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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Owoc palmy sabalowej
Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus

Niniejszy dokument jest podsumowaniem ustalen naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan owocu palmy
sabalowej. Ustalenia HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny
wnioskéw o wydanie pozwolen dla lekéw roslinnych zawierajgcych owoc palmy sabalowej.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznych porad dotyczacych stosowania lekéw
zawierajacych owoc palmy sabalowej. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania
lekow zawierajacych owoc palmy sabalowej nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotagczong do
leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest owoc palmy sabalowej?

Owoc palmy sabalowej to nazwa zwyczajowa owocu rosliny Serenoa repens (W. Bartram) Small.

Przetwory z owocu palmy sabalowej otrzymuje sie z wykorzystaniem techniki ekstrakcji zwigzkéw
przez umieszczenie materiatu roslinnego w rozpuszczalniku (heksanie lub etanolu), aby rozpuscic
zwigzki. Rozpuszczalnik ten jest nastepnie czesciowo odparowywany w celu uzyskania wyciggu

gestego.

Leki roslinne zawierajgce ten przetwdr z owocu palmy sabalowej sg zwykle dostepne w postaci statej
do przyjmowania doustnie.

Jakie sq ustalenia HMPC dotyczace zastosowan leczniczych owocu palmy
sabalowej?

HMPC ustalit, ze ten przetwdr z owocu palmy sabalowej (ekstrahowany heksanem) moze by¢
stosowany w leczeniu tagodnego rozrostu stercza (BPH). BPH to nienowotworowy rozrost gruczotu
stercza otaczajacego cewke moczowg — przewod wyprowadzajacy mocz z pecherza na zewnatrz
organizmu.

HMPC ustalit rowniez, ze z uwagi na wieloletnie zastosowanie ten przetwdr z owocu palmy sabalowej
(ekstrahowany etanolem) moze by¢ stosowany w tagodzeniu objawdw ze strony dolnego uktadu
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moczowego (takich jak trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu lub potrzeba czestego oddawania
moczu) zwigzanych z BPH, po wykluczeniu przez lekarza ciezkiej choroby.

Leki zawierajace owoc palmy sabalowej nalezy stosowac wytacznie u dorostych mezczyzn i oséb
starszych. Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja sie, nalezy skonsultowac
sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Szczegdtowe informacje
dotyczace przyjmowania lekdw zawierajacych owoc palmy sabalowej oraz tego, kto moze je stosowag,
mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do leku.

Jak dziata owoc palmy sabalowej jako lek?

Sposoéb, w jaki dziata owoc palmy sabalowej nie jest w petni poznany, ale na podstawie badan
laboratoryjnych uwaza sie, ze moze hamowac dziatanie meskich hormondéw ptciowych, ktére odgrywaja
role w powiekszeniu stercza w BPH. Moze mie¢ rowniez dziatanie przeciwzapalne.

Jakie sa dowody uzasadniajace stosowanie lekéw zawierajacych owoc
palmy sabalowej?

Ustalenia HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajacych owoc palmy sabalowej ekstrahowanych
heksanem w objawowym leczeniu BPH wynikajga z ich ,,ugruntowanego stosowania” w takim przypadku.
Oznacza to, ze istniejg dane z piSmiennictwa zawierajagce dowody naukowe na ich skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania w przypadku stosowania ich w ten sposéb, obejmujace okres co najmniej
10 lat w UE.

W swojej ocenie HMPC wziat pod uwage szereg badan klinicznych z ekstraktem heksanowym z owocu
palmy sabalowej wykazujacych, ze jest on tak samo skuteczny jak finasteryd i tamsulosyna (inne leki
zatwierdzone w leczeniu BPH) w leczeniu objawdéw BPH przez okres do 1 roku.

Ustalenia HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajacych owoc palmy sabalowej ekstrahowanych w
tagodzeniu objawdw ze strony dolnego odcinka uktadu moczowego zwigzanych z BPH opierajg sie na
ich ,tradycyjnym stosowaniu” w takim wskazaniu. Oznacza to, ze chociaz dowody z badan klinicznych
nie sg wystarczajgce, efektywnos¢ tych lekéw roslinnych jest do przyjecia i istniejg dowody na to, ze sq,
one bezpiecznie stosowane w ten sposéb od co najmniej 30 lat (w tym od co najmniej 15 lat w UE).
Ponadto w przypadku tego wskazania do stosowania nie jest wymagany nadzoér lekarza.

W swojej ocenie HMPC wzigt rowniez pod uwage badania kliniczne z ekstraktem etanolowym z owocu
palmy sabalowej. Chociaz obserwowano prawdopodobne dziatanie w tagodzeniu objawdéw ze strony
dolnego uktadu moczowego zwigzanych z BPH, badania zawieraty niedociggniecia w postaci zbyt matej
liczby pacjentdw oraz zbyt krétkiego czasu leczenia. Dlatego tez ustalenia HMPC dotyczace stosowania
lekéw zawierajacych owoc palmy sabalowej opierajg sie na ich dtugotrwatym stosowaniu.

W celu uzyskania szczegotowych informacje na temat badan poddanych ocenie przez HMPC nalezy

zapoznac sie z raportem oceniajgcym HMPC,

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem lekéw zawierajacych owoc palmy
sabalowej?

W zwigzku ze stosowaniem owocu palmy sabalowej zgtaszano czeste dziatania niepozadane
(obserwowane u 1 pacjenta do 10 na 100). Obejmujg one bdl brzucha i bdl gtowy.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z tymi lekami zawierajacymi owoc palmy sabalowej,
w tym S$rodki ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduje sie w monografii, w
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zaktadce , All documents” (, Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki sposdb rejestruje sie leki zawierajace owoc palmy sabalowej w UE?

Wszelkie wnioski o rejestracje lekdw zawierajacych owoc palmy sabalowej nalezy sktada¢ do krajowych
organéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny wniosku dotyczacego leku
roslinnego oraz wezmag pod uwage ustalenia naukowe opracowane przez HMPC.

Informacje na temat stosowania i zatwierdzania lekdw zawierajgcych owoc palmy sabalowej w
panstwach cztonkowskich UE nalezy uzyskac od wtasciwych organéw krajowych.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych owoc palmy sabalowej

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajacych owoc palmy sabalowej, w tym
szczegobty ustalen Komitetu, znajduje sie w zaktadce ,,All documents” (,Wszystkie dokumenty”) na
stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania lekéw zawierajacych owoc palmy sabalowej
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotgczong do leku badz skontaktowacd sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Niniejszy dokument jest ttumaczeniem oryginatu streszczenia, ktore zostato opracowane w jezyku
angielskim.

Owoc palmy sabalowej
EMA/823974/2015 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000049.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000049.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Co to jest owoc palmy sabalowej?
	Jakie są ustalenia HMPC dotyczące zastosowań leczniczych owocu palmy sabalowej?
	Jak działa owoc palmy sabalowej jako lek?
	Jakie są dowody uzasadniające stosowanie leków zawierających owoc palmy sabalowej?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem leków zawierających owoc palmy sabalowej?
	W jaki sposób rejestruje się leki zawierające owoc palmy sabalowej w UE?
	Inne informacje dotyczące leków zawierających owoc palmy sabalowej

