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Klinikai vizsgalatok, betegmegfigyelésbol

szarmazo adatok

e

Kozleményiink 1. részében bemutattuk az orbancfii
antidepresszansként valo alkalmazasat megalapozd
torténeti, tradicionalis és orvosi elézményeket, majd a
legfontosabb preklinikai ismereteket. Folytatva a si-
kertorténethez vezetd okok targyalasat leszogezhetjiik,
hogy alig akad még egy olyan gyogynovény, amelynek
készitményeivel annyi és annyiféle klinikai vizsgalatot
végeztek volna az utobbi két évtizedben, mint az or-
bancfiivel. Német-amerikai egyiittmitkodésben Linde
és mtsai mar 1996-ban 9 orbancfitkészitménnyel nem
kevesebb, mint 23 randomizalt klinikai vizsgalat
metaanalizisét kozolték a British Medical Journalban.
Ezek a vizsgalatok 6sszesen tobb mint 1700 enyhe és
kozepesen stlyos depresszioval kezelt betegre vonat-
koztak. Néhany vizsgalat legfontosabb jellemzoéit az
L. tablazatban mutatjuk be. Az értékelést végzé mun-
kacsoport legfontosabb kdvetkeztetései [11, 317:

1. Az orbancfiikészitmények hatékonysagban szig-
nifikansan feliilmultak a placebdt és az Osszehasonli-
tasként alkalmazott szintetikus antidepresszansokkal
(imipramin, dezipramin, amitriptilin, fluoxetin, mapro-
tilin) 6sszemérhetd hatasunak bizonyultak.

2. Lényegesen kevesebb nemkivant mellékhatast
észleltek a novényi készitményekkel, mint a szinteti-
kus szerekkel.

" A szerzOk koszonetiiket fejezik ki dr: Padl Tamds egyetemi ta-
narnak az engedélyezett gyogytermékekre vonatkozé informa-
ciokért; dr. Janka Zoltan egyetemi tanarnak és Fekete Miklos
festémiivésznek a dolgozathoz rendelkezésiikre bocsatott mii-
vészi illusztraciokeért.

Az orbancfiirdl — gyogyszerészeknek. 2. rész

Csupor Dezsd, dr. Szendrei Kalman és Csapi Bence®

A fenti pozitiv ko- [FFE
vetkeztetésekkel szem-
ben mas szerzok ugyan-
abban a folyodiratszam-
ban megjegyzik, hogy
gondosabb dozis-stan-
dardizéldas és joval |
hosszabb  id6tartamu f,
(12 hoénapos, vagy
hosszabb) Gsszehasonli-
tasok lennének sziiksé-
gesek ahhoz, hogy az
orbancfitkészitmények
terapids értékét a stan-
dard antidepresszans szerekkel 6sszehasonlitasban meg-
bizhaté modon lehessen megallapitani [11, 32].

Azéta egységesebb mindségii, standard dozirozasu
készitményekkel ujabb klinikai vizsgalatok erdsitették
meg a korabbi pozitiv eredményeket. 2002-ben Schulz
mar arrdl szamol be, hogy 2001 nyaraig 34 kontrollos,
kett6s vak klinikai kiprobalast kozoltek az irodalomban.
Ezekben Osszesen mintegy 3000 betegen probaltak ki
Hypericum-kivonatot, ill. azt tartalmazo antidepresszan-
sokat. A ndvényi szert placebdval, illetve kiilonbdzo
standard antidepresszans kezelésekkel (fényterapia, tri-
ciklikus-, SSRI- és noradrenerg-tipusu szerek) dsszeha-
sonlitdsban minden esetben hatékonynak talaltak. A ki-
vonattal kezelt betegcsoportban a megfeleld dozirozas-
ban (naponta 300—-1050 mg) 28—56 napon keresztiil ke-
zelt betegek 33—70%-a reagalt pozitivan a terapiara, az
Osszehasonlito terapids csoportok 40—78%-os és a place-
bo-csoportok 7-47%-os értékeivel szemben (1., 2. dbra)
[33]. A klinikai és ambulans betegmegfigyeléses vizsga-

Fekete Miklos:
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L tablazat

Hypericum-készitményekkel végzett klinikai vizsgalatok fobb jellemzdi és eredmenyei [31]

Vizsgalat (év) Betegek Kontroll Hypericum- Kontroll- Napi adag Vizsgalat
szama kezelésre rea- | kezelésre rea4 orbancfiikivonat |iddtartama
galok aranya | galok aranya (hipericin) (hét)
Sommer (1994.) 105 placebo 56% 23,6% 900 mg (2,7 mg) 4
Hinsgen (1994.) 72 placebo 79,4% 23,7% 900 mg (2,7 mg) 4
Quandt (1993.) 88 placebo 65,9% 6,8% 500 mg (0,75 mg) 4
Halama (1991.) 50 placebo 40% 0% 900 mg (1,08 mg) 4
Harrer (1994.) 102 75 mg maprotilin 52,9% 54,9% 900 mg (2,7 mg) 4
Vorbach (1994.) 135 75 mg imipramin 62,7% 54,4% 900 mg (2,7 mg) 6
Bergmann (1993.) 80 30 mg amitriptilin 80% 70% n. a. (0,75 mg) 6
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II. tablazat

Hypericum-készitményekkel végzett megfigyeléses vizsgalatok fobb jellemzoi és eredményei [39] alapjan (valogatds)

Szerzoé (év) Kezelt Kivonat Sikeres kezelés aranya
betegek| doézisa (mg) Az orvos Kezelés A beteg Kezelés
szama Kezelés megitélése| sikerességének | megitélése sikerességének
idotartama szerint feltétele szerint feltétele
Albrecht (1994.) 1060 900, 4 het 77% HAMD<10 29%/63% |Panaszmentes/jobban van
Harrer (1999.) 3902 850, 6 hét 68% HAMDX<10 vagy - -
50%-o0s csokkenés
Lemmer (1999.) 6382 600-900 88% Jo/magyon j6 hatas 31/51% Nagyon jelentds/
> 6 het jelentds javulas
Rychlik (2001.) 2199 600-1200 85% Jo/magyon j6 hatés ~80% Nagyon jelentds/
> 6 het jelentds javulas
Schakau (1996.) 2414 |360-720, 46 hét| T7% Jo/magyon j6 hatés 7% Jo/nagyon j6 hatés
Sephermanesh (1999.) 1606 | 600-900, 4 hét 81% Jo/magyon j6 hatas 76% Jo/magyon jo6 hatas
Woelk (1993/1994) 3250 900, 4 hét 82% Panaszmentes/ 79% Panaszmentes/jobban
jobban van van

latok sora a mai napig sem szakadt meg. 2002-ben egy
kanadai tanulmény 12 csalddorvos kezelési tapasztalatat
Osszegezve a fentiekkel gyakorlatilag azonos eredmé-
nyekre jutott [37]. A mai napig csaknem szabalyos rend-
szerességgel megjelend elemzésekbdl csupan harmat ki-
vanunk megemliteni. Az egyik az Ernst szerkesztésében
2002-ben megjelent Hypericum-monografia, amely a
legkomplettebb Osszefoglalasat adja az addigi human
eredményeknek [10]. A masik a Cochrane-csoport is-
mert elemzés-sorozatdban ezévben kozolt legfrissebb
értékelés [38]. Ez utobbi 37 human Hypericum-vizs-
galatot talalt megfeleldnek az ismert szigora elvek alap-
jan torténd 6sszehasonlitas céljara. A kétségtelentil pozi-
tiv eredmények rogzitésén til mindkét elemzés tovabbi
vizsgalatok sziikségességét is hangoztatja, elsGsorban a
tartds (tobb éves) kezelések biztonsagara, a mellékhata-
sok ¢és interakciok kezelés-relevans értékelésére €s a
specialis rizikocsoportokra vonatkozéan. Végiil néhany
hénappal ezelbtt Linde és Kniippel 6sszesen 25 ijabban
kozolt betegmegfigyeléses tanulmany dsszehasonlitasat
végezte el és a fentiekhez hasonld kedvezd Osszképet
kapott (II. tablazat) [39)].

