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A fermentalt voros rizs és a sztatinok

Szendrei Kalman, Vanyolds Attila és Csupor Dezsé

Bevezetés

Ma kozhelynek szamit a természet patikajarol beszél-
ni; azt allitani, hogy azok az igazi, artalmatlan gyogy-
szerek, amelyeket kozvetleniil, vagy kozvetve a termé-
szetb8l nyer az ember. Korabban mar tobb alkalommal
foglalkoztunk ennek a laikusan éltaldnosito, megala-
pozatlan felfogasnak a kritikdjaval. Az azonban két-
ségtelen, hogy az ember szdméra nyujtott természeti
értékek kozott szamtalan gyogyszert és talan még tobb
gybgyszer dtletét, modelljét tartja szamon, alkalmazza
a human terapia ma is. Nem ritkan ilyen természetes
anyagok voltak egész gyogyszercsaladok elsé tagjai,
amelyeket azutdn félszintetikus, totalszintetikus uto-
dok generacidi kovettek a gyogyszerpiacon. Ezek a
szerek piaci élettartamukat tekintve sem maradnak el
a sikeres szintetikus gyogyszercsoportok mogott. A
novényi szdrmazasu ,gyogyszer-veteranok” (morfin,
kodein, anyarozs alkaloidok, digitaloidok, vinblasztin,
sok ndvényi makromolekula stb.) magas élettartamu-
kat egyrészt egyediilallo, iddben csak lassan csdkkend
relativ terapias értékiiknek, masrészt az eredeti, szin-
tetikus Gton nehezen megvaldsithaté molekulaszerke-
zetnek koszonhetik. Az utolso évtizedek sem hoztak
sok valtozast; a természetbol kozvetleniil, vagy atteéte-
lesen (moédositasokkal) szarmazo Uj gyogyszerek ara-
nya az &sszes piacra keriild uj szerek kozott nem csok-
kent érdemlegesen. Azonban megsziint a szarazfoldi,
magasabb rend(i névényvilag, mint gyogyszerforras
kizarolagossaga. Egyre nagyobb szdmban ¢s mennyi-
ségben keriilnek alkalmazasra (ij anyagok alacsonyabb
rendli szervezetekbdl (mikrobak, gombak), a tenger
él6vilagabol (algak, tengeri allatfajok), sot a szarazfold
allatvilagabol is. A fermentacios technologia multbeli
sikerei (lasd antibiotikumok) kozismertek. Napjaink-
ban viszont a biotechnologiai eljarasokkal gyartott
egyre specifikusabb szerek sikereinek lehetiink tanui.
Ezek a nagyon valtozatos kémiai szerkezetli biologiai
szerek (legtobbszor makromolekulak) tovabb novelik
a természet részesedését és jelentdségét a gyogyszer-
gyartasban [1].

Egy uj gydgyszercsaldd sziiletik

A penicillin tipusa antibiotikumok felfedezése ota az
egysejtli gombak tomege valt intenziv kémiai és far-

