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Tudomanyos allasfoglalas
(tervezet)
Tudoményos Aallasfoglalds az étrend-kiegésékben, egyéb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben alkalmazni kivantUncaria tomentosa kéreg biztonsagossagarol

Szakért(i Testllet
OETI 2013. junius 14.
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Osszefoglalas

A Gradiens TermékfejlesztKft. kérelmére a Szakéit Testllet megvizsgalta dncaria
tomentosakéreg statuszanak megvaltoztatasanak (torléséredlgtseget az eétrend-
kiegészitkben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekddkalmazasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassabkgivadvenyekre vonatkozo listaban. A
kérelmed az Uncaria tomentos&éreg biztonsagossaganak Ujraértékeléséhez bettyujto
dokumentaciot a SzakértTestllet utmutatdjanak megfelekzerkezetben, de nem az
elvarhatd objektivitassal allitotta 6ssze. Szakdrestilet a benyujtott kérelem és a hozza
csatolt szakirodalmak alapjan az értékelést ledtigtés arra az allaspontra jutott, hogy
mindenUncaria faj (névényi rész kéreg) maradjon az étrend-kieigéidzen és az egyéb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazasm ja@asolt névények listajan, mivel
az ebs hatdsu oxindol alkaloidok biztonsagos szintj@ygs sz6 akér a toxikoldgiai
szempontbdl nagyobb kockazatot jetenetraciklusos, akar a hatasért féselek veélt
pentaciklusos oxindol alkaloidokrél) a benyujtottakirodalmi adatokbdl, illetve a
hagyomanyos alkalmazasbo6l nem allapithatd meg tyden. Ezért a Bizottsag
tovabbi, az objektiv értékeléshez relevans kozksekfigyelembe vett. A biztonsagos
alkalmazasra vonatkozo feltételek ellentmondas@sséadamint az étrend-kiegési#iben
tortérd alkalmazas indokoltsaganak hianya miatt a Test#éincaria tomentos&éreg
korlatozassal torténalkalmazasanak lelietegét sem tartja megalapozottnak.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyizent¢OETI) altal nikodtetett
Szakérd Testllet (tovabbiakban Testllet) a névényi hatéagok artalmatlansdganak,
illetve alkalmazhatosaganak szak$zertudomanyos értékelése, elemzése alapjan
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Osszeallitott egy listat az étrend-kieg&sdien és az egyéb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben alkalmazasra nem javasolt, vaglratkzasra csak korlatozassal javasolt
novényekél (tovabbiakban negativ lista). A Testllet ugyakcsmeghatarozta az étrend-
kiegészibkben, egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben almlézni kivant
gyégynovények (ndévényi anyagok és novényi késziymén biztonsadgossaganak
ertékeléséhez szikséges dokumentaciok korét (takdan utmutato), melynek alapjan
lehetiség van egy adott ndvény negativ listarél tidrtenételére, vagy arra, hogy az adott
novény az ,alkalmazasra nem javasolt” statuszbo)kerlatozassal alkalmazhato”
statuszba keruljon. A Gradiens Termékfejléskift. (2074 Perbal, Levendula u. 1.)
vallalkozas (tovabbiakban kérelni@z2012. november 23-an kérelmet nyujtott be az
OETI-hez azUncaria tomentos&éreg negativ listardl tortérievételét kérve. A Testiilet
a kérelmet megvizsgalta és a megalapozott tudonsadidsfoglalas kialakitasahoz
kérdések formajaban 2013. marcius 5-én kiegésaibrmaciok benyujtasara kérte fel a
kérelmedt, aki ennek a kérésnek 2013. aprilis 11-én elégdett. A kérelmed altal
benyujtott - a nagyszamu rendelkezésre allé tudgowmrkdzleménydl kiragadott -
kozlések az értékeléshez soran felmerilt kérdésekre vagy csak egyoldalu valaszokat
adnak; negativ, kritikus, a kérelem indokoltsdgé&gkerdijelezd kovetkeztetéseket
tartalmazé kozlemények nem keriiltek a beadott &dfmipa. igy példaul az Uncaria fajok
kémigjat és farmakoldgiai vizsgélatait részleteésszefoglald kozlések hidnya taid

(pl. Heitzman et al., 2005). Eppen ezért a Testéleteredeti kérelem, a benyuijtott
kiegészid informéciok egyuttes eértékelésén tulden a rendelkezésre all6 egyéb
szakirodalmi adatokat is figyelembe véve alakdt&itallaspontjat.