Az 1. és 2. dbra magyarazatot igényelnek. A de-
presszid sulyossaganak megitélésére alkalmas egyik
diagnosztikai eszkdz az un. Hamilton-pontozas és ska-
la. A betegséget jellemzd legfontosabb diagnosztikai
kritériumok pontozasabol ered6 Osszpontszam
(HAMD-érték) alapjan a betegek sulyossagi csopor-
tokba oszthatok. A kezelés soran idokozonként, majd a
végén a kezelborvos ismét kiszamolja az dsszpontsza-
mot. Ha a beteg jol reagal a terapiara és 6sszpontszama
kb. 50%-ra, vagy az ala csokken, a jol reagalok kozé
soroljak. Enyhe depresszid esetén ezzel a beteg mar at-
keriil az egészséges egyének pontszam-tartomanyaba
(kb. 10, vagy annal kevesebb pont). Ez lathaté mindkét
abran. Az abrakrol a placebo-effektus is megfigyelhe-
t6, ami kiillonb6z6 pszichiatriai korképekben, igy dep-
resszioban kozismerten nagyon jelentds mértékil. Be-
folyasolja a beteg kdrnyezete, a beteg-orvos és a beteg-
gyogyszerész bizalmi viszony. A szer tényleges terapias
hatasossagat a placebo és a vizsgalt szer (verum) ered-
ménye kozotti kiilonbségbdl itélik meg. A 2. dabrarol
jol lathato a Hypericum és az imipramin terapias ered-
ményének hasonlo trendje és az, hogy a Hypericum eb-
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1. abra: Hypericum-készitmeény és placebo
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hatasossdaganak osszehasonlitdasa [33, 35, 47]
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ben a klinikai kisérletben legalabb egyenrangtinak mu-
tatkozott az imipramin terapias dozisaval.

A nagyszamu human klinikai vizsgalat hitelt érdem-
16en bizonyitotta a standardizalt orbancfiikivonatok kli-
nikai hatékonysagat, amely megfelelé dozirozasban a
szintetikus antidepresszansokétol nem marad el sem r6-
videbb, sem hosszabb id6tartamu szedés mellett.

Nembkivant mellékhatdsok

Valamennyi klinikai vizsgalat és a gyakorlati terapia-
ban szerzett tapasztalatok szerint az orbancfiikészitmé-
nyek nagyon jol toleralhatok, a betegek egyiittmiikodési
készsége (terapias compliance) nagyon kedvezd (> 95%).
A teréapiat ido eldtt befejezok aranya a klinikai kisérletek-
ben és ambulans tanulmanyokban minddssze 2—5% korii-
1i volt, még tartosabb szedés esetén is. A kozel két évtize-
des széleskorii alkalmazas soran észlelt nemkivant mel-
lékhatasok szama és sulyossaga szintén nagyon kedvezd
képet mutat'. 1994-ben 3250 kezelt adatainak a feldolgo-
zasa a kovetkez6 mellékhatas-spektrumot eredményezte:
Osszes gyakorisag 2,4%, ebbdl allergias reakcid 0,6%,
gasztrointesztinalis panasz 0,4%, ezen kiviil ritkan észlel-
tek faradtsagérzetet, izgatottsagot, idegességet. Az 0sszes
tiinet gyakorisaga megkdozelitéleg egyezett a placebocso-
portnal észleltek gyakorisagaval, és jelentdsen kevesebb
volt, mint szintetikus antidepresszansoknal. Az idegrend-
szeri tiinetek hasonloak a tobbi antidepresszansnal észlel-
tekhez, de joval kisebb gyakorisagiak és gyengébbek!.
Sulyosabb tiinetekrdl nem szamoltak be [10, 11, 33, 40].

Az orbancflire jellemz6é mellékhatast valthatnak ki
a drog naftodiantron-tipusti hatbéanyagai (hipericin,
pszeudohipericin). Ezek jellegzetes fotoszenzibilizald
hatastak. Kifejezetten fehérborii egyéneken erdsebb
napfény (vagy UV-besugéarzasos szolarium) borerité-
mat, kiiitéseket, 6démakat okozhat a flilek koriil, az ar-
con ¢és mas érzékeny borfeliileteken. Klinikusok szerint
ezeknek a reakcioknak a valoszinlisége a szokasos te-
rapias dozisok mellett minimalis. Ennek ellenére azt
ajanljak, hogy kifejezetten fehérbériieknek célszerti er-
re az eshetdségre gondolni, és orbancfiivet tartalmazo
szer fogyasztasat kovetden keriilni kell a tartds, koz-
vetlen napfény-expoziciot® [5, 10, 11, 41, 42].

! Kozismert, hogy a szintetikus antidepresszansok egyes tipusai-
nak klinikai hatékonysaga nem tér el lényegesen egymasétol.
Még ma sincs teljes egyetértés abban, hogy az tijabb tipusu sze-
rek hatékonyabbak-e az un. elsdgeneracios triciklusos szereknél.
Ugyanakkor mindegyik csoport jelentés mellékhatas-profillal
rendelkezik; ebben a tekintetben az Gjabb anyagokat (SSRI, RI-
MA, NARI) biztonsagosabbnak tartjak a triciklusos vegyiiletek-
nél. Mégis az a helyzet, hogy a WHO gyogyszer-mellékhatasokat
(adverse drug reactions) koveté statisztikajaban a ,top 157
gyogyszerek kozott évek ota szerepel négy antidepresszans. Az
utobbi néhany évben a gyakran tapasztalt veszélyes mellékhata-
sok (agresszivitas, ongyilkossag, fliggdség) miatt adott ki ismételt
figyelmezetéseket mas nemzeti hatésagokhoz hasonldan az FDA
is a szintetikus antidepresszansokkal kapcsolatban. Ennek ellené-
re e szerek fogyasztasa évrol-¢vre erételjesen novekszik [3].

