novych Iéciv;

® k zavéru, Ze olekavany ucinek neni dostatecné dolozen nebo Ze pfipravek neni vhodny k pourziti.

Posledni moznost je také dullezitym vysledkem. Kvalitni vyzkum nemusi potvrdit plvodni predpoklad. Jeho

smyslem neni vyhledavat jen pozitivni vysledky, ale rozliSovat mezi slibnou hypotézou a dolozenym uGcinkem.

Analytické metody: od rostliny k méritelnému pripravku

Jednim z dlvodd, pro¢ Ize dnes rostlinné pfipravky zkoumat presnéji nez v minulosti, je rozvoj analytickych
metod. Ty pomahaji ovérit totoznost suroviny, odhalit ziaménu nebo pfimési a méfit obsah vybranych latek. V
laboratorfich se vyuzivaji napriklad chromatografické a spektrometrické postupy, které dokéazou rozlisit a

charakterizovat slozky i ve slozitych smésich.

Analyza je dllezita také proto, ze chemické slozeni rostliny neni za vSech okolnosti stejné. Mlze se ménit podle
odrlidy, pldy, pocasi, sklizné ¢i skladovani. U rostlinného lécivého pripravku se proto sleduje nejen puvodni

surovina, ale také zplsob extrakce, vyrobni proces, stabilita a konecné slozeni. Standardizace se obvykle opira o



stanovené ukazatele kvality; nemusi znamenat, ze kazda pfirodni slozka pripravku je Uplné znama nebo ze je

prokazan jeho klinicky ucinek.

Z hlediska pacienta muaze byt rozdil mezi dvéma vyrobky se stejnym nazvem rostliny podstatny. Mohou obsahovat
jinou cast rostliny, mit odliSny pomér extrakce nebo se lisit mnozstvim sledovanych latek. Oznaceni ,pfirodni”
proto samo o sobé nefika, Ze jsou vyrobky zaménitelné. Pfi uzivani rostlinného pripravku spolu s Iéky je navic tieba

myslet na mozné interakce a poradit se s Iékafem nebo Iékarnikem.

EMA, evropska regulace a role monografii

V Evropské unii se na rostlinné lécivé pripravky vztahuji pravidla pro IéCivé pripravky. Evropska agentura pro lécivé
pripravky (EMA) prostiednictvim svého Vyboru pro rostlinné lécivé pripravky, znamého jako HMPC, pfipravuje
védecké podklady a monografie pro vybrané Iécivé rostliny. Ty popisuji napfiklad rostlinnou surovinu, jeji pfipravky,

tradicni pouziti nebo pouziti zalozené na dostatecnych Gdajich o dlouhodobém lécebném uzivani.

Monografie EMA je dllezity odborny a regulacni podklad, neni véak sama o sobé schvalenim kazdého vyrobku,
ktery danou rostlinu obsahuje. Konkrétni pripravek musi projit prislusnym registracnim nebo registracné
obdobnym postupem a splnit pozadavky na kvalitu, bezpecnost a podminky pouziti. Rozhoduijici je také konkrétni

sloZeni, lékova forma, davkovani a zamysleny ucel.
V evropském systému se u rostlinnych lécivych pripravkd setkdme mimo jiné se dvéma pristupy:

* Registrace na zakladé dlouhodobého uzivani (tradi¢ni pouziti): mize se uplatnit u pfipravkd, které
splfuji stanovené podminky dlouhodobého uzivani a jejichz pouziti je vhodné pro samolécbu. Dlkaz Gcinnosti
zde vychazi z tradi¢niho uzivani, nikoli z toho, ze by byl kazdy pfipravek ovéren rozsahlymi klinickymi studiemi.
Informace o pfipravku musi odpovidajicim zplsobem uvadét, ze jde o tradi¢ni rostlinny lécivy pripravek a ze
pouziti je zalozeno na dlouhodobé zkusenosti.

* Registrace s dolozenym lé¢ebnym pouzitim: mize se opirat o dostatecné Udaje o dlouhodobém lécebném
pouziti a o prijatelnou Uroven bezpecnosti a uznavané Ucinnosti. Konkrétni pozadavky zavisi na pripravku a

jeho dokumentaci.

Je tedy dUlezité neplést si tradicni registraci s klinickym dlikazem stejného typu, jaky se vyzaduje u nového léciva.
Soucasné ale ani tradicni pripravek neni jen libovolné prodavana bylina: musi splnit pfislusné pozadavky na kvalitu

a bezpecnost a jeho informace pro uzivatele maji odpovidat schvalenému rezimu.

Cesky lékopis a standardy kvality

V Ceské republice je dileZitym odbornym zdrojem také Cesky lékopis, ktery obsahuje zavazné nebo odborné
uplatiované pozadavky na jakost lécCivych latek, pfipravkd a surovin v rozsahu vymezeném pfislusSnymi predpisy.
Lékopisné clanky mohou popisovat napfiklad identitu, Cistotu, zkousky a dalsi kvalitativni parametry. Pro rostlinné
suroviny jsou takové standardy dullezZité, protoze pomahaji zajistit, aby se pod stejnym oznacenim neskryvaly

nekvalitni nebo zaménéné materialy.