Tekintettel arra, hogy az étrend-kiegé&idiien, valamint az egyéb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben alkalmazasra nem javasolt novétige§an (a kérelem benyujtasnak
idépontjdban) mindetncaria faj tiltott megjeldléssel szerepelt, viszont aglgres az
Uncaria tomentosgontosabban az abbdl hidro-alkoholos extrakciolsdlktott szaraz
kivonat étrend-kiegéssitkészitményben torténfelhasznalhatosaganak engedélyezését
kérte, ezért a Testllet a kérelmet az alabbiakrézatelmezte:

A Testllet annak lehé$égét vizsgalta, hogy &incaria tomentos&éreg,és igy az abbdl
hidro-alkoholos extrakcioval @&hllitott specidlis szaraz kivonat, a biztonsagos
alkalmazhat6sagara benyujtott adatok alapjan - adem Uncaria fajra vonatkozo
altalanos tiltas skitésével- atkerilhet-e a korlatozassal alkalmazkategoriaba.

A Testlletnek nem feladata, hogy egy konkrét készityre vonatkozdan allasfoglaléast
adjon, ezért a Testilet allasfoglalasa nem a ké&zlnaltal nevesitett konkrét étrend-
kiegészib készitményre, hanem &incaria tomentokéreg - és ezzel dsszefliggésben az
abbdl hidro-alkoholos extrakcioval édllitott specialis szaraz kivonat - biztonsagos
alkalmazhat6sagara vonatkozik étrend-kiegékhén, valamint az egyéb anyagokkal
dusitott élelmiszerekben.

2. A ndvényi anyag azonositasa

Megnevezések:

Uncaria tomentosa (Willd) Dc. cortex

Szinonimak: Nauclea aculeata auct. Non Willd., Mclkoneae DC, N. polycephala A.

Rich., N. tomentosa Willd., Ourouparia polycephBdall., Uncaria surinamensis Miq., U.
tomentosa DC, Uruparia tomentosa (Willd.) O. Kuntze
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Egyéb nevek: Bejuco de agua, cat’'s claw, cat'srthdeixa, garabato, garabato amarillo,
garabato colorado, garra gavilan, hank’s clay, tfifga, Katzenkralle, kug kukjaqui,
micho-mentis, paotati-mosha, paraguyayo, rangaysergaro, toron, tsachik, tua juncara,
una de gato, una de gato de altura, uncucha, ungamn@ganangi, unha de gato

Rendszertan:

Csalad: Buzérfélék (Rubiaceae)
Nemzetség: Uncaria

Faj: Uncaria tomentosa / Macskakarom
NOvényi rész: kéreg

A szakirodalomban talalhaté adatok alapjan (WHO ogpafia, Hagers Handbuch der
Pharmazeutischen Praxis) abncaria tomentosa ndévénytani szempontbdl ol
meghatarozottnak tekintléet

3. Eléallitasi folyamat leirasa

A kérelmesd altal benyujtott dokumentum tartalmazza @Encaria tomentosakéreg
feldolgozasi folyamatanak (extrakcidjanak) leiragdiszerint a névényi anyag (ndisitett
drog) extrakcidja 50%-0s izopropil alkohol oldéseértorténik tobb |épésben. Az
extrakciéval nyert kivonatok egyesitését kdest az egyesitett kivonatiritése
atmoszférikus nyomason torténik és taitett kivonatot pentaciklikus oxindol alkaloid
(POA) tartalomra miésitik. A vég$ szaraz kivonat 8éllitasara, a pentaciklikus oxindol
alkaloid tartalom beadllitasara porlasztva szaritagan, megfelél hordozék
felhasznalasaval keril sor. Az igy nyert szaraptkatban a drog: extraktum arany 6,5 -
7,5 :1, mig az 6sszes oxindol-alkaloid tartalma-85mg/g széaraz kivonat.

