
Rostliny jsou zdrojem léčiv po tisíce let. Přesto by bylo chybou představovat si moderní farmakologii jako pouhé
hledání „zázračných bylin“, které stačí znovu objevit. Dnešní výzkum se k rostlinám vrací jinak: pomocí analytických
metod zjišťuje, jaké látky obsahují, v jakém množství a jak působí. Potom ověřuje jejich účinky, bezpečnost i kvalitu
podle současných vědeckých a regulačních požadavků.

Tradice může napovědět, kde hledat. Sama o sobě však nedokazuje, že přípravek léčí, v jaké dávce je účinný ani zda
je bezpečný pro každého. Právě spojení historické zkušenosti s laboratorním výzkumem, klinickými daty a
důslednou regulací vysvětluje, proč jsou rostliny stále zajímavé pro farmakology. Mohou nabídnout známé účinné
látky, nové kandidáty na léčiva i inspiraci pro vývoj jejich syntetických variant.

Tradice je vodítko, nikoli důkaz
Lidové užívání bylin může vědcům poskytnout užitečné vodítko. Pokud se určitá rostlina po dlouhou dobu používá
při konkrétních potížích, může být zajímavým předmětem dalšího výzkumu. Záznamy o tradičním použití pomáhají
vybírat rostliny, jejich části i způsoby přípravy, které stojí za bližší zkoumání. Neříkají ale automaticky, zda účinek
obstojí v současném klinickém hodnocení.

Tradiční uživatelé navíc nemuseli používat stejné přípravky, které se prodávají dnes. Výsledek může ovlivnit druh
rostliny, místo a doba sběru, její skladování i způsob zpracování. Čaj, prášek z celé rostliny a koncentrovaný extrakt
mohou obsahovat odlišné množství různých látek. A podobné české názvy někdy označují různé druhy nebo části
rostlin. Pro výzkum proto nestačí vědět, že „se užívala nějaká bylina“: důležité je přesně určit rostlinu a
charakterizovat přípravek.

Vědecké ověřování postupuje po krocích. Nejprve se zkoumají složení a biologické účinky v laboratorních
podmínkách. Následují studie, které mohou hodnotit působení v organismu, bezpečnost a vhodné dávkování.
Pokud má přípravek sloužit jako léčivo, jsou zásadní také klinické důkazy o jeho kvalitě, bezpečnosti a účinnosti.
Výsledky laboratorního bylinkyprovsechny.cz experimentu nejsou samy o sobě důkazem, že přípravek pomůže
pacientovi.

Co rostliny nabízejí moderní farmakologii

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


Rostliny vytvářejí širokou škálu chemických látek, které jim pomáhají například při obraně nebo při reakci na okolní
prostředí. Některé z těchto látek mohou působit na biologické procesy, které jsou důležité i pro člověka.
Farmakologie proto zkoumá jak jednotlivé molekuly, tak komplexnější směsi. V některých případech lze účinnou
látku izolovat a zkoumat samostatně; jindy je důležitý standardizovaný extrakt, v němž je zachován určitý soubor
složek.

Izolace látek pomáhá odpovědět na otázku, která složka je za pozorovaný účinek zodpovědná. Umožňuje také
lépe studovat její působení a případné nežádoucí účinky. Nemusí však vždy jít o hledání jediné „kouzelné“
molekuly. U některých přípravků se zkoumá, zda se na účinku podílí více složek, případně zda se jejich působení
doplňuje. Takové možnosti je ale potřeba prokázat, ne předpokládat jen proto, že jde o přírodní směs.

Výzkum rostlin může vést k několika různým výsledkům:

k identifikaci látky, kterou lze dále vyvíjet jako léčivo;

k lepšímu pochopení účinku již známé léčivé látky;

k vývoji standardizovaného rostlinného přípravku;

k objevu molekul, které poslouží jako předloha pro úpravu nebo syntézu nových léčiv;

k závěru, že očekávaný účinek není dostatečně doložen nebo že přípravek není vhodný k použití.

Poslední možnost je také důležitým výsledkem. Kvalitní výzkum nemusí potvrdit původní předpoklad. Jeho
smyslem není vyhledávat jen pozitivní výsledky, ale rozlišovat mezi slibnou hypotézou a doloženým účinkem.