makolégiai kutatds targyava. Hamar bebizonyosodott,
hogy az 6rokzold anyarozson és a sokoldalt élesztdn
tl nagyon sok gombafaj szintetizdl az élelmezésben,
terapiaban és mas teriileteken hasznosithatd, eredeti
szerkezetli, kedvezo farmakologiai hatdsu anyagokat.
A koleszterin kitiintetett szerepének felismerése a
kardiovaszkularis karosodasokban mar a mult szazad
hatvanas éveitdl olyan anyagok keresés¢hez vezetett,
amelyek szelektiven képesek az endogén koleszterin-
szintézist gatolni. Parhuzamosan tobb nagy gyogy-
szergyar (Sankyo, Merck, Pfizer) tamogatott ilyen
munkékat. Izgalmas versenyben csaknem egyidejlleg
talaltak ra az elsé ilyen anyagokra a természetben,
majd azok szerkezeti modositasaival a lombikban.
Az uttérd munkat Akira Endo japan kutato végezte,
aki 2 éves szisztematikus kereséssel nem kevesebb,
mint 6000 mikrobafaj tenyészetének enzimgatld akti-
vitasat vizsgalta meg. Megallapitotta, hogy egyes fa-
jok metabolitjai hatasosan képesek gatolni a koleszte-
rinszintézis egyik kulcsenzimét, a 3-hidroxi-3-metil-
glutaril-koenzim-A reduktédzt (HMG-CoA). 1976-ban
kozolte, hogy a gatld anyagot sikeriilt eléallitania egy
Penicillium fajbol, a P. citrinumbdl és azt elébb ML-
236B kisérleti koddal jelolte, majd késébb mevasz-
tatinnak nevezte el. Az anyag kivalé enzimgatlonak
bizonyult, ezért kiilonbdzé allatfajokon, majd 1978-
1980 kozott emberen is megvizsgaltak és hatasos ko-
leszterinszint-csokkentének taldltak. A vizsgalatokba
bekapcsolodott a Merck Sharp&Dohme cég is (USA);
az ott végzett vizsgalatok megerdsitették a japan ered-
ményeket. 1978-t61 Endo csoportja harom tovabbi
mevasztatin analogot talalt egy mikroszkopikus gom-
bafajban, a Monascus ruberban. Ezeket monakolin J,
K, L névvel lattak el és mindegyiket szabadalmilag is
levédték 1979-ben. A monakolin K hatasosabb enzim-
gatlonak mutatkozott a mevasztatinnal [2].
Gyakorlatilag ezzel egyidejiileg a Merck gyar labo-
ratériuma egy talajgomba fajbol, az Aspergillus
terreusbél izolalt egy hasonld inhibitor anyagot, s azt
mevinolinnak nevezték el. 1979-ben szabadalmi beje-
lentést tettek ra. Néhany honappal késébb megallapi-
tast nyert, hogy a mevinolin azonos a monakolin
K-val. A cég az egyszer(ibb megkiilonboztetés érdeke-
ben ,,atkeresztelte” az anyagot lovasztatinna és elindi-
totta a gyogyszerré fejlesztését; 1987-ben keriilt piacra
Mevacor® néven. A bonyolult szabadalmi helyzet mi-
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1. dbra: Két gombaeredetii és egy félszintetikus sztatin

att a Merck laboratorium azonnal megkezdte a fél-
szintetikus szdrmazékok el6allitasat is, ¢€s a kilencve-
nes években piacra hozta az els6, viszonylag egyszeri
félszintetikus modosulatot, a szimvasztatint. Ebben a
természetes terpenoid alkoholt észterezd C5-0s alifés
savat egy hat szénatomos sav helyettesiti (1. dbra).
Késébb a szimvasztatint a félszintetikus, majd
totalszintetikus HMG-CoA-reduktdzgatlok hosszu
sora koévette, s ma mar nagyon kevesen tudjak, hogy
amint a penicillin a mai antibiotikumok szézainak az
Gse, ugyanigy a monakolin K (vagy lovasztatin) volt
az Ose és névaddja a sztatinok egész csaladjanak.

A lovasztatingyartas megindulasa csak megfeleld
nyersanyagbol volt gazdasagos, ezért tobb laboratdri-
um kereste éveken keresztiil a lehetd legtobb lova-
sztatint termeld és jol fermentalhatdé gombatorzseket.
Egy 2012-ben megjelent dsszefoglald kozlemény szer-
z6i megallapitottak, hogy bar sok gombafaj termeli ezt
az anyagot, tobb szaz faj és torzs vizsgalata utan is az
Aspergillus terreus mutatkozik a legalkalmasabbnak
az ipari méretli termelés céljara. 1980 ota ennek a
gombanak a fermentdciodjaval mintegy 180 mg/liter ki-
termeléssel nyerik a lovasztatint [4, 5].

