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Osszefoglalas

A Gyogyfii Kft kérelmére a Szakértéi Testiilet megvizsgalta a Ptychopetalum olacoides
fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg statuszanak megvaltoztatasanak (torlésének) lehetOségét az
étrend-kiegészitokben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt ndvényekre vonatkozé listaban. Bar a
kérelmez6  altal a  Ptychopetalum  olacoides  fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg
biztonsadgossaganak ujraértékeléshez benyujtott dokumentacid nem felel meg a Szakértdi
Testiilet itmutatdjanak, ennek ellenére a Szakértdi testiilet a benytjtott szakirodalmak alapjan
az értékelést lefolytatta és arra az allaspontra jutott, hogy altalaban a Ptychopetalum fajok
fateste/gyokere/gyokérkérge/kérge és igy a Ptychopetalum olacoides
fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg IS maradjon az étrend-kiegészitbkben ¢és az egyéb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazasra nem javasolt novények listajan, és a
biztonsadgos alkalmazasra vonatkozo alapvetd adatok hidnyaban a korlatozassal torténd
alkalmazas lehet6ségét sem tartja megalapozottnak.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet (OETI) altal mitkodtetett Szakérto
Testiilet (tovabbiakban Testiilet) a ndvényi, hatdoanyagok artalmatlansdganak, illetve
alkalmazhatosaganak szakszerii, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Osszeallitott egy
listat az étrend-kiegészitbkben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazasra
nem javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt ndvényekrdl (tovabbiakban
negativ lista). A Testlilet ugyancsak meghatarozta az étrend-kiegészitOkben, egyéb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazni kivant gydégyndvények (ndvényi anyagok és
novényi készitmények) biztonsagossdganak értékeléséhez sziikséges dokumentaciok korét
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(tovabbiakban utmutato), melynek alapjan lehetdség van egy adott ndvény negativ listarol
torténd levételére, vagy arra, hogy az adott ndvény az ,,alkalmazésra nem javasolt™ statuszbol
a ,.korlatozassal alkalmazhatd” statuszbab keriiljon. A Gyogyfi Kft (2030 Soskut, Liget u. 4.)
vallalkozas (tovabbiakban kérelmez8) 2012. februar 8-an kérelmet nyujtott be az OETI-hez a
Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg negativ listarol torténd levételét
kérve.

2. A novényi anyag azonositasa

Megnevezések:

Ptychopetalum olacoides, Muira-puama, Potency wood, Marapuama, Potenzholz,
Megjegyzés: Az azonos népies elnevezést (Muira-puama) a szakirodalom szerint tobb névény
elnevezésére is hasznaljak. A Liriosma ovata és az Acanthea virilis L.fajokra is szoktak a
muira-puama elnevezést hasznalni, azonban ezek eltérd fajok, igy a kérelmez6 altal benytjtott
azon tudomanyos hivatkozasokat (British Herbal Pharmacopoeia I1l. 1981), melyek a
Liriosma ovata fajra vonatkoztak az értékelés soran a szakért6i testiilet nem vette figyelembe.

Rendszertan:

Csalad: Olakszfélék (Olacaceae)
Nemzetség: Ptychopetalum

Fajta: Ptychopetalum olacoides Bentham
Novényi rész: fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg

A szakirodalomban talalhat6 adatok alapjan (figyelemmel a fentebbi megjegyzésre) a
Ptychopetalum olacoides novénytani szempontbdl meghatarozottnak tekinthetd.