4. Kémia osszetétel

A Uncaria tomentosa kéreg jellemd tartalomanyagai szamos monografidban
megtalalhatok (WHO monogafia, Hagers Handbuch dearfazeutischen Praxis) a
kovetkedk szerint:

Indol alkaloidok (0.15-4.60%):
- elésorban pentaciklusos oxindol alkaloidok ugymintrppedin, izopteropodin,
speciofillin, uncarin F, mitrafillin, izomitrafilh),
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mitrafillin pteropodin uncarin F

isopteropodin speciofillin

0 0
HN/Z"-. ) HN/U".

tovabba
- tetraciklusos oxindol alkaloidok, tgymint izorindhin és rinchofillin

Triterpén szaponin kinovasav-glikozidok, oleanosavolsav, kinasav, valamint
procyanidinek

5. Specifikacio

A Uncaria tomentosakéregre vonatkozOan a kérelmiereszletes specifikaciét nem
nyujtott be, ezért e tekintetben a WHO monografiaristi specifikacio tekinthét
iranymutatonak (lasd lentebb).

A kérelmes altal benyujtott kiegésiitbeadvany szerint az altala vizsgalt névényi anyag
(n6veényi drog) mintak 6sszes oxindol alkaloid tianiaa 2,62 mg — 12,1 mg /g drog (0,3 %
-1,2 %) tartomanyban volt, mel§ba tetraciklusos komponensek mennyisége legfeljebb
0,58 mg/ g drog (0,06 %) volt, de tobb esetben atania kimutatasi hatar alatt
tartalmazott tetraciklusos alkaloidot.

A WHO monografia szerint adncaria tomentos&éregre vonatkozd kdvetelmények az
alabbiak:

Leiras:

Az apritott kéreg szamos hancsrostot (legfeljelsin7es méretig), rostkotegeket és finom
morzsolodo héjat illetve kérget tartalmaz. ikészpor szdr apritott kéreg legfeljebb 1

cm-es farostokat, kis mennyiségben rovid hancsro&so nyomokban poritott kérget
tartalmaz.

Organoleptikus tulajdonsagok:
lllata vagy ize nem jellentz

Mikroszkopikus tulajdonsagok:

Uncaria tomentos&éreg 4
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Sotét, részben kiemelkéd de csak alig strukturalt ¢@yiik. Megvilagitas alatt a
hancsrostok hal6zatsfevagy haloszér szerkezetet mutatnak barnas csillogassal. A
poritott kéreg apréra tort fa részeket, hancsotké&get és a szaritott nedv vilagos
kristalyos részecskéit tartalmazza.

Azonossagi vizsgalatok:

Makroszkopikus mikroszkopikus tulajdonsagok vizatgl (lasd fentebb), a jelleihz
oxindol alkaloidok azonositasa vékony réeteg és nggyasu folyadék kromatografia
segitségével.

Tisztasaqi vizsgalatok

Mikrobiol6gia
A novényi anyagokra vonatkozé gyégyszerkonyvi ratékek szerint

Novenyveédszer maradvanyok:
Az aldrin és dieldrin maximadlis szintie 0.05 mg/ké. tovabbi novényvétszer
maradvanyok tekintetében a gyogyszerkonyirasok az iranyadoak.

Nehézféemek és tisztasagi paraméterek
A novényi anyagokra vonatkoz6 (gyogyszerkonyvjrdisokkal 6sszhangban.