Els6 pillantasra a sztatinok szerkezete nem tlinik
nagyon bonyolultnak. Azonban az aszimmetriacentru-
mok magas szama (ot, illetve hat) miatt a teljes szinté-
zisiik a mai napig sem gazdasagos. Ezért a lovasztatin,

illetve a szimvasztatin és a pravasztatin gyartasahoz a
funkeids csoportokat hordozd terpenoid alapvazat
maig is fermentacios technoldgiaval allitjak el6. Nap-
jainkra viszont az Gjabb fél- és totalszintetikus szar-
mazékok a sikeresebbek; az 1996-ban piacra keriilt
atorvasztatin 2012-re minden iddk legsikeresebb, leg-
nagyobb forgalmat adé gydgyszere lett [4, 5]. Ez azon-
ban nem valtoztat azon a tényen, hogy az els6 eredmé-
nyes HMG-CoA-reduktazgatlokat egyszeri penész-,
illetve talajgombakban fedezték fel, és ma is gombak
szolgalatait veszik igénybe tobb ilyen anyag gyogy-
szergyari eldallitdsdhoz [6].

Mi a fermentdlt voros rizs?

Valoszintileg Endo eredményei adtak a donto 16kést a
fermentalt vOros rizs torténetének is, amely a sztatinok
piacra keriilésével parhuzamosan zajlott és t6bb fontos
szakmai kérdést vet fel. A torténet az okori Keleten
kezdbdott. Kinaban, Tajvanon, Japanban, a Fiilop-szi-
geteken, Indonéziaban évszdzadok Ota ismernek egy
olyan fermentacios eljarast, amelynek soran f6zott
rizst egy élesztégomba fajjal, a Monascus purpure-
usszal oltanak be, és tobb hetes lasst erjesztésnek ve-
tik ala tobbszori atforgatassal, viz adagolasaval. A ke-
letkez6 fermentalt anyag, amelyet fermentalt voros
rizsnek (angolul: red yeast rice) hivnak, vords szind,

2. dbra: Fermentdlt voros rizs és készitmények
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jellegzetes illatdi és aroméju szemcsékbdl all (2. dbra).
Ezt megszéritjék, és 6rolt allapotban, illetve hig alko-
holos kivonatként alkalmazzak ételek, italok (pl. voros
rizsbor) készitésére, szinezésére, izesitésére, hus és hal
tartositasara. Tavol-Keleten a szdjaszészhoz hasonlo-
an sokféle ételnek Osszetevdje, izesitbje ez a termék.
Egyes teriileteken mas keményit6tartalmu, érolt nove-
nyi anyagot (pl. jamszgyokér) is fermentalnak ugyan-
ezzel a gombdaval. A voros rizs alkalmazasa sordn a
keleti népek korében elterjedtté valt az a megfigyelés
és meggy6z6dés, hogy a voros fermentalt rizs egészsé-
ges, rendben tartja az emésztést és revitalizalja, ser-
kenti a keringést [7, 8].

Mit tartalmaz a fermentdlt voros rizs?

A fermentalt vords rizs alkalmazéasarol szolo hirek Ja-
van keresztiil mar a XIX. szdzad végén eljutottak Eu-
répéba is holland biologusok réven, akik Monascus fa-
jokat azonositottak a magukkal hozott termékben [9].
A komoly kereskedelmi és tudomanyos érdeklodést
azonban az Endo altal publikalt monakolinok, kiilono-
sen a monakolin K (= lovasztatin) felfedezése valtotta
ki. Endo vizsgalatai 6ta a M. purpureusbol kb. tiz, ki-
sebb mennyiségben jelenlévé sztatinszerli anyagot
izolaltak, és a voros szinli Monascus gombakban mar
koran kimutattak szamos kiilonbozé vords €s sarga
szinli szinanyagot is. Szerkezetiiket tekintve a szin-
anyagok tobb alcsoportba tartoznak, €s vannak kozot-
tiik nitrogénatomot tartalmazo alkaloidszerii anyagok
is [9, 10]. Vizsgaltak azok farmakologiai-toxikologiai
tulajdonsagait is. A voros rizs termékek alkalmazasa
szempontjabol a legfontosabb szinanyag a citrinin,
amelyet eredetileg mas gombafajokban fedeztek fel
(pl. Penicillium citrinum) (3. dbra).