Gyodgyszer-kélcsonhatasok

Mig a nem kivant mellékhatasok tekintetében az or-
bancfiikészitmények értékelése egyontetiien nagyon
kedvezd, az utobbi néhany évben szokatlanul nagy iro-
dalma lett a novénnyel kapcsolatos gyogyszeres és
egy¢b interakcioknak. 1988-ban idds betegeken szero-
tonerg szindromara emlékeztet gyogyszeres interakci-
okat figyeltek meg orbancfiikészitmények ¢s kiilonbdzd
SSRI-antidepresszansok egyiittes szedésekor, ami a két-
féle szer hatas-addicionalodasanak eredménye. Ezt ko-
vetéen egyre tobb kinetikai jellegli interakciora dertilt
fény. Ezek alapja a szervezetbe kertild exogén anyagok
lebontasat végzé citokrom P-450 enzimkomplex egyes
tagjainak és a P-glikoprotein transzportereknek az in-
dukcidja. Az enzimek fokozott szintézise mas gyogysze-
rek lebontasat fokozhatja, ezaltal bizonyos szerek plaz-
makoncentracidja a terapids szint ala csokkenhet, ami a
terapia sikertelenségét okozhatja. Fokozottan vonatko-
zik ez olyan kis terapias szélességii szerekre, mint a di-
gitaloidok, a ciklosporin, egyes oralis fogamzasgatlok és
véralvadasgatlok. A fontosabb gyogyszeres interakciok-
ra és az orvos tajékoztatasanak sziikségességére ma mar
kotelezo jelleggel felhivjak a fogyasztok figyelmét a ké-
szitményekhez csatolt betegtajékoztatokban (lasd a I11.
tablazator). A gyodgyszerkolesonhatasok lehetdségére a
beteggel folytatott konzultacidban a gydgyszerésznek is
gondolnia kell [4, 10, 11].

Az irodalomban egyre szaporodd interakciokrol
sz016 hirekkel kapcsolatban Schulz felhivja a figyelmet
a megfontolt mérlegelés sziikségességére. Megallapit-
ja, hogy szamos interakciorol kideriil a gondosabb ana-
lizisben, hogy klinikailag nincs jelentdsége. Hasonlo,
sOt egyes esetekben markansabb interakcidkat irtak le
egészen kozonséges élelmiszerekkel (egyes zoldségfé-
1€k), fiiszerekkel (zsalya, kakukkfli, gyombér, szegfii-
szeg, fokhagyma) és ¢lvezeti szerekkel (pl. fekete tea,
kava-kava, vorosbor), s6t még a mézzel kapcsolatban
is! Ezek csupan annak megnyugtatd bizonyitékai, hogy
az emberi (és allati) szervezet alapvetd defenziv
(detoxikald) mechanizmusa megfelelden mikodik a
legkiilonfélébb bejutd xenokemikalidkkal szemben, le-
gyenek azok élelmiszer- vagy gydgyszereredetiiek.
Ezért az interakciok vonatkozasaban a kérdés valoja-
ban az, hogy a kisérletesen észlelt interakciok — hason-
l6an a szertdl joggal vart terapias hatashoz — mennyi-
ben jelennek meg terapids szituacioban is [43].

Mara a Hypericum nemcsak a gyogyndvények
kozott szamit az egyik legtobbet vizsgalt szernek kli-
nikai betegcsoportokon, de a szintetikus antidepresz-

2 Az utdbbi id6ben kilatasba helyezik azt, hogy a hipericint foto-
szenzibilizatorként célzottan fel lehet hasznalni a fotodindmias
terapiaban. Erre a célra korabbi évtizedekben elsésorban nové-
nyi furanokumarinokat hasznaltak, féleg borpigmentacios zava-
rok lokalis és szisztémas kezelésére. Ma is alkalmaznak ilyen
fotoszenzibilizatorokat a terapia szdmos teriiletén.
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111. tablazat
A Hypericum-gyogyszerspecialitisok betegtajékoztatoiban feltiintetett gyakoribb mellékhatdsok, gyogyszeres
kolcsonhatasok és ellenjavallatok
Mellékhatasok, ellenjavallatok Kolcsonhatasok
<
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Remotiv * X X X X X X X X X X X X X X
Remotiv extra X X X X X X X X X X
Klosterfrau * X X X X X X X X X X X X X
Helarium * X X X X X X X X X X X
Myrall * X X X X X X X X X X X
Remifemin Plus * | x X X X X X X X X X X

* segédanyagként laktozt tartalmaz

szansokkal 6sszehasonlitasban is®. Ehhez kétségtele-
nilil hozzajarultak azok a vitak, amelyek a klinikai
irodalomban 1d6rdl idére megkérddjelezték e szerek
terapias értékét és tovabbi bizonyitékokat koveteltek.

Orbancfiikészitmények helye a terdapiaban

Kozleményiink elsd részében szo volt arrol az at-
alakuldsrdl, amelyben az orbancfii egy évszdzadokon
at foleg kiils6leges célokra hasznalt és bizonytalanul
definialt idegrendszeri nyugtatobodl a nyolcvanas évek-
ben az elsé novényi antidepresszanssa valt. Az indika-
cidé megvaltozasa tiikr6z6dott a nemzeti hatosagok ér-
tékelésében és engedélyezési gyakorlataban is. Az Eu-
ropaban Uttdré munkat végzé német E-Bizottsag 1984-
ben kiadott Hypericum-monografidjaban az orbancfii-
készitmények engedélyeztethetd indikacidjat a kovet-
kezOképpen jelolte meg: pszichovegetativ zavarok,
depressziv hangulatvaltozasok, félelem és/vagy ideges
nyugtalansag. Ezzel tulajdonképpen az anxiolitikumok
indikacidjahoz nagyon kozeli alkalmazasi teriiletet je-
161t meg [44]. A hatasmechanizmus fokozatos tisztaza-
sa és a human klinikai adatok szaporodéasa azutan a ko-
vetkez6 reviziora késztette a német hatosagot 1998-
ban: ,,enyhe (és kozépsulyos) atmeneti depressziv za-
varok, epizodok™.

Kisebb eltérésekkel ugyanezt az indikaciot fogadja el a
WHO és az ESCOP monografia is, utobbi esetében a ko-
vetkez0 szovegezéssel: enyhe és kozepesen sulyos dep-

3 Schulz érdekes 6sszehasonlitast tesz kozleményében az Gjabb szin-
tetikus antidepresszansok és a Hypericum, mint antidepresszans fej-
lesztése, a gyogyszer-regisztracidhoz benyujtott klinikai dokumen-
taciok szinvonala, a terapias hatékonysag és a fejlesztési koltségek
kozott. Az FDA-t6] megkapott dokumentacio tantisdga szerint a flu-
oxetin engedélyezése 1988-ban minddssze négy, a paroxetiné 1992-
ben 13 benyujtott klinikai vizsgalat alapjan tortént [33].

resszios allapotok, szomatikus zavarok tiineteire, mint
példaul a nyugtalansag, fesziiltség, ingerlékenység [45].

Az E-Bizottsag javaslata szerint a szaraz drog napi
adagja 2—4 g tea formajaban; ennek megfeleléen mini-
malisan napi 300 mg-os adagot ajanlanak a szaraz ki-
vonatot tartalmazo készitményekbdl. Ez a dézistarto-
many a szintetikus antidepresszansokhoz hasonlé tera-
pids eredményességet biztosit a kezeltek jelents ha-
nyadaban (lasd az L és II. tabldazat adatait). Megje-
gyezziik, hogy a hatast biztositd standardizalt szaraz
orbancfitkivonat és a szintetikus antidepresszansok
egyszeri dozisdnak aranya a vegyiilett6l fiiggéen kb.
1:10-1:50 kozott mozog. Ezek a dozisaranyok kell ér-
vényesiiljenek a készitményekben, és mérvadoak a kli-
nikai gyakorlat szamara is.