Tartalom
Osszes tetraciklusos oxindol alkaloid: maximum @602

A 3. pontban szerint édllitott szarazkivonat 6sszetevkozil a kérelem az oxindol
alkaloid tartalomra helyez figyelmet, melyek konaniojat 8,5 — 12 mg/g szaraz
kivonat tartomanyban hatarozza meg. Ezen tutreera szaraz kivonatra vonatkozéan a
kérelem specifikaciot nem tartalmaz. A szarazkivonatraciklusos alkaloidok
tartalmanak megengedibenaximalis szintjére a kérelméa 0,1 % (m/m) hatarérteket
tartja elfogadhaténak.

A kérelemben talalhaté specifikacio egy konkrétemtrkiegészét készitményre
vonatkozik, melynek értékelése nem része a jelésfaglalasnak.

6. Stabilitas

A benyujtott kérelem nem tartalmazott értékednmtatot a ndvenyi anyag illetve névényi
készitmény (kivonat) stabilitdsat iben. A kérelmeé& altal bemutatott stabilitasi
vizsgalat adatai egy konkrét étrend-kiegéskiészitméenyre vonatkoznak, mely alapjan
csak feltételezhéf hogy sem a névényi anyag sem a novenyi készitrfgadyaz kivonat)
esetében a pentaciklusos alkaloidok mennyiségevédtiozik a hat honapos - 4C-on,
18-28°C-on és 5C-on tortew - tarolas soran.

7. Felhasznalasi cél

A kérelmez altal benyujtott dokumentacioban felhasznalddiénd az aldbbiak terdpias
célok lettek megjeldlve:

Uncaria tomentos&éreg 5
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- anyagcsere-zavarokbdl kialakult panaszdletve az abbdl eréd megromlott
egeszségi allapot javitasa

A fent felhasznalasi célt a kérelndea kiegészét beadvanyaban a kovetkézszerint
pontositotta azEurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatésag (EFSA) aléatékelt vagy
ertékelés alatt allo allitasok listaja alapjan* fSolidated list of Article 13 health claims:
EFSA 2011.)

- azUncaria tomentos&ozzajarul az immunrendszer megféletikodéséhez

Az immunrendszer megfetelmikddése kedvey élettani hatasnak tekintlietigy az
ertékelést a Testllet ennek figyelembe vételévghfta le.

Megjegyzend, hogy az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi HatésagSUEF altal értékelt
vagy értékelés alatt allo allitasok listdjan abhbiallitas is megtalalhato:

- azUncaria tomentos&ozzajarul az iziletek rugalmassaganak fenntartdsh

Az EFSA azonban a rendelkezésre all6 szakirodattaiok értékelése alapjan nem talél
ok-okozati Osszefliggést dincaria tomentosafogyasztasa és az izlletek egészsége
(rugalmasséaga) kozott.

*. Az a tény azonban, hogy az EFSA a fenti egéseségnatkozo allitast értékeli
(értekelni fogja), nem jelenti azt, hogy dncaria tomentos&éreg élelmiszerbe(étrend-
kiegészitben) biztonsdgosan hasznalhaté lenR&adasul a publikalt tudomanyos
anyagbol az derul ki, hogy az Uncaria fajokat éokataikat kifejezetten farmakologiai
hatdsokra, farmakoldgiai technikékkal vizsgaltak.s2akirodalom a kérelmézaltal
megjelolt alkalmazasi leh&tégeken tal beszamol kifejezett kozponti idegreedsz
kardiovaszkularis-hipotenziv és antiviralis hatasbls.

8. Meglé\w értékelések

Az Europai Unio 0 élelmiszer katalogusban talathatlat szerint allncaria tomentosa
kéreg 1997. majus 15-ét megmlen étrend-kiegéssitben mar hasznélatban volt, igy az
etrend-kiegészikben torte alkalmazas tekintetében &incaria tomentos&éreg nem
mindsul Uj élelmiszernek.

Az Uncaria tomentos&éreg szerepel &DA mérged novények listajan (FDA).

A Uncaria tomentos&éreg megtalalhat6é a belga, a cseh, az olaszasanrpozitiv
listakon, valamint a francia rendelet tervezet potistajan és nem szerepel a tiltott
novények kdzott a spanyol negativ listan sem.