A citrinin tartos fogyasztaskor nefro- és hepato-
toxikus, ezért egyre tobb figyelmet forditanak a vords
rizs tartalmu készitmények biztonsagossagara [11-14],
a citrinin tartalom kimutatasara és csokkentésére a
termékekben. Heber 2001-ben kilenc étrend-kiegészi-
t6 készitményt, majd 2006-ban Lee munkacsoportja
sszesen 15 készitményt és hat, Monascust tartalmazd
ételizesitd olajat, ecetet és szoszt vizsgalt meg mona-
kolin K- (= lovasztatin) és citrinintartalomra. A termé-
kek Kina, Tajvan, Malajzia, Thaif6ld ¢s az Egyesiilt
Allamok piacarol szarmaztak. Mindket vizsgalat ered-
ményei nagy szordst mutattak: néhany étrend-kiegé-
szitd alig tartalmazta a fo hatbanyag monakolin K-t.
Ugyanakkor a termékek 30-80%-4ban talaltak figyel-
met érdemld citrinin tartalmat [15-17].

Erdekes adat az, hogy a fermentalt voros rizs tete-
mes mennyiségben tartalmaz gamma-aminovajsavat
(GABA). Bar ezt az adatot nem erdsitették meg ele-
gendé szamu mintdn €s termeken, egyes szerzok Osz-
szefliggésbe hozzak a hagyomanyos alkalmazasokkal
is [10, 18].

HO

0 OH

3. dbra: A f& kockdzati tényez0, a citrinin

A virds rizs meghdditia az amerikai
és az eurdpai piacot is

Egyes beszamolok szerint a fermentalt vords rizs,
mint jellegzetes élelmiszer dsszetevo hasznélata kinai
bevandorlékkal mar a II. vilaghdboru utdn terjedni
kezdett Eszak-Amerikaban. A monakolin K felfedezé-
se és gyogyszerré fejlesztése idoben egybeesett az
amerikai étrend-kiegészitd piacon a lovasztatin meg-
jelenésével, majd a két anyag azonossaganak megalla-
pitasaval. [gy érthetd, hogy az étrend-kiegészitd pia-
con érdekelt cégek nagyon hamar felfedezték a fer-
mentalt vords rizsben rejld lehetoséget. A Pharmanex
nevii cég mar a kilencvenes évek elején forgalomba
hozott egy Cholestin nevii étrend-kiegészitét. A
Cholestin kapszulak 600 mg poritott fermentalt voros
rizst tartalmaztak. A javasolt napi adagolas 2-4 x 600
mg volt, ami kozel 10 mg Osszes sztatinnak, 7,2 mg
lovasztatinnak felelt meg [19]. A Pharmanex felhasz-
nalta a gyogyszergyarak éltal az els6 sztatinokkal (f6-
leg a lovasztatinnal) kapcsolatban publikalt kutatasi
eredményeket. A gyogyszergyarak azonnal szabada-
lomvédelmi panasszal fordultak az FDA-hoz, hiszen
az étrend-kiegészitdnek minésiild Cholestin egy fel-
iraskoteles gyogyszert tartalmazott €s az ajanlasai ko-
z6tt is szerepelt a sztatinokra engedélyezett terapias
ajanlas (emelkedett koleszterinszint csokkentése). Mi-
utan az Egyesiilt Allamok szabalyozésa szerint étrend-
kiegészitok nem tartalmazhatnak gyogyszerként mar
engedélyezett vegyiileteket, 1998-ban az FDA betiltot-
ta a termék étrend-kiegészitoként torténd forgalmaza-
sat. Gyogyszerként engedélyeztetésre viszont nem volt
esélye a cégnek. Ezért a Pharmanex azonos néven egy
teljesen mas Osszetételli, sajat adatai szerint vOros-
rizsmentes étrend-kiegészitdt hozott forgalomba ,,az
egészséges koleszterinszint fenntartasara™ [7, 20-22].
1dékozben mas cégek sorban jelentek meg a piacon a
Cholestint utanzo készitményekkel. Sajnos, a késdbbi
mindségvizsgalatok azt igazoltak, hogy ezeknek a ké-
szitményeknek a mindsége elmaradt a Cholestiné mo-
gott, igy az eredmény mindségromlas lett a piacon.
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Ma a Cholestinnel egytitt sok fermentalt voros rizst
tartalmaz6 terméket forgalmaznak, az Egyesiilt Alla-
mokénal joval engedékenyebb szabalyozas kovetkezté-
ben az eurdpai étrend-kiegészitd piacon is, elsbésorban
az elektronikus kereskedelemben. Jellemzd, hogy az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (European
Food Safety Authority = EFSA) a gyogyszergyartok
kérelmére 2011-ben megvizsgalta a voros rizst tartal-
maz6 étrend-kiegészitd készitmények engedélyezhetd-
ségének kérdését, és ellentétben az FDA-val ugy don-
tott, hogy maximalisan 10 mg/map dozisban megen-
gedhet6 azok forgalmazésa [23]. Az EFSA értékelése
harom szempontbdl is kifogdsolhato:

1. Az altala vizsgalt anyag latszolag a fermentalt vorss
rizs volt, de az értékelést gyakorlatilag a monakolin
K-ra rendelkezésre allo adatok segitségével végezte.
A dézis megallapitdsdnal nem voltak tekintettel arra,
hogy a fermentalt rizs mas, a monakolin K-hoz ha-
sonlo szerkezetli és hatasu anyagokat is tartalmaz.

2. Feltiing, hogy az EFSA értékelésben egyetlen alka-
lommal sem esik sz6 arrdl, hogy a monakolin K tu-
lajdonképpen azonos a gyogyszerként vilagszerte
regisztralt és alkalmazott lovasztatinnal.

3. Teljesen figyelmen kiviil hagyta a fogyasztdi kocka-
zatokra' és kifogasolhaté termékmindségre vonatko-
zoan bdségesen rendelkezésre allé adatokat (citrinin
és mas toxikus anyagok gyakori jelenléte, leirt
gyogyszeres interakciok, mellékhatasok, az indokolt
alkalmazasi korlatokra vonatkozo figyelmeztetések).

Mit tud a fermentdlt voros rizs és a készitmények?

A voros rizs tradicionalis alkalmazasanak tudoma-
nyos megalapozasa a természetes anyagok kutatdsa-
nak izgalmas fejezete. Szerepet jatszottak benne jelen-
tds alapkutatasi felismerések (a koleszterin fiziologiai
szerepe, endogén keletkezése), a faradhatatlan, alapos
japan kutatasi mentalitas (6000 mikroszkopikus gom-
bafaj tesztelése), a gydgyszer-, majd az étrend-kiegé-
szit6 gyartok gyors belépése ¢s a szabalyozasi, rende-
leti hattér bizonytalansdga.

A torténet kiilonlegessége, hogy sokmillié ember
altal ismert, gyakran fogyasztott élelmiszerben fedez-
tek fel és abbol allitottak elé egy fontos gyogyszerha-
téanyagot. Mindez egyiitt eredményezte azt, hogy
szinte egy id6ben jelent meg egy farmakologiailag ha-
tasos anyag a human terapiaban gyogyszerként és az
étrend-kiegészitokben is. Ez a hatésdgok szamara 1j-
szerl problémat jelent a mai napig, kiillondsen, mivel a
hatéanyagot tartalmazd gyogyszerek vénykotelesek.
Ekozben a Tavol-Keleten tovabbra is az emberek mil-
1i6i fogyasztjak a vords rizst (becsiilt adatok szerint
napi 14-55 g-ot [8]) élelmiszerként, italokban, ugyan-

! Feltételezhet6 hogy erre a hidnyossagra felhivtdk az EFSA fi-
gyelmét, és egy ujabb dokumentumban 2000 pg/kg hatarértékben
maximalja a megengedhetd citrinin tartalmat [24].

akkor egészségvédo, sot helyreallité szerepet is tulaj-
donitanak neki.