A gyakorlati terapia szempontjabol nagyon fontos
hangstlyozni, hogy az orbancfiikészitmények hatésa,
mas antidepresszansokhoz hasonldéan, nem akut hatés,
nem jelentkezik azonnal. Logikusan kovetkezik ebbdl,
hogy nem tekinthetdk elsddlegesen ¢és tipikusan sem
anxiolitikumoknak, sem altatoknak. Ez irany( hatasuk
csak masodlagos, jarulékos, azzal, hogy tartés adago-
last kovetéen csokkennek a depressziv hangulatzavar
tiinetei, ezaltal javul a pszichés kép és az olyan atipi-

4 A nemzeti engedélyezési gyakorlatban meglévé jelents kii-
16nbségekre nagyon jellemzd, hogy amig Németorszagban mar
1998-t61 az orbancfii készitményeket kizarolag antidepresszan-
sként engedélyezte a BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte), Franciaorszagban még 2000-ben sem
szerepelt az antidepresszans indikacido a nemzeti engedélyezo
hatdsag altal ndvényi készitményekre alkalmazott indikaciok
kozott. Igy az orbancfii készitményeket tovabbra is csak kiils6-
leges alkalmazasokra és szedativumként engedélyezték,
dietetikumokat €s novényi gyogyszereket forgalmazé lizletek-
ben torténd forgalmazassal. Az Egyesiilt Allamokban tovabbra
is az étrend-kiegészitOk (dietary supplements) kozott szerepel-
nek az orbancfiit tartalmazo szerek [11, 47].
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kus vegetativ tlinetek is, mint a fokozott alvasigény és
a megnovekedett étvagy [46].

Az 1. és 2. abrdn lathatd, hogy a betegek allapot-
valtozasat jelz6 Hamilton-skéala értékeinek alapjan
mérhetd, jelentds javulas csak 1-2 hetes kezelés utan
indul meg, és csak tobbhetes kezelés utan valik kife-
jezetté. Hangsulyozni kivanjuk, hogy ez altalaban jel-
lemz06 a depresszio kezelésére és valamennyi ismert
antidepresszans szerre. Elfogadott altalanos szabaly,
hogy az antidepresszans kezelés (mind a triciklusos,
mind a korszerlibbnek tekintett szerekkel) a betegek
tulnyomo tobbségénél csak néhany hét utan valt ki 1é-
nyeges javulast, és a kezelési iranyelvek hangsulyoz-
zak, hogy a gyogyszeres kezelést legalabb 4—6 héten
at kell folytatni szignifikans javulas eléréséhez [10,
11]. Ha figyelembe vessziik, hogy az orbancfiikivona-
tok hatdsmechanizmusa ugyanazon receptorrendsze-
reken keresztiil érvényesiil, mint a szintetikus szere-
ké, a fenti eredmények természetesek. Megforditva a
gondolatsort, éppen a terapias eredmények alakulasa-
nak hasonldésaga lehet az egyik legfontosabb bizonyi-
ték arra, hogy az orbancfiikivonatok a betegség bizo-
nyos sulyossagi fokozatdban ugyanolyan értékes
gyogyszerek, mint a tobbi antidepresszans.

Csak enyhe depresszios zavarokban, vagy sulyo-
sabb esetekben is?

Tobb jel utal ma arra, hogy az orbancfii alkalmaza-
si lehetGségeivel kapcsolatos felfogas ismét valtozoban
van. Mar 2002-ben kozolte Dienel munkacsoportja,
hogy placebokontrollos kisérletben a depresszié sulyo-
sabb form4jaban szenvedd 189 betegen is megvizsgalta
az orbancfii hatékonysagat. Hathetes kezelés utan a ke-
zelt csoportban a HAMD-skala értékek és a betegek po-
zitiv valasza a terapiara szignifikansan jobb volt, mint a
placebocsoportban [47]. A British Medical Journal idei
februari szamaban ugyanez a pszichidtercsoport kozli,
hogy 21 pszichiatriai szakambulancia 251 hasonlé be-
tegen egy Ujabb vizsgalatban, 6 hetes kezelésben, a
standardizalt orbancfitkivonat (3x300, ill. 3x600 mg na-
ponta) a paroxetinnel (20, ill. 40 mg naponta) dsszeha-
sonlitdsban kedvezObb terdpias Osszeredményt adott
[48]. Schulz a Zeitschrift fiir Phytotherapie marciusi
szamaban mar arra a kovetkeztetésre jut, hogy az or-
bancfii varhatoan a stilyosabb depresszid egyes formai-
ban is alkalmas szernek fog bizonyulni [49].

Mit tehet a gyogyszerész? — Kontraindikaciok,
egyeb tandacsok

A lakossag és az egészségligyi szakemberek koré-
ben is elterjedt az a sablonos nézet, hogy a névényi ké-
szitmények mellékhatasmentesek, nyugodtan szedhe-
tok, idealisan megfelelnek a ,,nil nocere” elvnek. A
fentiekb6l mar kideriilt, hogy ez az orbancfiire semmi-
képpen sem érvényes, a vele torténd kezelés nem te-
kinthetd abszolut rizikomentes terapianak [10, 11]. Az

viszont igaz, hogy minden eddigi klinikai vizsgalat és
a sokéves sz¢lesedd alkalmazas a terapias elénydk és a
riziké viszonyat nagyon kedvezonek talalta; a betegek
jol toleraljék a szert, ritkan tapasztaltak mellé¢khatdso-
kat, azok altalaban enyhék és reverzibilisek voltak. Az
ismertté valt mellékhatasok és gyogyszeres kolcsonha-
tasok tobbségét az irodalom nem tartja a terapia ered-
ményességét 1ényegesen érintének. Mindez kifejez6-
dik abban, hogy az orbancfii nem forgalmazhato szaba-
don, a készitményei receptmentes gyogyszertari sze-
rek. Fentebb jeleztiik, hogy ez a megitélés és a forgal-
mazas korlatozasa orszagonként valtoz6é még az Eurd-
pai Union beliil is.

A depresszi6 igen veszélyes velejaroja a magas on-
gyilkossagi kockazat. Magyarorszagon hosszl idon at a
vilagon legmagasabb volt az dngyilkossagok aranya, bar
— szerencsére — az utobbi években a tendencia javuloban
van. Figyelemre mélto és talan kevéssé ismert, hogy a
kezeletlen betegek haldlozasanak 15-25%-aért maga a
depresszi6 a felelds. Az 0sszes befejezett ongyilkossag
aldozatainak 50—70%-a a nem megfelelden (vagy egyal-
talan nem) kezelt betegek koziil kerilt ki. A depresszid
tovabbi tarsadalmi kdvetkezményei kozé tartozik, hogy
a betegség a munkaképesség csokkenését eredményezi,
s ezaltal silyos gazdasagi kihatasokkal is jar [50].