Az Aaltaldnosan elfogadott tudomanyos monografiak HQV Monografia, Hagers
Handbuch der Pharmazeutischen Praxis) kifejezettiemapias céllal torténalkalmazast
elemzik, kilénésen a gyulladascstkkehatas és a daganatellenes hatas tekintetében, de
az immunrendszerre gyakorolt hatas esetében is.

A kérelme® altal benyujtott tudomanyos irodalmak - 6sszhanghamonografidkban
foglaltakkal - el§sorban a terapias hatasra vonatkoznak és maganiedels ezeket a
hatdsokat emeli ki. legyen sz06 az alkaloid-szegégy az alkaloid tartalmu kivonatokrol.

A kérelem és a benyujtott szakirodalmak Wazcaria tomentos&keéreg illetve az abbdl
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készult kivonatok étrend-kiegés#iben tortéd alkalmazasara nem vagy csak igen
korlatozottan tartalmaznak utalast.

Magyarorszagon gyogyszernek nem ési gydgyhatasu készitményben (6nmagaban
vagy Uncariae guianensitis cortex illetve Sambilms hovényekkel kombinaciéban) az
alabbi javallatokat talalta a GYEMSZI OGYI értékedémegalapozottnak:

Macskakarom tea OGYI1-813/2001):

A tea alkalmazasa ajanlott: mozgasszervi megbeésgédkezelésére 6nmagaban, vagy
gyogyszeres-, fizioterapias kezelés kiegészitéserszervezet vedek&zképességenek
novelésére, ésitésére kiegéssikezeléseként.

Naturland Immunrendszert erésité teakeverék(OGY1-914/2003)

A készitmény dfsiti az immunrendszert, a mozgasszervi megbetegkloés cstkkenti a
gyulladasos folyamatokat,ésegiti a szervezetben felhalmozédott salakanyagok
kidrulesét, altalanos ésit6 hatassal rendelkezik. Kulontsewsebb korban éhyos a
készitmény alkalmazasa.

Macskakarom tabletta (OGY]I - 828/2001):

Mozgasszervi megbetegedések — izileti gyulladasaeartritisz, kezeléseére
onmagaban, ill. gyégyszeres — fizioterapias keedl&segészitésére.

Az immunrendszer ésitésére, a szervezet védek&gpesseégének javitasara,
gyogyszeres kezelés kiegészitéseként akut és tagsfertozések esetén.
Hatbéanyag: legalabb 5 mg pentaciklikus oxindol alika(POA) tablettankent

VIBE ® UNA DE GATO (Macskakarom) kapszula (OGY|-771/2000)

Mozgasszervi betegségek tiineteinek csdkkentésénagaban ill. a gyégyszeres kezelés
kiegészitésére.A szervezet védekkepességének novelésére kiegédeitapiaként.
Hat6anyag: 150 mg Uncariae tomentosae cortex (rakastim kéreg) finomrérolt pora
kapszulanként.

9. Expozicié

Sem az eredeti kérelelbsem a Testllet kérésére benyujtott kiegésmibrmaciokbal,
sem pedig a rendelkezésre all6 szakirodalmi adatokbm Aallapithatd meg, hogy a
Uncaria tomentosakéreg vagy az abbdl nyert szaraz kivonat hasznaditand-
kiegészitként, hany fogyasztét érintett €s milyen adagoléBatt valosult meg.

A kérelme?d altal felsorolt példak alapjan megallapithato, yw@g Uncaria tomentosa
kéreget illetve annak kivonatat tartalmaz6 termékékb unids tagallamban (pl,:
Szlovakia, Olaszorszag) illetve az Eurdpai Unidwikiharmadik orszagban jogs#en
forgalomban vannak.