Analytické metody: od rostliny k měřitelnému přípravku
Jedním z důvodů, proč lze dnes rostlinné přípravky zkoumat přesněji než v minulosti, je rozvoj analytických
metod. Ty pomáhají ověřit totožnost suroviny, odhalit záměnu nebo příměsi a měřit obsah vybraných látek. V
laboratořích se využívají například chromatografické a spektrometrické postupy, které dokážou rozlišit a
charakterizovat složky i ve složitých směsích.

Analýza je důležitá také proto, že chemické složení rostliny není za všech okolností stejné. Může se měnit podle
odrůdy, půdy, počasí, sklizně či skladování. U rostlinného léčivého přípravku se proto sleduje nejen původní
surovina, ale také způsob extrakce, výrobní proces, stabilita a konečné složení. Standardizace se obvykle opírá o



stanovené ukazatele kvality; nemusí znamenat, že každá přírodní složka přípravku je úplně známá nebo že je
prokázán jeho klinický účinek.

Z hlediska pacienta může být rozdíl mezi dvěma výrobky se stejným názvem rostliny podstatný. Mohou obsahovat
jinou část rostliny, mít odlišný poměr extrakce nebo se lišit množstvím sledovaných látek. Označení „přírodní“
proto samo o sobě neříká, že jsou výrobky zaměnitelné. Při užívání rostlinného přípravku spolu s léky je navíc třeba
myslet na možné interakce a poradit se s lékařem nebo lékárníkem.

EMA, evropská regulace a role monografií
V Evropské unii se na rostlinné léčivé přípravky vztahují pravidla pro léčivé přípravky. Evropská agentura pro léčivé
přípravky (EMA) prostřednictvím svého Výboru pro rostlinné léčivé přípravky, známého jako HMPC, připravuje
vědecké podklady a monografie pro vybrané léčivé rostliny. Ty popisují například rostlinnou surovinu, její přípravky,
tradiční použití nebo použití založené na dostatečných údajích o dlouhodobém léčebném užívání.

Monografie EMA je důležitý odborný a regulační podklad, není však sama o sobě schválením každého výrobku,
který danou rostlinu obsahuje. Konkrétní přípravek musí projít příslušným registračním nebo registračně
obdobným postupem a splnit požadavky na kvalitu, bezpečnost a podmínky použití. Rozhodující je také konkrétní
složení, léková forma, dávkování a zamýšlený účel.

V evropském systému se u rostlinných léčivých přípravků setkáme mimo jiné se dvěma přístupy:

Registrace na základě dlouhodobého užívání (tradiční použití): může se uplatnit u přípravků, které
splňují stanovené podmínky dlouhodobého užívání a jejichž použití je vhodné pro samoléčbu. Důkaz účinnosti
zde vychází z tradičního užívání, nikoli z toho, že by byl každý přípravek ověřen rozsáhlými klinickými studiemi.
Informace o přípravku musí odpovídajícím způsobem uvádět, že jde o tradiční rostlinný léčivý přípravek a že
použití je založeno na dlouhodobé zkušenosti.

Registrace s doloženým léčebným použitím: může se opírat o dostatečné údaje o dlouhodobém léčebném
použití a o přijatelnou úroveň bezpečnosti a uznávané účinnosti. Konkrétní požadavky závisí na přípravku a
jeho dokumentaci.

Je tedy důležité neplést si tradiční registraci s klinickým důkazem stejného typu, jaký se vyžaduje u nového léčiva.
Současně ale ani tradiční přípravek není jen libovolně prodávaná bylina: musí splnit příslušné požadavky na kvalitu
a bezpečnost a jeho informace pro uživatele mají odpovídat schválenému režimu.

Český lékopis a standardy kvality
V České republice je důležitým odborným zdrojem také Český lékopis, který obsahuje závazné nebo odborně
uplatňované požadavky na jakost léčivých látek, přípravků a surovin v rozsahu vymezeném příslušnými předpisy.
Lékopisné články mohou popisovat například identitu, čistotu, zkoušky a další kvalitativní parametry. Pro rostlinné
suroviny jsou takové standardy důležité, protože pomáhají zajistit, aby se pod stejným označením neskrývaly
nekvalitní nebo zaměněné materiály.

Lékopis však není katalog léčebných tvrzení. Splnění kvalitativních požadavků samo o sobě neprokazuje, že
konkrétní výrobek účinkuje na určité onemocnění. Kvalita, bezpečnost a účinnost jsou související, ale odlišné
otázky. Lékopis se soustředí především na standardy jakosti; registrační proces posuzuje léčivý přípravek v širším
kontextu.