A fermentalt vords rizs koleszterinszintet befolya-
solo hatasat eloszor Kindban kezdték vizsgalni patka-
nyokon. A kedvezd kisérletes farmakologiai eredmé-
nyek (és a monakolin K-val kapcsolatos kutatasok) ha-
tasara 1997-t8] tucatnyi human vizsgalat indult egy-
részt a voros rizzsel, majd a Cholestinnel Kinaban és
az Egyesiilt Allamokban is. Egyre nagyobb szdmu
egészséges ¢€s magas koleszterinszintii paciensen,
egyes esetekben a tiszta lovasztatinnal 6sszehasonli-
tasban lényegében megerodsitették azt, hogy megfeleld
adagolasban (legtobbszoér 600-2400 mg vords rizs/
nap) ezek a szerek a lovasztatinnal azonos médon hat-
nak és az észlelt nemkivdnatos mellékhatasok (enyhe
gasztrointesztinalis panaszok, izomfajdalom, rhabdo-
myolysis, vese- és majkarosodés kockazata) és a lehet-
séges gyogyszeres kolcsonhatasok (a CYP3A4 inhibi-
torok emelik, az induktorok csokkentik plazmaszint-
jét, a fibratok és az ezetimib egyidejli alkalmazasa fo-
kozza a rhabdomyolysis kockazatat, a digoxin és az
ordlis fogamzasgitlok hormonjainak plazmaszintje
emelkedhet) is azonosak.

Napjainkig tucatnyi human vizsgalatot zartak le ha-
sonld eredményekkel és tobb kritikai értékelést is kozol-
tek [12, 25-27] a voros rizs készitmények alkalmazhatd-
sdgaval, megbizhatésagaval kapcsolatban. A szta-
tinokkal és a koleszterinszint csdkkentésével kapcsola-
tos kivald hazai kozlésekre tekintettel ezek részletezésé-
tol eltekintiink, csupan utalunk az irodalomjegyzékben
hivatkozott kozlésekre. Gordon ¢€s Becker 2011-ben
megjelent nagyon alapos elemzésiikkben megallapitjak,
hogy amennyiben ezek a termékek megfeleld mindségili-
ek, orvosi feliigyelettel alkalmazhatonak latszanak
olyan betegeknél, akik a sztatin gyogyszerek szedését
visszautasitjadk és olyanoknal is, akik enyhe-kozepes
er6sségli mialgiara panaszkodnak sztatin kezelést kove-
tden. A szerzok szerint olyan kezelések is eredményes-
nek mutatkoztak, amelyek célja szekunder prevencid
volt. Ezeknél az alkalmazésoknal hangsulyozzak a ke-
zelés orvosi monitorizalasanak fontossagat [26].

Mit szedjiink, mit ajanljunk a betegeknek:
Sfermentdlt vords rizst, vagy lovasztatint?

A természetes forras versus tisztitott hatéanyag kérdé-
se nem Ugy meril fel, mint a legtdbb gyogynovénynél.
A hasonlosagra sok a példa, a maktdl az anyarozson
keresztiil a mariatovisig. EI6bbi kettd hatoanyagai fel-
iraskotelesek és ma mar senki nem ajanland a tiszta
hatéanyagok helyett a szaritott drogokat vagy kivona-
tokat (kivéve a legelmaradottabb orszagokat, ahol még
ezek az egyszerli gydgyszerek is tul dragak). Az sem
valészinli, hogy étrend-kiegészitOkben jelennének
meg a piacon. [lyen alkalmazas nyilvanvaléan tul koc-
kazatos, szakszeriitlen lenne. A mariatovis helyett is a
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Az OETI dltal notifikdlt néhdny, voros rizst tartalmazo étrend-kiegészity (OETI adatbizisbdl és cég honlapokrol)

