2020 julius elsejétsl dont§ véltozds éllt be a homeopétids gyogy-
szerek egy részének forgalmazdsdval kapcsolatban: mig néhdny
tucat homeopdtids szer kordbban a ,,normdl” gyégyszerekhez ha-
sonldan, azaz fantdzianéven, és ami még fontosabb, elfogadott
gy6gydszati javallattal volt forgalomban, ez ma mdr nem lehet-
séges. De vajon ez tényleg a homeopdtia végét jelenti?

A homeopdtia szabdlyozdsa alapvet§en az Eurépai Unid ha-
tédskorébe tartozik, a f6bb szabélyok ezért az EU mindegyik or-
szdgdban ugyanazok. A gydgyszerekkel kapcsolatos szabdlyozdst
tartalmazé irdnyelv a homeopétids készitményeket a gydgysze-
rek kozé sorolja — ettdl eltérni tagéllami szinten nem lehet. A ho-
meopidtids termékeket pedig két csoportra bontja: a normél gydgy-
szerekkel azonos médon engedélyezett és az egyszer(sitett elja-
rdsban engedélyeztetett szerek csoportjdra.

Az elébbi csoport minddssze abban kiilonbozik a ,,normdl”
gyégyszerektdl, hogy a szerek homeopdtids alapanyagokbdl, ho-
meopétids modszerekkel késziilnek. Ha a termékeknek gydgyha-
tést tulajdonitanak, hatdsossdgukat (elvileg) bizonyitani kell.

s

Egyszeriisitett eljards

Az egyszer(sitett eljdrdsban engedélyezett szerekre jellemzd,
hogy ezek garantdltan nagyon ,,higak’: legaldbb 10 000-szeres hi-
gitdsban tartalmazzdk az alapanyagot. Ezeknél nem szabad
gyé6gyhatdst feltiintetni, viszont a forgalomba kertilésnek nem is
feltétele a hatdsossdg igazoldsa. Ezek a termékek nem fantdzia-
néven keriilnek forgalomba, neviik az alapanyag nevébdl és a hi-
gitds fokdbdl 4l ossze. A homeopétids gydgyszerek két nagy cso-
portjdnak jellegzetességeit foglalja Gssze az dbra.

Els@re értelmetlennek ttinhet a termékek ilyenféle felosztdsa
két csoportra. Az egyszer(sitett engedélyezés gyakorlatdt azért
hoztdk létre, hogy valamilyen médon piacra keriilhessen az a sok
homeopdtids szer, amelynek egy részét mér 200 éve haszndljék.
Hogy a homeopatids szerek EU-s szinten a gyégyszerek kozé tar-
toznak, politikai dontés eredménye: a mérlegelésnél feltehetdleg

Normal médon engedélyezett
homeopatias gydgyszer
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® Hatasossagot igazolni kell
® Fantazianeve van (fenti terméké Antihidrosin)

® Gyogyaszati javallata lehet (fenti terméknek
a hiperhidrézis, azaz fokozott izzadds kezelése)

® Tobb 6sszetevét tartalmazhat

® A higitas mértéke nincs szabalyozva
(akar tomény kivonatot is tartalmazhat)

a fogyasztdk igényeit (sokan alkalmazzdk a mddszert), a gydr-
ték érdekeit és a biztonsdgossdg szempontjait is figyelembe vet-
ték. Utébbi szemponttal kapcsolatban tény, hogy ha a homeopd-
tidt egy tollvondssal betiltandk, a termékek biztosan tovébb élné-
nek illegdlis kortilmények kozott, bizonytalan mingségben.
Gydgyszerként a homeopdtids szerek ,,szem el6tt vannak’, a gy6gy-
szerhat6sdgok feliigyelik gydrtdsukat, forgalmazdsukat: ez az oka
annak, hogy nédlunk nincsenek olyan gydrtdsi hibdbdl adédé mér-
gezések, mint az USA-ban (ahol a homeopatikumok nem gy6gy-
szerek).