Erthet, hogy a panaszok, ill. a kérkép mindenkori
stlyossagi fokanak megfeleld terapiaval kapcsolatos
minden tanacsadas koriiltekintést, felkésziilt magatar-
tast igényel a gyodgyszerész részérdl is. Vonatkozik ez
a szervalasztassal kapcsolatos tandcsadasra is: indo-
kolt-e a gyodgyszer vagy nem; ha igen, megfeleld va-
lasztas-e az orbancfli vagy sem; és ha orbancfiivet
ajanlunk, mire tanacsos vele kapcsolatban tigyelni.
Ilymoédon megkeriilhetetlentil felmeril a kérdés, mi le-
het a gyogyszerész szerepe a gyogyszertarban is egyre
nagyobb szdmban megjelend betegek, vagy panaszko-
do, magukat betegnek véld egyének viszonylataban?
Hol vannak ezekben a helyzetekben az empatikus em-
beri viselkedés, a szakmai tandcsadasi kotelezettség
hatéarai ugy, hogy a bizalmi viszony kialakuljon (meg-
maradjon), de a segités szandéka ne menjen tul a
gybgyszerészi kompetencia hatarain? A valasz két 6
részre bonthatd: a panaszokkal/betegséggel kapcsola-
tos, és a kezeléssel kapcsolatos tanacsokra. Eldbbihez
sziikséges a ma leggyakoribb pszichoszomatikus be-
tegségek okainak, kialakulasanak és megjelenési for-
mainak (a biztosnak tekinthetd jelek) ismerete az
egészségligyi szakember szintjén. Ez minden gyogy-
szerész szamara elérhetd, megszerezhetd — s6t sajnos
sokszor személyesen is megtapasztalhato — ismeret-
anyag. Ennek birtokaban kell az adott helyzetben leg-
megfelelébb magatartast megtalalni, segitékészséget
mutatni és tanaccsal szolgalni a betegnek €és hozzatar-
tozénak egyforman. A feladatok nem korlatozoédnak az
orbancfiire, vagy az idegrendszeri hatast névényi sze-
rekre, de itt kiilonos jelentségiik van.
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1V, tablazat
A depresszio tiinetei [51]

Figyelmeztet6 jelek

Testi panaszok (faradtsag, almossag)
Hajnali szorongas
Meglassultsag

Fontos tiinetek

Alvas-, 1ibido-, étvagy- és stlycsokkenés

Az érdeklddés és az 6rom jelentds csokkenése
Negativ gondolkodas

Gatoltsag

Rossz hangulat, rossz kozérzet

Koncentracios nehézség

Ongyilkossagi gondolatok vagy kisérletek
Stulyosabb esetben pszichotikus tiinetek

Szdba johetd Skizofrénia
egyéb betegségek | Pszichoaktiv szer fogyasztasa
Bizonyos szisztémas betegségek (anaemia, diabetes,
pajzsmirigymilkodés-zavar, gydgyszerhatas)
Tanacsok Az dngyilkossagi szandékra ra lehet és ra kell kérdezni.

a csalad szamara

Nem lehet lebeszélni a beteget a tiineteirdl.

Nem lehet vele viccelni, bagatellizalni (nem szabad
hasznalni a ,,szedd 0ssze magad” kifejezést).

Segiteni kell az 6nbizalmat és az Gromszerzési lehetdségeket.

extra filmtabletta az NO6AX (egyéb
antidepresszansok) ATC csoportba, ad-
dig a Klosterfrau Hypericum drazsé és
a Myrall kapszula az NOSAX (egyéb
antipszichotikumok) szerek kozé ke-
rilt besorolasra. A Remifemin Plus
ATC-besorolasa GO2CX (egyéb né-
gybgyaszati szerek), amelyet indokol,
hogy ebben a fokomponens a Vitex
agnus-castus (baratcserje) kivonata és
az orbancfii csak mellékkomponens.
Szandékolt szerepe a premenstruacios
szindromaban jelentkez6 fesziiltség,
nyugtalansag tiineteinek enyhitése.

A tablazatbol lathato, hogy a vart
hatas kifejtéséhez mindegyik készit-
ményben elegendé standardizalt ki-
vonatmennyiség van jelen (napi
adagja minimum kb. 300 mg).

A gyogytermékek csoportja rendki-
viil gazdag: 6sszesen 21 olyan terméket

Célunk e helyen csupan a figyelem felkeltése lehet.
A mindennapi munkahoz a IV, tablazat nyujthat némi
tampontot, amely természetesen nem a teljesség igényé-
vel késziilt, de tartalmaz egy sor, a betegség felismerése-
vel és a tanacsadassal kapcsolatos fontos tudnivalot.

A terapidt, és ezen beliil az orbancfiikészitmények
helyes alkalmazasat illetd legfontosabb szempontokat
az Osszegzésben foglaljuk Ossze.

Hypericum-készitmények a hazai gyogyszertirakban
— és azon kiviil

A Hyperici herba hivatalos az V. Europai Gyogy-
szerkdnyvben és a VIII. Magyar Gyogyszerkonyvben
is, ugyanakkor nem tartozik a szabadforgalmu drogok
kozé, igy forgalmazésa csak gydgyszertdrbol megenge-
dett (203/2002. (IX. 14.) Korm. rendelet 6. sz. mellék-
lete). Az orbancfiivet tartalmazo tedk és egyéb készit-
mények viszont nagy valtozatossagban és széles forgal-
mazasi korrel kaphatok. Az V. tablazatban bemutatjuk
a hazai forgalomban 1év6 orbancflitartalmt gyogyszer-
specialitasok, az un. gydgyhatast készitmények, home-
opatias gyogyszerek és egyéb készitmények néhany
fontos jellemz6jét. Utdbbi néhany évben egyre tobb ké-
szitmény jelenik meg az étrend-kiegészit6k kozott is®.:
Ezek forgalmazasa mar nem els6sorban a gydgyszerta-
rakon keresztiil torténik. Interneten és Un. ,,multi-level”
terjesztésben is megjelentek orbancfiitartalmu, engedé-
lyezés szempontjabdl bizonytalan készitmények.

A gyogyszerspecialitdsok, amelyekbdl jelenleg kilenc
van gyogyszertari forgalomban, a Remifemin Plus kivé-
telével monokomponenstick. Erdekes, hogy mig a
Helarium Hypericum drazsé, a Remotiv és a Remotiv

talaltunk, amely kizar6lagosan, vagy

mas Osszetevokkel kombinacidban or-
bancfiivet, vagy annak kivonatat tartalmazza, és amely-
nek jelenleg érvényes forgalmazasi engedélye van. Ezen
tilmenden tobb olyan termékkel talalkoztunk a legkiilon-
boz6bb forgalmazoknal, amelyek orbancfiitartalmuak. A
21 készitmény mind az &sszetétel, mind az alkalmazasi
teriilet tekintetében nagyon heterogén, és a jellemzettsége
is valtozatos szinvonalu. Minddssze két monokomponen-
sti készitmény van forgalomban (Modigen kapszula és
Sanhelios Johanniskrautdl kapszula), ezek megadott al-
kalmazasi teriilete sem teljesen azonos. Utobbi készit-
mény tulajdonképpen a kdzépkortol ismert Janos-olajnak
felel meg, de attol eltérd alkalmazasi teriilettel.

A kombinacios gyogytermékek kozott tablettat (1 ké-
szitmény), kapszulat (1 készitmény) cseppeket (3 ké-
szitmény), kendcsot (1 készitmény), tablettazott drog-
por keveréket (1 készitmény) és 14 teakeveréket tala-
lunk. Ezek terapids értékének megitélését neheziti a
sokszor bonyolult dsszetétel, a standardizalas alacso-
nyabb foka és a valtozatos indikéaciok. A javasolt alkal-
mazasi célt tekintve harom csoport emelkedik ki:

a) Nyugtalansag, ideges eredetli panaszok, alvaszavar,
kedélyallapot javitasa, ami rokonsagot mutat az orbancfi
gyogyszer-specialitasok mai elfogadott fo alkalmazasaval.