Notifikacios szam

Készitmény

Osszetétel adatok

Alkalmazasi ajanlas

4651/2009 (nincs zold
pipa)

CHOLESS STAR

fermentalt voros rizs, béta-
szitoszterin, krom

,,a termék hatoanyagai hozzjarul-
nak a vér normal koleszterin- ¢s
triglicerid szintjének fenntartd-
sdhoz, gitolhatjak a koleszterin
felvételét”

6884/2010 (nincs zold pipa)

Vords rizs kapszula

vOros rizs

2118/2007 (zo1d pipas) ARMOLIPID Polikozanol, voros élesztés | ,,a készitmény dsszetevoi vizsga-
rizskivonat, folsav, koenzim | latok sordn bizonyitottan csok-
Q10 és asztaxantin kentették a koleszterinszintet”

3378/2008 (nincs z61d | Diaglucoforte voros rizs kivonata, vas,|,0sszetevdi segitenek kiegyensu-

pipa)

réz, krom mangan, folsav,
balzsamkorte €s mariatovis
kivonata

lyozni a vércukorszintet, elosegi-
tik, hogy a szervezet atalakitsa
a glitkozt energiava és ezaltal jO

kozérzetet biztositanak”

drogbol eléallitott tiszta hatbanyagot forgalmazzak és
alkalmazzak kifejezetten gyogyszerbiztonsagossagi
okokbél. A fermentélt voros rizs termékeknél is a ké-
szitmények megbizhatdsaga és biztonsagossaga a leg-
fontosabb szempont. Az eurépai piacon megjelent ter-
mékek mindségérél nem rendelkeziink megbizhatd
adatokkal?. Ugyanez a helyzet az OETI 4ltal notifikalt,
hazai étrend-kiegészité piacon forgalmazott készitme-
nyekkel is; Osszetételadataik pontatlanok, és nincs a
felhasznalt fermentalt voros rizs/kivonat mindségére
utald, vizsgalatokon alapulo adat. Fentebb azt is emli-
tettiik, hogy minden eddig publikalt laboratériumi mi-
néségvizsgalat nagyon széles hatarok kozott szorod
eredményeket adott a f6 hatdanyag lovasztatin- és a
kockazatot jelentd citrinin tartalomra. Igy a hazai jog-
szabalyok és az ellendrzési gyakorlat nem garantalja,
hogy a sziikséges vOros rizs mennyiség a készitmé-
nyekben valdban benne van €s azt sem, hogy citrinint
nem, vagy csak a hatarérték alatti mennyiségben tar-
talmazzak.

A mai piaci helyzet mellett a legfobb feladatot a
gyogyszerész szimara a fogyasztok biztonsdganak ga-
rantlasa jelenti. Ennek érdekében:

1. Azokban az esetekben fogadhato el a vords rizs et-
rend-kiegésziték fogyasztdsa, amikor (a) a készit-
mény megfeleld mindsége garantalt, azaz monakolin
K-, bssz-sztatin- és citrinintartalma deklaralt (ha van
ilyen egyaltalan forgalomban); (b) a fogyaszto ra-
gaszkodik a ,,nem gyogyszer”, hanem ,természetes
szer” szedéshez és tisztaban van annak relativ koc-
kézataival és korlataival is. Ilyen termékeknél foko-
zott jelentdsége van a termék mindségi bizonylatola-
sanak, amint azt a hazai forgalmazdk szovetsége
(MEKISZ) a forgalmazoknak javasolja [28]. Ameny-
nyiben megoldhaté, célszerll felhivni a figyelmet a

2 peldaként a Madaus cég altal forgalomba hozott ArmoLipid nevi
fermentdlt voros rizst/extraktumot tartalmazoé készitmény Gsszeté-
tel adatai kozott szerepel a lovasztatin tartalom, de nincs utalés a
citrinin jelenlétére, vagy a citrinin mentességre [29].

termékmindségi garancidk hianyara (étrend-kiege-
szitd), illetve meglétére (gyogyszer). Biztonsagi
okokbol olyan termék ajanlisa a leghelyesebb,
amely hazai gyartmany (ha van), és ismert, jelentds
cég terméke (a terméken feltiintetett Osszetétel, ajan-
lasok, figyelmeztetések szakszertisége, betegtajé-
koztatd, mindségi garancia).