3. Eléallitasi folyamat leirasa

A Dbenytjtott szakirodalmi adatok szaritott fatestre/gyokérre/gyokér kéregre illetve
legjellemzObb modon a fatest/gyokér/gyokér kéreg alkoholos kivonatara vonatkoznak,
azonban a kivonatok pontos eldallitasara csak korlatozottan allnak rendelkezésre adatok és a

crer

4, Kémia osszetétel

A Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokér kéreg/kéreg jellemzd tartalomanyagai tobb
tanulmanyban (Pharmaceutical Biology 1998., Revista Brasileira de Farmacognosia 2010.,
Journal of AOAC International 2005) attekintésre keriiltek, azonban 0Osszességében
megallapithato, hogy a rendelkezésre allo szakirodalom jellemzbéen szegényes és csak az
altalanossag szintjén jeloli meg a tartalomanyagokat (igymint alkaloidok, terpén vegytiletek,
tanninok, szaponinok, flavonoidok, fenolos vegytiletek stb.)

A kérelmezd altal benyujtott egyik szakirodalom alapjan (Bioorganic & Medicinal

Chemistry Letters 2009.) farmakoldgia szempontbdl a Ptychopetalum olacoides névényben
talalhato aldbbi specidlis diterpenoidoknak lehet meghatarozo szerepe:
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2 3R'=H,R}=0H
TR'=0H,R2=H

8]

1R'=H,RE=0H
SR'=0H,R'=H 4 B

(1):  60,70-dihydroxyannonene
(2):  70-,20-dihydroxyannonene
(3):  7o-hydroxysolidagolactone
(4):  ptycho-6a,7a-diol

5. Specifikacio

A nem all rendelkezésre értékelhetd adat (ndvényazonositashoz sziikséges leirast is beleértve)
a Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg illetve az ebbdl késziilt kivonatok
fizikai, kémia és mikrobioldgiai tulajdonsdgaira, a tisztasdgara, szennyezOkre vonatkozoan,
valamint a felsorolt jellemzé paraméterek vizsgalati modszereit illetden. Ezen informéaciok
hianyaban nem allapithatd meg, hogy pontosan milyen minéségii anyagra illetve kivonatra
vonatkoznak a  szakirodalmi  adatok, melyb6l a  Ptychopetalum olacoides
fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg biztonsagossagara lehet kovetkeztetni.

6. Stabilitas

Nem allnak rendelkezésre értékelhetd vizsgélati adatot a ndvényi anyag illetve ndvényi
készitmény (kivonat) stabilitasat illetéen.

7. Felhasznalasi cél

A kérelmezd altal benyujtott és rendelkezésre allo szakirodalmi adatok (elsdsorban nem
klinikai vizsgalati adatok) alapjan a Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg
alkalmazasa kapcsan a kovetkezd felhasznalasi célokra (farmakologia hatasokra) lehet
kovetkeztetni: szexualis rendellenességek kezelése afrodizidkumként (The Complete German
Commission E Monographs 1998), figyelem, memoria és kognitiv funkcidé javitdé hatas
(Journal of Ethnopharmacology 2007.), adaptogén és stressz old6 hatas (Phytomedicine,
2010.), kozponti idegrendszert érintd hatasok (Pharmaceutical Biology 1998.), antioxidans
hatas (Phytomedicine, 2007.).

Mind a kérelmezd altal benytjtott szakirodalmi adatok, mind a Szakértdi Testiilet altal
elvégzett szakirodalmi kutatas (PubMed adatbazis hasznalataval
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed, keresé sz6 Ptychopetali vagy Muira vagy Liriosma-
szlird feltétel clinical trial) megerdsiti, hogy a Ptychopetalum olacoides névénnyel vagy
annak kivonataval a beadvany szempontjabol relevans klinikai vizsgalatot nem végeztek. A
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kérelmez6 altal benyujtott egyetlen human klinikai vizsgalati adat (Phytotherapy Research
2005.) ,,Catuama” néven ismert készitmény biztonsagossagara vonatkozik, mely tobb novényi
kivonat (Paullinia cupana, Trichilia catigua, Ptychopetalum olacoides és Zingiber officinale)
keveréke, és melybol a Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg alkalmazasi
céljara nem lehet kdvetkeztetni.