5 A hatdsagtol kapott informacio szerint Hypericum nem szere-
pelhet az OETI hatosagi jogkorében engedélyezett étrend-ki-
egészitbkben és egyéb funkcionalis termékekben. Tapasztala-
tunk szerint a termékpiacon tobb ilyen készitmény is forgalom-
ban van. Ezek orbancfiivet vagy orbancfii kivonatot is tartal-
maznak, kombinacioban mas anyagokkal, és kifejezett terapias
ajanlasok is kisérik. Az antidepresszans ajanlas leggyakrabban a
terméket kisérd, vagy a terjesztést segitd reklamanyagokban
szerepel, nagyszamu egy¢b, legtobbszor szakszertitlen, bizonyi-
ték nélkiili indikécids javaslattal egytitt.
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V. tablazat

A hazai forgalomban lévé orbancfii tartalmu készitmeények

Készitmény neve

| Kivonat (hipericin) dézisa; napi adag |

Javallat

Gyégyszerek

Monokomponensti

Remotiv tbl.

Remotiv extra tbl.

Klosterfrau Hypericum drazsé
Helarium Hypericum drazsé
Myrall kapszula

Esbericum

Hypericum Stada kapszula
Hyperikan filmtabletta
Laif 600 tabletta

250 mg (0,4-0,6 mg); 2x1 tbl.
500 mg (0,75-1,25 mg); I thl.
140 mg (0,4 mg); 2x! drazsé

285 mg (0,9 mg); 3x! drazsé

425 mg (0,75-1,3 mg); 2x1 kapsz.
71-84 mg (0,25 mg); Ix vagy
2x1-2, sulyos esetben 2x3 kapsz.
425 mg (0,75-1,3 mg); 2x1 kapsz.
300 mg (0,36-0,84 mg); 3x/ tabl.
612 mg; Ix1 tabl.

Enyhe depresszio és ehhez tarsulo alvaszavarok.
Enyhe depresszio és ehhez tarsulo alvaszavarok.
Enyhe depresszio és ehhez tarsulo alvaszavarok.
Enyhe depresszio és ehhez tarsulo alvaszavarok.
Enyhe depresszio és ehhez tarsulo alvaszavarok.
Enyhe depresszio és ehhez tarsulo alvaszavarok.

Enyhe depresszio és ehhez tarsulo alvaszavarok.
Enyhe depresszios epizodok kezelésére.
n. a.

Tobbkomponensii

Remifemin Plus

58-85 mg (0,25 mg); 2x1-2 thl.

A készitmény a valtozokor neurovegetativ (klimaxos) panaszainak
kezelésére javallt olyan esetekben, amikor a tiinetcsoport pszichés
komponensei dominalnak.

Gyégyhatasi készitmények

Monokomponensii készitmények

Modigen kapszula
Sanhelios Johanniskraut6l
kapszula

300 mg (0,9 mg); napi 1 kapsz. reggel
200 mg Hyperici maceratum oleosum;
3x2 kapszula étkezés utan

Depressziv hangulati zavarok.
Idegrendszeri panaszok, depressziv hangulati zavarok, ideges
eredetli gyomor- ¢és bélprobléma.

Tobbkomponensi készitménye

k

Feldolgozott készitmények

Fitosenior csepp
Gastrosol cseppek

Mensesyl csepp
Depsorin kenécs

30 mg drog alkoholos kivonata/l ml;
napi 3-5x20 csepp

20 ml extr. Hyperici herba/50 ml;
napi 4-5x20-25 csepp

0,71 g drog kivonata/100 ml; napi 3x4 ml
5 ml alkoholos extr.

Keringési, emésztési panaszok csokkentése; kedélyallapot
javitasa idds kor esetén.
Ideges eredetii és gyulladasbol eredé gyomorpanaszok.

Menstruacios tiinetek.
Pikkelysomor kezelésére.

Félig feldolgozott készitmények

Hiperici herba dézisa

Dr. Kleinschrod’s
Worishofener Nervenpflege
Nyugtato teakeverék

Melius Gyomor teakeverék

Herbaria Mecsek Filteres
Gyomor teakeverék

Herbaria Mecsek
Gyomor teakeverék

Pannonhalmi majvédo
teakeverék

Mecsek M4j Filteres teakeverék

Mecsek Maj teakeverék

Naturland PMS teakeverék
filteres

Klimens teakeverék

Herbaria Lady Klimax
filteres teakeverék

Uncaria teakeverék
(Kosszarv-macskakarom)

Telma teakeverék, filteres

Pannonhalmi ,,Laudes”
teakeverék

Melius tisztitd teakeverék

14,56 mg drogpor/tbl;

napi 3x1-3 tbl., elalvasra este 3 tbl.
225 mg/filter;

napkozben 1, lefekvés elott 1-2 filter
0,1g/~1g; napi 3—4x1 csésze (3—4x1 g)

0,1 g/filter; napi 2-3x2 filter

0,2 g/~2 g; napi 2-3 csésze (2-3x~2 g)
0,15 gffilter (~1,5 g); napi 3x1 filter
0,11 g/filter napi 3x1 filter

0,38 g/~3,5 g;
napi 3x1 csésze (3x~3,5 g)
0,2 g/filter (~1 g); napi 3—4x1-2 filter

0,08 gffilter (~1g); napi 2x1-2 filter
0,15 g/filter;

naponta min. 1 1 (3 filter 1 | tedhoz)
Ismeretlen;

napi 2x0,5 [ tea (2 g 1 | tedhoz)
0,14 g/filter (~1,9 g); napi 2x1 filter
0,15 g/filter (~1,5 g); napi 3—6x1-2
filter

0,12 g/1,2 g; napi 2-3x1 csésze
(2-3x~1,2 g)

Nyugtalansag és nyugtalansag miatti alvaszavarok.

Alkohol elvonokura miatti nyugtalansag, szorongas ill. depresszio
¢és alvaszavarok esetén.

Gyulladascsokkentd hatasa miatt, gyomorbantalmak esetén,
gyomor- ¢s nyombélfekély megel6zésére.

Gyulladascsokkentd hatasa miatt, gyomorbantalmak esetén,
gyomor- ¢s nyombélfekély megel6zésére

Gyulladascsokkentd hatasa miatt, gyomorbantalmak esetén,
gyomor- ¢s nyombélfekély megel6zésére.

Majbantalmak, gyomor- és bélbantalmak, epebetegségek
megeldz6, kiegészitd és utokezelése esetén.

Alkohol, egészségtelen étkezési szokasok stb. altal megterhelt
maj védelmére, majgyulladast koveté gyogyulasi szakaszban.
Alkohol, egészségtelen étkezési szokasok stb. altal megterhelt
maj védelmére, majgyulladast koveté gyogyulasi szakaszban.
Menstruacios tiinetek (idegesség, ingerlékenység, hangulatval-
tozasok, fejfajas, puffadas, a menstruacio kezdetén jelentkezd
enyhébb alhasi goresok kezelésére).

Menstruacios ill. klimaxos tiinetek.

Klimaxos tinetek (hdhullamok, éjszakai izzadas, buskomorsag,
fokozott ingerlékenység).

Roborilo.

Szervezet védekezOképességének javitasara (roborald).
Meghtilésre, roboralo.

