Gluten w lekach?
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Informacje na temat obecnosci glutenu w produktach spozywczych stajq sie z roku na
rok coraz bardziej dostepne, m.in. dzieki dziatalnosci Polskiego Stowarzyszenia Oséb
z Celiakig i na Diecie Bezglutenowej. Zupetnie inaczej sytuacja wyglgda w odniesieniu
do zawartosci glutenu w lekach. Jak wiadomo, zagrozenie stwarza spozywanie na-
wet sladowych jego ilosci. Swiadomos¢, ze mozna je napotkac réwniez w produktach
leczniczych, jest jeszcze wciqz niewystarczajqca i bywa to powodem nieprzyjemnego
zaskoczenia w postaci nieustepujqcych objawdw choroby. Ponadto, ocena, czy dany lek
jest bezpieczny dla osob z celiakiq, stanowi nierzadko wyzwanie zarédwno dla pacjentdw,
jak i dla farmaceutéw oraz lekarzy. Niestety, na chwile obecnq producenci lekéw nie
sq zobowiqgzani do zamieszczania informacji na opakowaniu/ulotce na temat tego,
czy produkt zawiera gluten, co znacznie utrudnia wybdr bezpiecznego srodka. Jedyna
regulacja prawna dotyczy informacji na temat skrobi pszenicznej, co zostato opisane
doktadniej w osobnym akapicie.

SKAD SIE BIERZE GLUTEN W LEKACH, CZYLI KILKA StOW
O SUBSTANCJACH POMOCNICZYCH

Substancje czynne (aktywne), bedgce glownym skladnikiem
produktow leczniczych, nie stwarzaja zagrozenia dla os6b
chorych na celiakie. Niebezpieczenstwo kryje sie w substan-
cjach pomocniczych pojawiajacych sie w ich towarzystwie.
Czym sa wlaSciwie substancje pomocnicze i dlaczego do-
dawane sa do wlasciwego leku? Sa to zwigzki chemiczne,
same nie wykazujace aktywnoéci farmakologicznej, stuzace
m.in. do nadania substancji leczniczej wlasciwej postaci,
masy i objetoéci, zwiekszenia jej trwaloSci lub przyspiesze-
nia rozpadu, nadania odpowiedniego wygladu i maskowania
nieprzyjemnego smaku i zapachu, a takze uzyskania odpo-
wiednich wlaéciwosci farmakokinetycznych, jak np. szybko$¢
i miejsce uwalniania leku. NajczeSciej stosowane substancje
pomocnicze zamieszczone zostaly w Tabeli 1.

W przypadku substancji pomocniczych z prawej kolumny,
jezeli nie podane jest zrodlo pochodzenia, bezpieczniej jest
skontaktowa¢ sie z producentem w celu uzyskania informacji
lub poszuka¢ stosownego zamiennika.

SKROBIA PSZENICZNA - ZRODLO GLUTENOWE)
KONTROWERSJI

Skrobia pszeniczna otrzymywana jest z maki pszennej po-
przez oddzielenie jej miedzy innymi od biatek (w tym glute-
nu). Niestety, nie jest mozliwe calkowite pozbawienie skrobi
pszenicznej bialka, stad ostatecznie zawiera ona $ladowe
iloéci glutenu. Obowiagzujaca roéwniez w Polsce Farmakopea
Europejska dopuszcza do stosowania jako substancje pomoc-
nicza skrobie pszeniczna, ktora zawiera nie wiecej niz 0,3%
calkowitego biatka. W literaturze mozna znalez¢ korelacje
pomiedzy catkowitg zawartoScig biatka a zawartoécia glutenu,

wedtug ktorej, przypuszcza sie, ze gdy poziom biatka wynosi
mniej niz wspomniane 0,3%, zawarto$c¢ glutenu nie przekra-
cza 100 ppm (100 mg/kg). Przypominam, ze produkt bez-
glutenowy to ten o zawarto$ci glutenu mniejszej niz 20 ppm.
Zaden lek oczywiécie nie sklada sie wylacznie ze skrobi, stad
tez ostateczna zawarto$c glutenu w leku jest odpowiednio
mniejsza niz wspomniane 100 ppm. Mniejsza, czyli jaka
dokladnie? W tym momencie napotykamy problem, gdyz
takiej informacji juz nie znajdziemy. Ponizej przedstawiam
informacje, ktora wedtug obecnych (na dzien 27.09.2014)
zasad farmakopealnych powinna sie znalez¢ na ulotce leku,
w ktorego sklad wchodzi skrobia pszeniczna:

——

Produkt zawiera skrobie pszeniczng jako substancje
pomocnicza. Skrobia pszeniczna moze zawierac
gluten, ale wilosciach sladowych, w zwigzku z czym
jest uwazana za bezpieczna dla 0séb z choroba
trzewna. Pacjenci uczuleni na pszenice* (inne niz
celiakia/choroba trzewna) nie powinni przyjmowac
tego leku.

* Dla przypomnienia: nie myli¢ celiakii z alergiq na pszenice.
O ile w pierwszym przypadku substancjg wywotujgcg objawy
jest wytqcznie gluten, tak po jego usunieciu, np. z mgki pszennej,
pozostajq inne biatka pszeniczne, ktore wciqz sq niebezpieczne
dla 0séb z alergiq na pszenice, natomiast catkowicie bezpieczne
dla celiakow.
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» Powyzsza informacja moze budzi¢ watpliwos$ci. Z jednej
strony wyraznie napisane jest, ze osoby chore na celiakie
moga zazywaé dany lek, z drugiej strony, ze produkt zawiera
Sladowe iloéci glutenu, a przeciez wlaénie tych nawet §la-
dowych iloéci nalezy unika¢. W tym miejscu warto dodac,
ze Europejska Agencja Lekow pracuje obecnie nad zmiang
zasad oznaczania produktow leczniczych, ktéra ma na celu
wprowadzenie obowiazku sprawdzania zawartosci glutenu
w stosowanej przez firmy farmaceutyczne skrobi pszenicznej
iostatecznie oznaczenie jej na ulotkach jako niskoglutenowej
(<100 ppm) lub bezglutenowej (<20 ppm). Dopdki jednak nie
zostanie podjeta decyzja o takim obowiazku, wskazane jest
unikanie stosowania lekéw zawierajacych skrobie pszeniczna
i zastapienie ich odpowiednikami zawierajacymi inne, bez-
pieczne substancje pomocnicze. Analogicznie nalezy poste-
powaé w przypadku pozostalych substancji z Tabeli 1. (prawa
kolumna), jezeli ich Zr6dtem pochodzenia jest pszenica.

PRZYPADKOWE ZANIECZYSZCZENIE

Podobnie jak w przypadku produktéw spozywczych, natural-
nie bezglutenowe surowce uzyte do produkcji lekéw moga zo-
stac zanieczyszczone poprzez kontakt z urzgdzeniami, w kto-
rych wezesniej znajdowaly sie produkty glutenowe, skutkujac
ostatecznie §ladowymi ilo§ciami glutenu w produkcie. Nie
jest to niebezpieczne, jesli mamy do czynienia z jednorazowo
zazyta np. tabletka przeciwbdlowa, przy jednoczesnym stoso-
waniu $cislej diety bezglutenowej. Badania nad tym, jaka ilos¢
spozytego glutenu dziennie wywoluje objawy wciaz trwaja,
natomiast jak dotad przypuszcza sie, ze granica, ktorej osoba

z celiakig nie powinna przekroczy¢, jest 10 mg glutenu dzien-
nie. Biorac pod uwage niewielka mase jednej tabletki, Slado-
we ilodci zawartego w niej glutenu rzeczywiscie nie wydaja
sie stanowi¢ niebezpieczenstwa (nie przekraczaja 10 mg).

Sytuacja staje sie naprawde problematyczna w momencie, »

Tabela 1. Czesto uzywane substancje pomocnicze
w produktach leczniczych.