Javallattal rendelkezd szerek

A nem egyszertsitett médon engedélyezhetd homeopdtids szerek
csoportjdnak létrehozdsa el6remutaténak tiinhet, mivel ahhoz,
hogy egy termék ide bekeriiljon (és rédirhassék azt, hogy mire va-
16), be kell bizonyitani, hogy hatdsos. Hiszen tulajdonképpen
mindegy, hogy valami homeopdtids vagy sem, a lényeg az, hogy
hasson. Tomegével azért nem ugrottdk meg ezt a lécet a home-
opdtids szerek, hiszen egyszer(sitett médon tobb ezer, ,,normél”
mddon néhédny tucat homeopétids szer keriilt a magyar piacra. A
baj az, hogy utdébbiak egy része is ezer sebbdl vérzik, ez indokol-
ta a jelen irds apropdjat is add jogszabdly-véltoztatdst.

A magyar Gydgyszertorvény médositott szovege szerint ,,a
2004. mdjus 1. elétt engedélyezett, terdpids javallattal rendelke-
zd homeopdtids gydgyszerek 2020. julius I-jét kovetden akkor for-
galmazhatok, ha a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyely, illetve az azt dtiiltetd jogszabdlyok ezen gydgyszerek for-
galomba hozataldra vonatkozd eldirdsainak megfelelnek.” Azt irja
el6 a jogszabdly, hogy az EU-csatlakozds el6tt engedélyezett sze-
rekre érvényesiiljon ugyanaz az elvdrds, ami a csatlakozds 6ta
mdr érvényes. Ez a mdédositds dsszesen 41 gyégyszert érint.

Hogy megértsiik, mi a torténet lényege, érdemes visszamenni
az id6ben hdrom évtizedet. A rendszervéltds utdn, a gyégyszer-
piac megnyildsédt kovetGen a nyugat-eurépai homeopdtids gy6gy-

EgyszerUsitett médon engedélyezett
homeopatias gydgyszer

A homeopatias gyégyszerek
két csoportja

® Hatasossagot nem kell igazolni

® Neve csak az dsszetevét és annak higitasi fokat
tartalmazhatja (fenti termék az Arnica montana 100%°-szoros
higitasu kivonatat tartalmazza)

® Gydgyaszati javallata nincs (nem irhaté ra,
nem reklamozhato)

® Egyetlen 6sszetevét tartalmazhat

® A higitas mértéke legalabb 10 000-szeres
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szergydrak termékeiket hazdnkban is engedélyeztetni akartdk.
Ebben az id6ben a homeopdtia médr nem volt tiltott, de jogsza-
bdlyi szinten hazdnkban semmi sem szabdlyozta. Magyarorszdg
eurdpai unids csatlakozdsi szdndékdnak kinyilvénitdsdval az EU-
s irdnyelvek egyre nagyobb szerepet jdtszottak a gydgyszerekkel
kapcsolatos szabdlyozds alakuldsdban is. A homeopdtids készit-
mények engedélyezése sordn a magyar hatésdg a 92/73/EEC irdny-
elv szerint jért el, amely el6irja, hogy a tagdllamok lehet8ség sze-
rint vegyék figyelembe mds tagéllam gyakorlatét. Ez volt az alap-
ja annak, hogy az 1990-es évek végén szdmos, német vagy oszt-
rdk torzskonyvvel rendelkezd készitmény hazdnkban is forga-
lomba hozatali engedélyt kapott. A kolcsonos elismerés alapjan
forgalomba keriilt készitmények engedélyeztetéséhez nem kellett
teljes, a hatdsossdggal kapcsolatos bizonyitékokat is tartalmazé
dossziét benyujtani. (Zdrdjeles megjegyzés: az, hogy ezek a ter-
mékek Ausztridban, Németorszdgban, Franciaorszdgban hogyan
és miért keriiltek forgalomba gydgyhatdssal, kiilon bejegyzést ér-
demelne...) Persze az ily médon engedélyt kapott termékek egy
részével is végeztek valamiféle klinikai vizsgdlatot, de ezek a vizs-
gdlatok jellemz8en nem felelnek meg annak a szintnek, amit ma
bizonyité erejlinek tartunk. Igy keriilt piacra gyégyszerként 41
szer, ebbdl 31 még az elmult évezredben, koztiik olyan kozismert
szerek is, mint az influenzds tiinetek enyhitésére javasolt Oscillo-
coccinum. Errdl egyébként egy dtfogd elemzés azt édllapitotta
meg, hogy a rendelkezésre 4ll6 gyenge min§ségii vizsgdlatok nem
tdmasztjdk ald a hatdsossdgot. A mostani jogszabdly-valtoztatds
ezeknek a termékeknek az eltlinését vagy dtalakuldsdt jelenti.