Mindezektdl fiiggetleniil folyik az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag (EFSA) altali
értékelés a Muira Puama (felteheden a Ptychopetalum olacoides) alabbi egészségre vonatkozd
allitasaval kapcsolatban (Consolidated list of Article 13 health claims: Eurdpai Parlament és a
Tanacs 1924/2006/EK rendelete) /a konszolidalt lista a névényi részt nem nevesiti/:

- Hozzajarul ndék hormonalis egyensulyanak fenntartdshoz a valtozokor iddszakaban.
Hozzajarul a menopauza tiineteinek enyhitéséhez. (ID 3460: Contributes to the female
hormonal balance during clymaterium. Contributes to relieve the menopause symptoms..).
Az alkalmazas feltételére vonatkozoan a konszolidalt lista nem tartalmaz adatot.

- Segit megndvekedett tdpanyag igény esetén. Segiti a fizikai és mentalis ellenalloképesség
megorzését (ID 3461: Helps in case of augmented request of nutrients. Helps the physical
and mental resistance.) Az alkalmazas feltételére vonatkozdan a konszolidalt lista nem
tartalmaz adatot.

A Ptychopetalum olacoides (Muira Puama) antioxidans tulajdonsagat érinté egészségre

vonatkoz6 allitast az EFSA az egyes élelmiszer 0sszetevOok antioxidans tulajdonsagainak

egyiittes értékelésében (EFSA Journal 2010) nem talalta megalapozottnak.

8. Meglévoé értékelések

A rendelkezésre all6 adatok szerint a Ptychopetalum olacoides gyokér 1997. majus 15-ét
megeldzden mar hasznalatban volt étrend-kiegészitoként, igy az étrend-kiegészitékben torténd
alkalmazas tekintetében nem mindsiil ) élelmiszernek (EU-10j élelmiszer katalogus).

A Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/ gyokérkéreg/kéreg megtalalhato a belga tilto listan,
de nem szerepel mas tagallami tilto listakon (Romania, Spanyolorszag), mig egyértelmiien
igazolhato modon megtalalhatd az olasz és cseh pozitiv listakon. (Arrete Royal du 29 Aout
1997/moédositas 2012. marcius 19., Vyhlaska ze dne 17. ¢ervna 2008, Regulation of the
Ministry of Health (Italy) 2011.).

A Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg ellentmondasos megitélést jelzi
Olaszorszagban, hogy az Istituto Superiore di Sanita szakértd testiilete altal Osszeallitott
publikacioban (Annali dell'Istituto Superiore di Sanita 2010) a Ptychopetalum olacoides
fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg az élelmiszerekben hasznalatra nem javasolt novények kozé
keriilt tekintettel arra, hogy mar kis dozisban is terapias hatassal rendelkezik.

9. Expozicio

Nem allapithato meg pontosan, hogy a Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokeér-
kéreg/kéreg hasznalata élelmiszerként (étrend-kiegészitéként) milyen adagolas mellett valosul
meg. A szakirodalmi adatok alapjan a kovetkez6 human adagolasok feltételezhetk, azonban
nem allapithaté meg, hogy az ilyen dézisokban torténd alkalmazas hany beteget (fogyasztot)
érintett, illetve az, hogy az érintett betegcsoporton alkalmazott dozis mennyi terapias napnak
felel meg:

Alkoholos kivonat 60 ml (megfelel 750mg gyokérnek)/adag
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(Phytomedicine, 2010.)

Alkoholos kivonat 25 ml Catuama kivonat (t6bb névényi kivonatot
tartalmaz) naponta kétszer
(megfelel naponta kétszeri 0,875 ml Ptychopetalum
olacoides kivonatnak)

(Phytotherapy Research 2005.)