. Miutan az elvégzett vizsgalatok nem igazoltak azt,

hogy a vords rizs készitmények eldsegitik egészsé-
ges egyének normalis koleszterinszintjének
(6sszkoleszterin, LDL, HDL aranyok) megtartasat,
elvileg nem helyes ,,hatha szitkségem van ra” alapon
erre a célra szedni ezeket a szereket. Az emelkedett
szintek csokkentése viszont nem felel meg az étrend-
kiegészitésnek, hanem terapia. A komoly szakmai
ajanlasok ezekben az esetekben a tiszta hatbanyago-
kat tartalmazo gyogyszereket tartjdk a megfeleld
eszkoznek.

. Tajékoztatni kell az ilyen szert szedni kivandkat a

voros rizs szedésével kapcsolatos korlatozasokrol
(varandos és szoptaté anyak, gyermekek) és a
sztatintartalmi gyogyszereknél ismert, ez esetben is
érvényes interakciokrol, mellékhatasokrol. Helyes
figyelmeztetni a szer fogyasztdjat arra, hogy hasz-
nos, netan fontos lehet a szedés el6tt €s a szedés koz-
ben is a periddusonkénti dllapotfelmérés, netin or-
vosi vizsgalat.

. Amennyiben felmeriil annak a kockazata, hogy a

szert szedd nem koveti a tandcsokat (pl. nem keresi
fel az orvost), helyes, s6t sziikséges a konzultacio
folytatasa, a fogyaszt6 tapasztalatanak, észrevételei-
nek figyelembe vétele a tovabbi tanacsadasban. Ez
csak kolcsonos bizalom alapjan valésithaté meg.

_Indokolt a legmegfelelébbnek latszé vords rizs ét-

rend-kiegészitdk és a koltséghatékonysag szempont-
jabol legkedvezdbb sztatin gyogyszerek relativ kolt-
ségét (azonos adagolasra €s hatdanyag-mennyiségre
szAmitva) Gsszehasonlitani és erre is felhivni a fo-
gyasztani szandékozok figyelmét. Gordon és Becker
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amerikai viszonyok ko6zott egyértelmiien koltsége-
sebbnek tartja az étrend-kiegészité alkalmazasat a
gyogyszerekkel szemben [26]. A hazai koltségtérité-
si feltételek mellett valosziniileg hasonld a helyzet.
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Szendrei K., Vdnyolés A. and Csupor D.:
The place of fungi in today’s therapy. Fermented red rice
and the statins.

The discovery of the statins is but another fascinating
chapter of the contribution of natural products chemistry and
pharmacology to the history of human therapy. Innovation
and strong competition yielded in the 1970's-1980s a series
of new fungal metabolites with specific inhibitory activity on
3-hidroxy-3-methylglutaryl-coenzyme-A, a crucial enzyme
in the endogenous synthesis of cholesterol. All of them
were discovered in various moulds. Monascus purpureus
grown on cocked rice is one of the fungal species producing
significant amounts, with monacolin K (= lovastatin) as
the principal constituent. This product, known as red yeast
rice, is a popular alimentary condiment in several countries
of the Far East (e.g. China, Taiwan, Japan, Thailand,
the Philippines, and Indonesia). Lovastatin (Mevacor®)
became the prototype of the statin-type pharmaceuticals.
The supplement industry also discovered red yeast rice as
an attractive raw material vesulting in long disputes among
pharmaceutical and supplement manufacturers and leading
to inconsistent regulatory decisions. Lovastatin appears to be
the first prescription pharmaceutical, being also marketed in
the form of dietary supplements.
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