A jellemz5 adagolas nehezen allapithatd meg, de a kérelesaseapb adatok illetve a
rendelkezésre allo egyé adatok alapjan

Teaként: 20g drog/l (Hagers Handbuch der Pharntiszéen
Praxis)

Kivonatként: 20 - 350 mg/nap vagy tabletta/kapsZiolanaban
naponta 300-500 mg 2-3 reészletben. (WHO
monogréfia)

Gyobgyhatasu készitményként: 100 mg szaraz kivaitdetita naponta legfeljebb

Uncaria tomentos&éreg 7
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(6nmagaban) hadromszor. Legaldbb 5 mg pentaciklixisidol
alkaloid (POA) tablettanként (~15 mg POA/nap a
maximalis adagban)
vagy
150 mg kéreg finom pora/kapszula naponta
legfeljebb 6 kapszula (legfeljebb 0,02% tetraciltik
oxindol alkaloid tartalom/kapszula).

A kérelme? altal javasolt adag: naponta 320 -640 mg szansamkit. Atlagosan 3,2 -
6,4 mg (1 %) az Osszes oxindol alkaloid a napi
adagban, mely® legfeljebb 10 % a tetraciklusos
oxindol alkaloid tartalom.

10. Biztonsagossag

A kérelemben bemutatott és a mellékelt szakirodatuleményekben megtalalhato
adatok alapjan atJncaria tomentosakéreg toxikoldgia adatai a kovetkdz szerint
0sszegezhék:

Toxicitasi vizsgalatokbdl szarmazé adatok:

- Vizes kivonat egyszeri letalis adag patkanyban®gitkg (WHO monografia)

- Vizes kivonat 8 héten at 10—-80 mg/ttkg vagy 4 hétenapi 160 mg/ttkg adagban
patkanyban toxicitas tlinetei nem jelentkeztek (WHrOnogréfia, K. Keplinger
1999.)

- Vizes-alkoholos kivonat (4 % alkaloid): kP> 2 g/ttkg illetve LBy >5 g/ttkg
patkanyban (Y. Sheng 2000).

- LDsy > 16 g/ttkg egérben (per os alkalmazas) (Hagerswdbiach der
Pharmazeutischen Praxis)

- LDsy > 300 mg/ttkg egérben (i.p. alkalmazas) Hagers ddaoh der
Pharmazeutischen Praxis)

- A tetraciklusos oxindol alkaloidok kdzé tartozoatofillin akut toxicitasa LIgg >
165 mg/ttkg egérben (szubkutan alkalmazas) (Tzue-deng 1997.)

A terjedelmes szakirodalom jelést része vizes kivonatokra vonatkozik és mivel a
kérelmes is és az irodalom is hangsulyozza, hogy a kuloélkdznoszerekkel készitett
kivonatok kvalitativ és kvantitativ 6sszetételekédid tartalma) jelerssen eltés lehet,

ez megneheziti a biztonsdgossagra vonatkoz6 adaignyességének megitélését a
hidro-alkoholos kivonatra és forditva.

Egyéb toxicitasra, nemkivanatos hatasra vagy kiilwisra utald adatok:

- 1000 mg /ttkg Unicaria tomentosa készitmény pateanfy,5 mg teljes oxindol
alkaloid tartalom) 28 napig limfocita szam novek&d@eutrofil granulocita szam
csokkenést, vese tbmegéenek ndvekedését okoztalelandossagu szervek nem
mutattak szoéveti elvaltozast. (Valerio et al. 2005)

- Akut allergias interstitialis nefritist diagnoszirak a névény hasznalatakor
szisztémas lupus erythematosusban (SLE) szérvetggnél. (Hilepo 1997)

Uncaria tomentos&éreg 8
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Szteroid gyulladascsokkéwel (dexametason) Osszehasonlitva hatasuk kozel
azonos volt, hatdsmechanizmusuk szintén hasonlindoix alkaloidok-NF«B
gatlas, TN gatlas). (Valerio et Gonzales 2005)

Egyes citokinek (IL4) termétiését a ndvény pentaciklusos oxindol alkaloidja a
mitrafillin (30 mg/ttkg) gatolta, a dexametasonadst nem (2 mg/nap). (Rojas-
Duran 2012)

- Gatolhatja a CYP 450 3A enzimet. (Valerio et 2005) Ezért az enzimen
metabolizal6d6 gydgyszerek vérszintjét ndvelhettabukat fokozhatja.