Betegségek megeldzésére, tisztitoktrak végzésére.

Homeopatias készitmények

Hypericum golydcskak Széles potenciahatarok, Szamos indikacid, koztiik a depresszid is szerepel.
valtozatos adagolas
Néhany példa OGYI engedéllyel nem rendelkezé készitményekre
Nortia Kombinacids, szamos novényi Készitmény ndknek. Javitja az anyagcserét, kedvezden befolya-

Hiper antistressz

komponens (kozte orbancfii is).

Kombinacids, szamos névényi
komponens (kozte orbancfii is).

solja a nok lelki, érzelmi allapotat, segit az aktivitas megérzésé-
ben, lassitja a szervezet oregedésének folyamatat.

Depresszio megelézése, enyhitése, idegrendszeri zavarok, ill.
almatlansag, félelem és szorongas érzetének megsziintetése.
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b) Klimaxos tlinetek enyhitése, amely rokon a
Remifemin Plus indikacidjaval.

¢) Gyomorbantalmak, gyomor- és nyombélfekély.
Ez tulajdonképpen az orbancfii korabbi gyakori alkal-
mazasaval egyezik.

Ezeken kiviil, a készitmények Osszetételétdl fiiggo-
en, tovabbi alkalmazasi javaslatok is szerepelnek. Fi-
gyelemre méltd, hogy tobb gydgytermék javallatai ko-
z0tt szerepel az alkoholelvonasban vald alkalmazas.
Ezzel kapcsolatban lasd a 6. ldbjegyzetet. Mindegyik
csoportban valtozatos sszetételli készitményeket tala-
lunk és ezekben az orbancfii ardnya gyakran csak
10-20%-ot tesz ki, tehat az alkalmazas nem els6sorban
az orbancfiire alapozott.

Az orbancfiitartalmi homeopatias készitmények rész-
letesebb targyalasatol eltekintiink, de megemlitjik, hogy
az ajanlasok jelentds rokonsagot mutatnak a fentiekkel.

A hazai forgalomban 1évd kilenc Hype ricum-
gyogyszerspecialitds betegtajékoztatdjanak a fonto-
sabb mellékhatasokra és ellenjavallatokra vonatkozo
figyelmeztetéseit bemutattuk a IT1. tdbldzatban. Erde-
kes, hogy mig az allergia, maj- és veseelégtelenség,
ezek a nem specifikus kontraindikaciok mindeniitt
egységesen szerepelnek, addig az enzimindukciobol
eredd gyodgyszer-interakciok felsorolasa az egyes ké-
szitményeknél eltérd. A terhességet és a gyermekkort
(a Remifemin Plus kivételével értelemszeriien) mind-
egyik szer a klinikai adatok hidnyara hivatkozva jeldli
meg ellenjavallatként. Erdekesség az is, hogy a készit-
mények zoménél a sulyos depresszioval tarsuld ongyil-
kossagi hajlam kifejezett ellenjavallatként kertilt fel-
tiintetésre. Korabban lattuk, hogy ma klinikai vizsgala-
tok folynak az orbancfii sulyos depresszidban valé al-
kalmazhatosagéaval kapcsolatosan, és a jovében ez a
helyzet esetleg éppen ellentétes iranyban valtozhat.

A mellékhatasok tekintetében egységesek a beteg-
tajékoztatok. Allergias reakciokat, fényérzékenységet,
gyomor-bél panaszokat, faradtsagot valamint nyugta-
lansagot jelolnek meg a készitmények mellékhatasai-
ként. A Remotiv extra tdjékoztatdja megemliti a szdj-
szarazsagot, fejfajast, izzadast, gyengeséget és szédii-
1ést is lehetséges mellékhatasként.

Arrol jelenleg nem rendelkeziink biztos informacio-
val, hogy melyek a hosszatava alkalmazas kovetkez-
ményei, vannak-e egyaltalan kovetkezményei, azaz
van-e olyan maximalis idétartam, ameddig az orbanc-

6 1999-2003. kozott az orbancfiinek egy nagyon érdekes alkalmaza-
si lehetOségére deritett fényt a kisérletes farmakologiai kutatas. Az
Osszetett antidepresszans hatasmechanizmus ismeretében egy olasz
kutatécsoport allatkisérletekben bebizonyitotta, hogy az orbancfii ki-
vonat alkoholftiggd allatokban csokkenti az alkoholéhséget. Ered-
ményeiket mas kutatocsoportok hamarosan megerdsitették. Megal-
lapitottak, hogy a mechanizmus nem a GABA-receptorokon keresz-
tlil érvényesiil; fliggetlen az antidepresszans hatastol, a naloxontol és
naltrexontol eltéréen szemben nem valt ki mas opiathatasokat (pl.
analgézia). A hatast a hiperforinnak tulajdonitjak [52].

,Mint a blivos vesszdt vesztett varazslo,
Ugy révedek szét a tarlott vilagon,
Rossz alom kutjabol az égre nézek,

A részvétlen és hiivos csillagokra.
Megborzadok maganytol, messzeségtdl,
Magamtdl s allok a mulas szelében:

A rémiilettS] nem tudok beszélni

S a félelemtdl nem birok dacolni.

A megront6 kivette szivemet

S egy konnyes, véres kovet tett helyébe.
A kezem nytjtom kapkodén, hiaba

A mindorokre elment kedv utan

S tigy blicsizom mindennap a vilagtdl,
Hogy; jaj, holnap megint raébredek még,
Reménytelenség lett a végtelenség!”

(Juhdsz Gyula: Melankélia)

fiikészitmények biztonsaggal szedhet6k? Erre vonat-
kozoan a kiillonb6zé monografidk sem adnak ttmuta-
tast. Eppen ezért nem meglepd, hogy ezen a téren a be-
tegtajékoztatok sem egységesek. A Remotiv és a
Remotiv extra filmtabletta 4-6 hetet jelol meg terapids
id6tartamnak. Ezzel szemben a Klosterfrau Hypericum
drazsé és a Helarium Hypericum csupan harom hétig,
azon tul csak orvosi feliigyelet mellett javasolja a ké-
szitmény szedését. Tovabbi eltérés, hogy a Remifemin
Plus ,,hosszabb ideig” (tobb honapig) javasolja a szer
alkalmazasat (bar megjegyzendd, hogy a klimaxos pa-
naszok kezelése valoban hosszabb terapiat igényel); a
Mpyrall kapszula esetében pedig a kezelésnek nincs
megadott idobeli korlatja. Ismerve azt, hogy a mellék-
hatdsokban egyéltalan nem szegény antidepresszans
gyogyszereket a betegek feliras alapjan gyakran hona-
pokig szedik, ezeknek a korlatozasoknak az indokolt-
saga kérdéses.