Hogyan tovabb?

Ami most torténik, az tulajdonképpen csak annyi, hogy a jogal-
kot6 érvényt szerez annak a 2001 dta létezd (ndlunk az EU-s csat-
lakozds 6ta figyelembe veend§) EU-s irdnyelvnek, amely szerint
»a gyogyszerek forgalmazdsdra vonatkozd dltaldnos szabdlyokat
kell alkalmazni azokra a homeopdtids gydgyszerekre, amelyeket
terdpids javallattal (...) hoznak forgalomba”. 41 termék forgal-
mazdjdnak igazolnia kell, hogy a készitményeik hatdsosak. Ha
ezt nem teszik meg, készitményeiknek jelen formdjukban el kell
tlinniiik a forgalombdl: 4t kell sorolni gyégyjavallat nélkiili (egy-
szerisitetten engedélyezhet§) homeopdtids gydgyszerré, vagy a
készitmény forgalmazdsit teljesen meg kell sziintetni.

A magyar hatésdg td-
jékoztatdsa szerint 22
gyogyszer esetében ké-
relmezte a forgalomba
hozatali engedély jogo-
sultja a forgalomba ho-
zatali engedély visszavo-
ndsdt, 14 esetben pedig
elinditottdk a javallat nél-
kiili, egyszertsitett torzs-
konyvezési eljardst (ez
néhdny esetben le is z4-
rult). Utébbi készitmények a jov6ben fantdzianév nélkiil, a gyégy-
hatds feltiintetése nélkiil kertilhetnek forgalomba. Ezek dtsoro-
lédnak abba a nagy halmazba, amely tobb mint 3600 homeopd-
tids gydgyszert tartalmaz. A homeopdtia hivei nem maradnak
gyogyszer nélkiil, minddssze annyi torténik, hogy ami nincsen bi-
zonyitva, azt nem lehet a gydgyszerek csomagoldsédn és a rekld-
mokban kommunikdlni.
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Tévhitekr6l a Szegedi Egyetemi
MagaZinban| Csupor Dezs6t Ujszdszi llona kérdezte!

- A vitaminokrdl 34 cikket olvasni a ,,Kddpiszkdlon”. A korona-
virus ellen megvédenek-e a vitaminok, példdul a nagy ddzisii C-
vitamin?