- Interakciéba lép benzodiazepinekkel, fokozzaddizponti idegrendszeri hatasét.
(Quilez et al. 2012)

- Az immunmodulans hatéast kivaltd IL-10 mennyis&pkkenése hozzajarulhat a
kronikus gyulladasos bélbetegségek (pl. Crohn lséggkialakuldsahoz (Braat et
al.2006).

- Alkaloidjai (speciophylline, uncarine F és uncariE) és flavanoidjai (catechin és
epigallocatechin) felébek a kozponti idegrendszeri nyugtaté hatdsaéavigno
et al. 2007)

A szakirodalmi adatok alapjan &incaria tomentosééreq kifejezetten nem
alkalmazhat6 az alabbi esetekben:
- Autoimmun betegeknél és szervatiltetésen atéséftehasznéalata tilos, az
immunrendszert ésitd hatasa miatt szervkiléklést provokalhat. (Valerio et al.
2005)

- Neépgyodgyaszatban szlletésszabalyozasra hasznakéthkességben hasznalata
kizart.
(Valerio et al. 2005)

A kérelme?d altal — a kérelemhez mellékelt szakirodalmi adeatplés egyéb fellelhét
szakirodalmak, valamint sajat vizsgélatokra tamadg& - részletesen targyalasra keril a
pentaciklikusos oxindol alkaloidok (mint a hatadeételés tartalomanyagok), valamint a
tetraciklusos oxindol alkaloidok (mint a toxikolégkockéazatot jelefittartalomanyagok)
mennyisége a névényi anyagban illetve a kivonatasd még 5. pont). A WHO
monografia alapjan a tetraciklusos oxindol alkobdich javasolt hatarérték 0,02 %, mig a
gyogyhatasu készitményben (Macskakarom@aY1-813/2001 ) ez a hatarérték 0,07 %.

A gyogyhatasu készitmények tajékoztato irata skesimUncaria tomentosakérget
tartalmaz6 készitményeknél gyomor-, bélrendszerinapzok mellékhatasként
eléfordulhatnak (pl. gyomortaji fajdalom, hasmenés, ffamas, székrekedés). A
mellékhatasok gyakorisaga és dozisfliggése nemtismer

A kérelmed az 4ltala javasolt kivonat biztonsdgossaganaknlyitésra részletesen elemzi
a tetracikluso oxindol alkaloidok (kiléndsen a hafillin) maximalis mennyiségeét,
melyet maximum 0,1 % (m/m) értékre becsul.

Az Uncaria tomentos&eéreggel végzett vizsgalatok nem mutattak mutagsnitAmes
teszt) (K. Keplinger 1999.)

Uncaria tomentos&éreg 9



OETI Szakéw Testiilet Tudomanyos Allasfoglalas 2013/06/SZT0007

A Uncaria tomentos&éreg biztonsagossaga szempontjabdl az is atgstdéidemel,
hogy a kérelmagz &ltal mellékelt szakirodalmi adatok alapjan azakdid mentes
kivonatok is rendelkeznek biologia aktivitassal (Kuras 2009 ) illetve egyes székz
feltételezik, hogy dJncaria tomentos&éreg immunoldgia aktivitasa a kivonat kinasav
(quinic acid) tartalmaval hozhat6 Osszefliggésbe. (8kesson 2005.). Raadasul az
Uncaria tomentos&éreg kinovasav-glikozidjainak farmakoldgia aki@ga is jol ismert
(Aquino 1989, Heitzman 2005). Kérdéses tehat, hogyaz indokoltsaga a markans
farmakologiai hatdsokat mutaté oxindol alkaloidtabmu kivonatok alkalmazasanak
etrend-kiegészitkészitményekben.