Osszegzés

?fkﬁ Az orbancfii ma az egyetlen olyan gyogynoveény,
amely tea és nagyszamui gyari készitmény formdjaban for-
galomban van antidepresszans szerként. Ezek forgalma a
vilag iparilag fejlett részén az utobbi évtizedben gyorsan
novekszik. Magyarorszagon jelenleg kilenc regisztralt or-
bancfii gyogyszer-specialitas és 21 engedélyezett gyogy-
termek rendelkezik forgalmi engedéllyel. Novekszik az
egyeb, kevésbé garantalt mindségii termékek szama is. A
terapiaban ma is alkalmazzdk a herbat teaként (elsosor-
ban kiilfoldon) és féleg annak standardizalt kivonatait
kapszula, drazsé, tabletta, oldatos készitmények formdja-
ban. A készitmények alapjat hatoanyag(ok)ra standardi-
zalt, tobbnyire szaraz kivonatok képezik.

fﬁ‘ A néveny és a készitmények antidepresszans hatdsa
osszetett, tobb komponens jatszik benne szerepet, eltéré
mechanizmussal. Ezek egymast kiegészitik. A hatasme-
chanizmusban és a jellegzetes idegrendszeri mellékha-
tasokban a szintetikus antidepresszansokkal hasonlo
biokémiai mechanizmusok jatszanak szerepet.
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?fﬁ‘ A nagyszamu humadn betegen elvégzett vizsgalat
hitelt érdemlden bizonyitotta a standardizalt orbancfii-
kivonatok relativ hatékonysagat, amely megfelelé dozi-
rozasban nem marad el a szintetikus antidepresszan-
soketol, sem rovidebb, sem hosszabb idotartamu sze-
dés mellett.

?fk}f A gyogyszer-specialitasok tulnyomo tébbsége
monokészitmény és kizarolagosan antidepresszans-
kent, de csak , enyhe depresszio (nyomott hangulat,
hangulati labilitds, belso nyugtalansag, fesziiltség) és
ehhez tarsuld alvaszavarok” kezelésére nyert engedé-
lyezést receptmentes szerként. Minthogy a készitme-
nyek alkalmazasa az esetek jelentos részében ongyo-
gyitas formajaban realizalodik, tovabbd a depresszio
kiilonbozd formdinak elkiilonitése mads hangulatzava-
roktol és rokon korképektdl szakembert igényel, az
ovatossag az engedélyezésben indokoltnak tinik. Erre
a gyogyszertari tandcsadasban is gondolni kell.

5*}‘ Minden eddigi klinikai vizsgalat és a sokéves széle-
sedo terapias alkalmazas soran a terdpias elonyok és a
riziko viszonydt nagyon kedvezdnek taldltik, a betegek
7ol tolerdljak az orbancfiikészitményeket, ritkan tapasz-
taltak mellékhatdsokat, azok dltalaban enyhék és reverzi-
bilisek voltak. Az ismertté valt mellékhatasok és gyogy-
szeres kolcsonhatasok tobbségét az irodalom nem tartja
a terdpia eredményességét lényegesen érintonek.

fﬁ‘ A fentiek tudatiban a gyogyszerész szerepe az or-

bancfiikészitményeket igénylo (Ongyogyito) beteg — és az

orvos — iranyaban az alabbiakban dsszegezheto.:

— Amennyiben a beteg sajat elhatdarozasabol kivan or-
bancfiikeszitményt szedni vélt vagy valos depresszi-
0s tiinetei, panaszai enyhitésere, ugy helyes felhivni
a figyelmét arra, hogy elényds orvos tandcsadt is
igénybe venni az ondiagnozis megerdsitésére és a
kovetendo eljaras megbeszélésére. A helyes gyogy-
szeres terapia, a legmegfelelobb szer kivalasztasa az
orvos feladata, mert a betegek nagyon kiilonbozo-
képpen reagdlnak a kiilonbozo antidepresszansokra.
Az antidepresszansok receptkoteles szerek, kivéve az
orbancfiikészitményeket. Az onkisérletezéstol, ezen
beliil a tébbféle antidepresszans vagy idegrendszeri
tamadaspontu szer egyiittes szedésétol feltétleniil
sziikséges ovni a betegeket, kiilonosen, ha ez az or-
vos tudta nélkiil térténik.

— Hangsulyozni kell, hogy a depresszionak vélt tiinetek
nagy valosziniiséggel eredményesen befolyasolhato-
ak nem gyogyszeres uton (pszichoterdpiaval, fizikai
aktivitassal, alvasmegvonassal, fényterapiaval) is. A
gyogyszeres terdpia csupan egy a lehetséges kezele-
si modok koziil.

— A legfontosabb gyogyszeres és egyéb kolcsonhata-
sok (pl. alkohol®, drogok) lehetségére a beteget és

adott esetben az orvost is célszerii figyelmeztetni, ill.
emlékeztetni, bar ezek kielégito részletességgel sze-
repelnek a betegtajékoztatokban.

— Fontos tajékoztatni minden orbancfiikészitmény-fo-
gyasztot, hogy csak tobbnapos (1-2 hetes) rendszeres
szedeéstol varhat eredményt, és a tiinetek lényeges ja-
vulasahoz az orbancfiikészitményt hosszabb ideig kell
szedni. Ha azonban 4—6 hét szedés utdan nem észlel ja-
vulast, illetve a tiinetek rosszabbodnak, célszerii abba-
hagynia a szedést és az orvos tandcsdt kell kérnie.

ﬁ*ﬁ‘ Az orbancfiikészitményekkel gyermekeken, vala-
mint terhes és szoptato anydakon etikai okokbol nem vé-
geztek klinikai vizsgadlatokat, ezert gyermekeknek
12—-16 kor kozott csak orvosi feliigyelet mellett adha-
tok, 12 éves kor alatt pedig szedésiik nem ajanlott. Ha-
sonloképpen nem ajanlott a szedésiik terhesség és
szoptatas idején.

?fkﬁ‘ Célszerii felhivni a betegek figyelmét arra, hogy
vilagos borii egyéneknél a szedés ideje alatt a napozas
(szolarium) hatasdra viszketés, borpir, kiiitések jelent-
kezhetnek. Ezt bizonyos egyiitt szedett gyogyszerek (ki-
nin, tetraciklinek, egyes vizelethajtok) fokozhatjik.

IRODALOM

Az 1. rész 1-30. és a 2. rész 31-53. sz. irodalmat kérésre a
szerkesztdség az érdeklodéknek megkiildni.

D. Csupor, K. Szendrei and B. Csapi: The
position of herbal medicines in today’s therapy. About St.
John's wort — for pharmacists.

St. John's wort (Hypericum perforatum) is today one of the
top-selling herbal medicines worldwide. From a relatively
modest herbal tea with a number of popular but insufficient-
ly substantiated uses, Hypericum has advanced during the
last twenty years to the status of the only recognized antide-
pressant drug of plant origin. Its accepted therapeutic indica-
tion is in mild and moderate depression; recent clinical
reports seem to indicate a potential benefit also in moderate-
to-severe depressive disorders as well. The marketed prepa-
rations are standardized on one or two active ingredients
(hypericin, hyperforin). In addition, some flavonoids are also
considered active and to contribute to the complex pharma-
cological effects of the extracts. St. John's wort extracts and
preparations have extensively been tested during the last ten
years both in clinical and outpatient setting. It has been con-
clusively documented that it is an effective and well-tolerat-
ed treatment for mild to moderate depression. In adequte
dosing, it may be as effective as synthetic antidepressants,
but with much fewer and less severe adverse effects.
However, contrary to a general belief, Hypericum does not
represent an entirely risk-free therapy. Several metabolic
interactions with various drugs have been discovered, war-
ranting special attention by the pharmacists while dispensing
St. John's preparations.

Szegedi Tudomdanyegyetem Farmakognoziai Intézet, Szeged, Etvis u. 6. — 6720




10

GYOGYSZERESZET

2005. augusztus