— C-vitaminbdl nem érdemes grammos nagysdgrendii ddzist
szedni. Az immunrendszeriink mtikodéséhez 10 milligrammok-
ban mérhetd, amire sziikkségiink van, C-vitaminbdl is. E mennyi-
séget tartalmazzdk az ételeink, ha példdul elegendd zoldséget és
gyumolcsot esziink, de ha ez nem lehetséges, ez a dézis pétolhaté
vitamint tartalmazé tablettdkkal, kapszuldkkal is. Extra mennyi-
ség(i C-vitaminra az immunrendszernek nincs sziiksége, mivel az
optimdlist meghaladé dézis nem fogja fokozottabb miikodésre
sarkallni. Igaz, kdrt sem tesz benne. A folosleg C-vitamin a vize-
lettel kiiiriil a szervezetbdl vagy oxaldtként lerakddik, és vesekd-
vet okozhat. Ez az egy veszélye a tdlzott C-vitamin-fogyasztds-
nak. Fontos viszont a D-vitamin. A magyar lakossdg nagyobb ré-
sze ugyanis D-vitamin-hidnyos. A mai életmdd mellett nincs ele-
gendd D-vitamin a szervezetiinkben, ugyanis nem tartézkodunk
eleget a napon. A D-vitamint érdemes pdtolni tavasszal, nydron.
Am nem kell 4tesni a 16 tdloldaldra: D-vitaminbdl is elegendd a
napi 1500-2000 nemzetkozi egység, nem kell tizszer-husszor tobb,
mert az egészségesnél igy sem lesziink még egészségesebbek.

— A ldzcsillapitd elengedhetetlen a hdzipatikdban. Am egyes
hirek szerint az ibuprofen-alapii gydgyszerek szedését keriilni kelle-
ne a koronavirus-szezonban, inkdbb paracetamolt indokolt szedni.
Vajon mi igaz mindebbd1?

- E két hatéanyagra irdnyult a figyelem. Ezért példdul a Nu-
rofent kdrosnak nevezik, mig a paracetamoltartalmu Coldrex ha-
tdsossdgdt hangsulyozzdk. E kettd valdban kétféle mddon csilla-
pitja a ldzat, dm ezeknél jéval tobbféle ldzcsillapitSt ismeriink. Fel-
tételezik, hogy az ibuprofen elnyomja a gyulladds tiineteit, ezdl-
tal hosszabbd teszi a betegséget, illetve fogyasztdsa olyan fehér-
jéket szaporit, amelyek akaddlyozzdk, hogy a szervezetbe kertil-
jon a virus. Ez elméleti alapii feltételezés, bizonyiték nincs, és a
példaként ismertetett esetek eltulzottak. Légbdl kapott a fran-
ciaorszdgi haldlesetek osszefiiggésbe hozdsa az ibuprofen szedé-
sével. Ez pdnikkeltés, ami azzal a veszéllyel jdr, hogy az emberek
felvdsdroljdk a paracetamoltartalmii gydgyszereket, igy azok az
embertdrsaink, akik valamilyen okbdl csak az ilyen tipusu hatd-
anyag-tartalmud piruldkat szedhetik, nem jutnak majd hozz4,
mert kifogyhatnak a készletek.

— Veszélyes-e az ibuprofen? cimmel a ,Koronavirus — kodpisz-
kdlé” 7 perces képes és hangos anyagot tett fol a legnépszeriibb
videdmegosztd portdlra. A Kdodpiszkdld blogot miért videds anyag-
ként frissiti?

— A koronavirus terjedésének gyorsasdgdhoz hasonld sebes-
séggel terjednek az ezzel kapcsolatos tévhitek. A videdn terjedd
butasdgokra reagdini videdban, a kézdsségi oldalakon érdemes.
Eddig 5 videdt készitettem, mert réj6ttem: bizonyos életkord em-
bereket ezzel lehet elérni. Sokan ugyanis nem olvasnak el egy
hosszabb szioveget, hidba, hogy ott jobban ki lehet fejteni egy-egy
témidt, az osszefiiggéseket. A néhdny perces vided viszont olyanok-
hoz juthat el, akikhez az {rott széveg nem. Ha lesz szakirodalmi
alapanyag, akkor uj cikkek is megjelennek a https:/pirula kalauz.
hu/kodpiszkalo/ oldalon — a koronavirusrdl is.

! A teljes interji: https://u-szeged.hu/sztehirek/2020-marcius/kodpiszkalo-videon?object
ParentFolderld=21798
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