Ugyanakkor a még az alkaloid mentes kivonatok alkasa esetén is az aldbbiser
terqpias hatasokkal szamolni kellene, melyek sziktickazatot jelenthetnek az étrend-
kiegészibkben tortén alkalmazasnal:

- A kinasav gatolja az NdB transzkripcios faktort, gatolja a gyulladaso®kinek
keletkezését. (Akesson et al. 2005), valamint éegkedés géatlo, DNS repairt
fokoz6, immunstimulalo, gyulladascsokkéntés tumor megéké hatassal
rendelkezik. (Sheng et al. 2005)

- Nem kizarélag az oxindol alkaloidok fefskek a tumor ellenes és antioxidans
hatasért, egyéb Osszedewnovelik az alkaloidok hatasat. (Dreifuss et &013)
Alkaloid mentes kivonata mutatott tumor ellenesjtpseliferacié gatlé hatast
(tannin tartalom miatt), bar kisebb méri€kaz alkaloidban gazdag kivonathoz
képest. (Kuras et al. 2009) Oxindol alkaloidoktolentes vizes kivonata
gyulladascsokkefithatasunak bizonyult. (Mammone at al. 2006)

- Urzolsav tartalma okozhatja a kdzponti idegrends@€iR) depresszans hatast,
mas KIR depresszansok hatasat fedgheti. (Taviano et al. 2007)

- A kinovasav (quinovic acid) antiviralis és gyulladdokkerti aktivitassal is
rendelkezik (Keplinger 1999 )

11. Kbvetkeztetés

A Testllet a kérelméz altal benyujtott dokumentacio (beleértve Testilérésére
benyujtott kiegészit adatokat is) és a szakirodalmakban fellélhegyéb adatok
attekintése alapjan arra a kovetkeztetésre jutmiyy az Uncaria tomentosaétrend-
kiegészitkben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekbeérd biztonsagos
alkalmazasa nem éallapithatd meg, annak ellenérgy laa Uncaria tomentosakéreg
alkalmazasa az Eurdpai Unié egyes tagéllamaibaadéhgezett. AaJncaria tomentosa
kéreg, illetve az abbdl @&llitott névenyi készitmények (kivonatok) olyan dssal birnak,
melyeknek orvosi feligyelet mellett, betegségekekeszben van jeletgéguk (Ggymint
gyulladascsokkefit hatas, daganatellenes hatas, immunolégia hatas)es hatasu
oxindol alkaloidok (legyen sz6 akar a toxikologsiempontbdl nagyobb kockazatot
jelent tetraciklusos, akar a hataseért fétlek veélt pentaciklusos oxindol alkaloidokrol)
biztonsagos szintje a szakirodalmi adatokbdl i#etvhagyomanyos alkalmazasbol nem
allapithaté meg. A tetraciklusos alkaloidok megeliged maximalis szintjére vonatkozo
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adatok ellentmondésosak, a WHO monografia szdift % (m/m) hatarértéilt(mely a
novényi anyagra vonatkozik) egészen a kéretmét#tal megjelolt 0,1 % (m/m)
hatérértékig (mely a szaraz kivonatra vonatkozketnek.

Az Uncaria tomentosakéreg feltételezett immunolégia hatasa a kéretmabkal is
hangsulyozott médon messze tulmutat egészséges redmhe tortédd alkalmazéas
(4gymint hozzajarul az immunrendszer megtetelikodésehez) keretein.

Mindezek alapjan a Testilet fenntartja allaspontj@igy mindenUncaria faj (névenyi
rész kéreg) maradjon az étrend-kiegé&hién és az egyéb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben alkalmazasra nem javasolt novénigekjan, és a benyujtott adatok
hianyossadga, a biztonsdgos alkalmazésra vonatkeftétefek ellentmonddsosséga,
valamint az étrend-kiegésdikben tortéd alkalmazas indokoltsaganak hianya miatt a
Testllet azUncaria tomentos&éreg korlatozassal tort@€ralkalmazdsanak lehietégeét
sem tartja megalapozottnak.
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