Szaritott kéreg naponta legfeljebb 500 mg
(Ceh Koztarsasag rendelete Vyhlaska ze dne 17. ¢ervna 2008,)

10. Biztonsagossag

A rendelkezésre allo szakirodalomban a Ptychopetalum olacoides
fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg toxicitasara vonatkozo értékelheté adat nem  volt
azonosithatd. A ,,Catuama” néven ismert készitménnyel (mely a Paullinia cupana, Trichilia
catigua, Ptychopetalum olacoides és Zingiber officinale kivonatok keveréke) végzett klinikai
toxikologia vizsgalatban (Phytotherapy Research 2005.) sulyos mellékhatast nem figyeltek
meg ¢s a hematologia és biokémia vizsgalatok eredményei is a normdl tartomanyon beliil
maradtak. Az észlelt mellékhatdsok (a 28 napig tartd 48 egészséges Onkéntest érintd
vizsgalatban) a kovetkezOk voltak: 3 személynél az arc szinének elvaltozasa, 1 személynél
gyomorfajdalom, 1 személynél almatlansag. Az egyéb megfigyelt mellékhatasok (stlyos hasi
fajdalom, megfdzds) a szerzOk szerint nem volt a termékhez kothetdk, illetve egyéb
mellékhatasok esetében a megfigyelt mellékhatasok (igymint fejfajas, gyomoréges, dlmossag,
hanyas, hasmenés, dlmatlansag) eredete nem volt megallapithato.

Osszességében megallapithatd, hogy a Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokér-
kéreg/kéreg biztonsagossagara vonatkozoan jelenleg nem all rendelkezésre megfeleld adat,
rdadasul a kevés dokumentalt humén alkalmazasokbdl sem vonhato le érdemi kovetkeztetés
informacio.

11. Kovetkeztetés

A Testiilet a kérelmezd altal benyujtott és a szakirodalomban fellelheté egyéb adatok
attekintése alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Ptychopetalum olacoides
fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg étrend-kiegészitokben és az egyéb anyagokkal dusitott
¢lelmiszerekben torténd biztonsadgos alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre kelld
adat. A Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg —alkalmazasanak
biztonsdgossadga a hagyomdanyos, évtizedekre visszanytld braziliai hasznalat alapjan csupan
vélelmezhetd, melyet a szakirodalmi adatok nem cafolnak, de meg sem erdsitenek. A
kérelmez6 altal benytjtott, a ,,Catuama” néven ismert készitményre (mely a Paullinia cupana,
Trichilia catigua, Ptychopetalum olacoides és Zingiber officinale kivonatok keveréke)
vonatkozo klinikai toxikologia vizsgalatban (Phytotherapy Research 2005.) mellékhatasok
eléfordultak, de sulyos mellékhatast nem figyeltek meg, és a hematologia és biokémia
vizsgélatok eredményei is a normal tartoméanyon beliil maradtak. Ez a vizsgalat 6nmagéaban
nem elegendd alap a Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg
biztonsdgossaganak megitélésre. Ezt a kovetkeztetést az sem befolyasolja, hogy a
Ptychopetalum olacoides fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg két unios tagallamban pozitiv listan
szerepel, mivel a pozitiv listdkhoz kapcsolddd tudomanyos értékelések (amennyiben ilyen
késziilt) nem allnak rendelkezésre.
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A Ptychopetalum olacoides gyokér/gyokérkéreg/kéreg, illetve tartalomanyagainak
farmakologia hatasai, ugymint antioxidans hatas, kdzponti idegrendszeri hatasok (memoria és
kognitiv  funkcidjavitd hatds, stresszoldd hatds), adaptogén hatas, ¢és szexudlis
rendellenességek kezelése az allatokon végzett vizsgalatok alapjan feltételezhetok, azonban
relevans human klinikai vizsgalatok hianyaban nem tekinthetk igazoltnak.

A mindezek alapjan a Testiilet allaspontja az, hogy a Ptychopetalum olacoides
fatest/gyokér/gyokérkéreg/kéreg maradjon az étrend-kiegészitokben és az egyéb anyagokkal
dusitott ¢lelmiszerekben alkalmazasra nem javasolt novények listajan, és a biztonsagos
alkalmazasra vonatkozo alapvetd adatok hianyaban a korlatozassal torténé alkalmazas
lehetdségét sem tartja megalapozottnak.
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