Registrovaný lék není totéž co doplněk stravy



Rozdíl mezi léčivým přípravkem a doplňkem stravy patří k nejčastějším nedorozuměním. Doplněk stravy je
potravina určená k doplnění běžné stravy, nikoli léčivo určené k léčbě nebo prevenci nemoci. Jeho uvedení na trh
se řídí potravinovým právem; neprochází stejným posouzením léčivé účinnosti jako registrovaný léčivý přípravek.
To neznamená, že každý doplněk je nekvalitní, ani že každý rostlinný lék je vhodný pro každého. Znamená to, že
tyto kategorie mají rozdílný účel a regulační režim.

Registrovaný léčivý přípravek má schválené informace, které stanovují mimo jiné jeho indikaci, dávkování, způsob
použití a důležitá upozornění. U doplňku stravy nelze z jeho prodeje vyvozovat, že byl prokázán léčebný účinek na
konkrétní nemoc. Názvy rostlin nebo podobný vzhled balení mohou svádět k porovnávání, ale o právní kategorii a
způsobu použití rozhoduje konkrétní výrobek a jeho označení.

Vlastnost Rostlinný léčivý přípravek Doplněk stravy Hlavní účel Léčba nebo prevence v mezích schválených
informací Doplnění běžné stravy Regulační rámec Pravidla pro léčivé přípravky; příslušné posouzení a povolení či
registrace Pravidla pro potraviny a doplňky stravy Posouzení účinnosti Řídí se zvolenou cestou a doloženými
podklady; u tradiční registrace jde o odlišný typ důkazů než u nového léčiva Není posuzována jako účinnost léčiva
pro léčbu konkrétní nemoci Informace pro uživatele Schválené údaje o použití, dávkování a upozorněních Označení
a tvrzení podléhají pravidlům pro potraviny

Noví kandidáti a limity výzkumu
Současný výzkum zkoumá rostliny nejen jako hotový zdroj léčiv, ale také jako inspiraci. Mezi novými kandidáty
mohou být molekuly s dosud neznámým působením, látky, které pomohou objasnit biologický mechanismus,
nebo chemické struktury vhodné pro další úpravu. Výzkumníci mohou sledovat, zda je možné zvýšit účinnost,
zlepšit vstřebávání nebo omezit nežádoucí účinky. Někdy nakonec vznikne léčivý přípravek, který už obsahuje
synteticky vyráběnou či upravenou látku; jeho původní inspirace přitom může být rostlinná.

Od slibného laboratorního výsledku k léku je však dlouhá cesta. Je třeba ověřit, zda lze účinnou látku bezpečně
vyrábět, zda je stabilní a zda v organismu dosáhne místa působení. Dále se zkoumá dávkování, možné interakce a
nežádoucí účinky. Mnoho slibných kandidátů během vývoje neuspěje. To není selhání vědy, ale součást postupu,
který má snížit riziko pro pacienty.

Co z toho plyne pro běžného uživatele
Rostliny zůstávají pro farmakologii zajímavé, protože nabízejí chemickou rozmanitost, historická vodítka i nové
směry výzkumu. Moderní přístup ale nestaví tradici proti vědě. Používá tradici jako jeden ze zdrojů hypotéz a
následně se ptá, co lze změřit, zopakovat a bezpečně doložit.

Při výběru přípravku se vyplatí ověřit, zda jde o léčivý přípravek, nebo doplněk stravy, a přečíst si jeho určené
použití i upozornění. Pokud užíváte léky, máte chronické onemocnění, jste těhotná nebo kojíte, proberte užívání
rostlinných přípravků s lékařem či lékárníkem. Přírodní původ totiž nevylučuje nežádoucí účinky ani interakce s
léčivy. Právě přesné složení, kvalitní analytické metody, jasné standardy a správná regulace pomáhají odlišit
užitečný přípravek od pouhého slibu.

Užitečné odborné zdroje
European Medicines Agency (EMA): rostlinné léčivé přípravky – informace o činnosti HMPC, evropských
monografiích a regulačních postupech.

EMA: evropské monografie a seznamy rostlinných léčivých přípravků – přehled odborných podkladů pro
jednotlivé rostlinné látky a přípravky.



Státní ústav pro kontrolu léčiv (SÚKL) – české informace o léčivých přípravcích a jejich registraci.

Český lékopis – informace SÚKL – informace o lékopisu a jeho postavení v České republice.