Lékopis vsak neni katalog lé¢ebnych tvrzeni. Splnéni kvalitativnich pozadavki samo o sobé neprokazuje, ze
konkrétni vyrobek ucinkuje na urcité onemocnéni. Kvalita, bezpecnost a Ucinnost jsou souvisejici, ale odlisné
otazky. Lékopis se soustredi predevsim na standardy jakosti; registracni proces posuzuje lécivy pripravek v SirSim
kontextu.

Registrovany lék neni totéz co doplnék stravy



Rozdil mezi léCivym pfipravkem a doplikem stravy patfi k nejcastéjSim nedorozuménim. Doplnék stravy je
potravina urcena k doplnéni bézné stravy, nikoli léCivo urcené k Iécbé nebo prevenci nemoci. Jeho uvedeni na trh
se fidi potravinovym pravem; neprochazi stejnym posouzenim lécivé Gcinnosti jako registrovany lécivy pripravek.
To neznamena, ze kazdy doplnék je nekvalitni, ani ze kazdy rostlinny lék je vhodny pro kazdého. Znamena to, ze

tyto kategorie maji rozdilny Ucel a regulacni rezim.

Registrovany lécivy pripravek méa schvalené informace, které stanovuji mimo jiné jeho indikaci, davkovani, zplsob
pouziti a dilezitd upozornéni. U dopliku stravy nelze z jeho prodeje vyvozovat, Ze byl prokazan lécebny ucinek na
konkrétni nemoc. Nazvy rostlin nebo podobny vzhled baleni mohou svadét k porovnavani, ale o pravni kategorii a

zpUsobu pouZiti rozhoduje konkrétni vyrobek a jeho oznaceni.

Vlastnost Rostlinny léCivy pripravek Doplnék stravy Hlavni Gcel Lécba nebo prevence v mezich schvalenych
informaci Doplnéni bézné stravy Regulacni ramec Pravidla pro lécivé pripravky; prislusné posouzeni a povoleni Ci
registrace Pravidla pro potraviny a dopliiky stravy Posouzeni G¢innosti Ridi se zvolenou cestou a dolozenymi
podklady; u tradi¢ni registrace jde o odlisny typ dikaz( nez u nového léciva Neni posuzovana jako Gcinnost léciva
pro lécbu konkrétni nemoci Informace pro uzivatele Schvalené Udaje o pouziti, davkovani a upozornénich Oznaceni

a tvrzeni podléhaji pravidldm pro potraviny

Novi kandidati a limity vyzkumu

Soucasny vyzkum zkouma rostliny nejen jako hotovy zdroj IéCiv, ale také jako inspiraci. Mezi novymi kandidaty
mohou byt molekuly s dosud neznamym pUsobenim, latky, které pomohou objasnit biologicky mechanismus,
nebo chemické struktury vhodné pro dalsi Upravu. Vyzkumnici mohou sledovat, zda je mozné zvysit Ucinnost,
zlepsit vstfebavani nebo omezit nezddouci Ucinky. Nékdy nakonec vznikne léCivy pripravek, ktery uz obsahuje

synteticky vyrabénou ¢i upravenou latku; jeho pldvodni inspirace pfitom muze byt rostlinna.

Od slibného laboratorniho vysledku k léku je vSak dlouha cesta. Je tfeba ovérit, zda Ize Gcinnou latku bezpecné
vyrabét, zda je stabilni a zda v organismu dosahne mista plsobeni. Dale se zkouméa davkovani, mozné interakce a
nezadouci ucinky. Mnoho slibnych kandidatd béhem vyvoje neuspéje. To neni selhani védy, ale soucast postupu,

ktery ma snizit riziko pro pacienty.

Co z toho plyne pro bézného uzivatele

Rostliny zUstavaji pro farmakologii zajimavé, protoze nabizeji chemickou rozmanitost, historicka voditka i nové
sméry vyzkumu. Moderni pfistup ale nestavi tradici proti védé. Pouziva tradici jako jeden ze zdroji hypotéz a

nasledné se pt4, co Ize zméfit, zopakovat a bezpeéné dolozit.

Pfi vybéru pfipravku se vyplati ovéfit, zda jde o léCivy pripravek, nebo doplnék stravy, a precist si jeho urcené
pouziti i upozornéni. Pokud uzivate léky, mate chronické onemocnéni, jste téhotna nebo kojite, proberte uzivani
rostlinnych pripravkd s lékarem ¢i lékarnikem. Prirodni plvod totiz nevylucuje nezadouci Ucinky ani interakce s
léCivy. Pravé presné slozeni, kvalitni analytické metody, jasné standardy a spravna regulace pomahaji odlisit

uzitecny pfipravek od pouhého slibu.

Uzitecné odborné zdroje

® European Medicines Agency (EMA): rostlinné lécivé pfipravky — informace o ¢innosti HMPC, evropskych
monografiich a regulacnich postupech.
* EMA: evropské monografie a seznamy rostlinnych lécivych pripravk — prehled odbornych podkladd pro

jednotlivé rostlinné latky a pripravky.



e Statni Gstav pro kontrolu léciv (SUKL) — éeské informace o lécivych pFipravcich a jejich registraci.

 Cesky lékopis — informace SUKL — informace o lékopisu a jeho postaveni v Ceské republice.