Substancje

pomocnicze naturalnie
bezglutenowe

Substancje pomocnicze, ktére moga

zawierac gluten

Alkohol benzylowy
Benzoesan sodu
Celuloza

Dwutlenek krzemu
Dwutlenek tytanu
Fruktoza

Glukoza

Glikol propylenowy
Guma guar

Guma ksantanowa
Laktoza

Sacharoza

Sorbitol

Skrobia kukurydziana
Skrobia ziemniaczana
Stearynian magnezu

Dekstryna
Glikolan sodowy
skrobi
Maltodekstryna
Skrobia
modyfikowana
Skrobia
zelowana

W zaleznosci
od zrédta
pochodzenia

Skrobia pszeniczna

26

B'_f]zlutenu



» gdy dany lek zazywany jest wiecej niz raz dziennie i do tego
dlugoterminowo. Jak wiadomo, stale narazenie nawet na
Sladowe ilo$ci glutenu powoduje, ze objawy celiakii nie uste-
puja, powaznie zagrazajac choremu.

W takim przypadku zachecam do kontaktowania sie bezpo-
Srednio z przedstawicielami firmy farmaceutycznej, ktorzy
powinni udzieli¢ informacji na temat pochodzenia wszystkich
uzywanych skladnikéw na terenie zakladu oraz ewentualnego
stosowania produkcji bezglutenowej. Mozna poprosic¢ row-
niez o to farmaceute, ktoremu na pewno latwiej skontaktowaé
sie z producentem.

TANSZE ODPOWIEDNIKI, CZYLI LEKI GENERYCZNE

Po otrzymaniu recepty od lekarza i po zapewnieniu producen-
ta, ze dany produkt leczniczy jest bezglutenowy, udajemy sie
wreszcie do apteki, gdzie okazuje sie, ze jego cena zdecydowa-
nie przewyzsza nasze oczekiwania. Wtedy farmaceuta moze,
a nawet powinien, zaproponowac nam tanszy odpowiednik,
jakim jest lek generyczny (odtworczy). Czesto na pytanie, czy
to jest dokladnie ten sam lek, otrzymamy odpowiedz pozy-
tywng, poniewaz dzialanie terapeutyczne rzeczywiScie jest
identyczne. Leki generyczne musza zawierac t¢ sama
substancje czynna, o tym samym stezeniu i stosuje
sie je w tych samych dawkach co leki referencyjne.
Tutaj jednak nalezy zachowaé¢ czujnos$é: owszem,
mamy do czynienia z ta sama substancja czynna, jed-
nak substancje pomocnicze w lekach generycznych
moga sie rozni¢ od tych, ktore wystepuja w skladzie
leku oryginalnego, dlatego ponownie nalezy rozwa-
zy¢ obecnos$é glutenu!

LECZENIE BEZGLUTENOWE JEST WYZWANIEM, ALE NIE
JEST NIEMOZLIWE

Przed zazyciem lekarstwa nalezy wnikliwie przestudiowaé
sktad pod katem substancji pomocniczych, ktére moga
mie¢ swe zrodlo w pszenicy. Zaleca sie unika¢ produktow

zawierajacych skrobie pszeniczng, dopoki nie ma obowiazku
oznaczania w niej zawartos$ci glutenu, a takze innych substan-
¢ji pomocniczych pochodzacych z pszenicy. W przypadkach
niejasnych (brak podanego Zrodla), a zwlaszcza w przypadku
lekéw stosowanych przewlekle, najlepiej skontaktowaé sie
bezposrednio z producentem lub poprosi¢ o to farmaceute
w celu rozwiania wszelkich watpliwoéci. Swiadomosé leka-
rzy oraz farmaceutdéw wciaz nie jest zadowalajaca. Wynika
to z ich koncentracji wylacznie na substancjach czynnych
(glownego skladnika lekoéw), a takze z tego, ze osoby chore
na celiakie rzadko lub w ogdle nie pytaja, czy dany lek jest dla
nich bezpieczny. Tylko konsekwentnie zaznaczajac problem,
jakim jest obecno$c¢ glutenu w produktach leczniczych, czy
to podczas wizyty u lekarza, czy w aptece w trakcie zakupu
lekéw, mozemy zwiekszy¢ §wiadomo$c¢ otoczenia, a w rezul-
tacie doprowadzi¢ do zmian ulatwiajacych nam calkowicie
bezglutenowe zycie. m
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