UCHWALANR &/2021
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
2 dnia >¥ sierpnia 2021 r,

W sprawie niektorych substancji i surowcéw roslinnych niedozwolonych do stosowania

w suplementach diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. z 2021 r. poz, 195) uchwala sie, co nastepuje:

§ L.

1. Okresla si¢ liste substancji i surowcéw rodlinnych, ktére nie moga by¢ stosowane w

suplementach diety.

2. Listg substancji i surowcow rodlinnych, ktére nie mogg byé stosowane w suplementach diety

okresla zalgcznik nr 1 do uchwaly.

§2.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

PRZEWODNICZACA ZESPOLU
DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY




Zalacznik 1. Lista substancji i surowcéw roslinnych, ktére nie mogg by¢ stosowane w

suplementach diety.

Chlorowodorek johimbiny oraz grupa johimbiny
Pieprz metystynowy (Piper methysticunt)
Pankreatyna

Ibutamoren

DMAA

Ligandrol

e

Ostaryna



Uzasadnienie

Rozpoczeto prace odnos$nie substancji i surowcéw roslinnych, ktére nie powinny by¢
stosowane do produkeji suplementéw diety, biorac pod uwage zapewnienie bezpieczefistwa
zdrowotnego konsumentéw. W pierwszym etapie dokonano analizy 7 substancji/grup

substancji i surowcow roslinnych, ktére nie powinny byé stosowane w suplementach diety.

Zgodne z zapisami art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powolujgcego Europejski Urzqd ds. Bezpieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. UE L 31 z 01.02.2002 1., s. 1, z p6zn. zm.)
zywno$¢ (Srodek spozywezy) oznacza jakiekolwiek substancje lub produkty, przetworzone,
cze$ciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez ludzi lub,
ktérych spozycia przez ludzi mozna si¢ spodziewa¢, natomiast nie obejmuje m. in. produktow

leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady65/65/EWG i 92/73/EWG.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, iz suplementy diety naleza do $rodkéw spozywczych, ktorych
celem jest uzupelnienie normalnej diety. Sa skoncentrowanym Zrédlem witamin lub
sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny
fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowadzane do obrotu w formie umozliwiajgcej
dawkowanie, w postaci: kapsulek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek
z proszkiem, ampulek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach
ptynéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach
jednostkowych, z wylgczeniem produktéw posiadajacych wadciwosdci produktu leczniczego w
rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego (art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z dnia 25 sierpnia

2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia - Dz. U. z 2020 v, poz. 2021, z pézn zm.).

Suplementy diety nie moga wykazywaé whasciwosci leczniczych/terapeutycznych, jak rowniez
ich oznakowanie nie moze przypisywa¢ wilasciwosci zapobiegania chorobom lub leczenia

choréb ludzi badz odwotywac si¢ do takich whasciwosci.

Ponadto zgodnie z generalng zasada zywno$¢ znajdujaca si¢ w obrocie nie moze by¢
niebezpieczna dla zdrowia i zycia cztowieka, a odpowiedzialnosé za jej bezpieczenstwo ponosi
producent lub podmiot wprowadzajgcy ja do obrotu, co wynika z art. 14 i 17 rozporzadzenia

unijnego nr 178/2002.

Lista substancji i surowcéw roslinnych, ktére nie mogq by¢ stosowane w suplementach diety

bedzie podlega¢ uzupelnieniu w oparciu o dane naukowe, stad tez zostala przygotowana w
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formie zatgcznika do uchwaty.

Chlorowodorek johimbiny oraz grupa johimbiny

Liczne alkaloidy grupy johimbiny bedgce pochodnymi indolowymi wystepuja w roslinach z

rodzin: Apocynaceae, Loganiaceae, Rubiacea i Euphorbiaceae.

Johimbina jest gtéwnym alkaloidem kory johimby (Pausinystalia yohimbe, syn. Corynanthe
yohimbe). Moze wystepowaé w 32 odmianach czynnych optycznie. Johimbina jest

sympatykolitykiem o dziataniu obwodowym (Kohlmiinzer, 2007).

Substancja ta jest antagonistg dziatajgcym na receptory a2-adrenergiczne wystgpujace zard6wno
w o$rodkowym uktadzie nerwowym, jak i obwodowym. Wzmacnia uwalnianie noradrenaliny

i zwieksza aktywnos¢ wspotczulng (EFSA, 2013).

Johimbina w postaci chlorowodorku jest sktadnikiem czynnym produktéw leczniczych
dopuszezonych do obrotu w kilku krajach Unii Europejskiej. Jest ona podawana doustnie w
leczeniu zaburzen erekeji w dawkach od 5 do 10 mg, 2-3 razy na dobg, przy czym typowy okres

leczenia wynosi 8 tygodni (EFSA, 2013; EMA, 2020).

Obecno$¢ johimbiny i jej stereoizomeréw odnotowano réwniez w korze nastepujgcych roslin:
Rauwolfia spp., Aspidosperma quebracho-blanco, Pseudocinchonia afiicans, Coryanthe

paniculata, Pausinystalia angolensis (EFSA, 2013).
Johimbina moze byé réwniez syntetyzowana chemicznie (EFSA, 2013; Ivanowa i wsp., 2019).

Stosowanie johimbiny lub produktéw z kory johimby moze powodowaé skutki uboczne dla
zdrowia czlowieka, takie jak bol glowy, szybkie tgtno, wysokie cisnienie krwi, drZenie,

dolegliwosci zotagdkowe (Ivanowa i wsp., 2019).

W opinii EFSA stwierdzono, ze charakterystyka chemiczna i toksykologiczna kory johimby
lekarskiej i preparatébw otrzymanych z johimby lekarskiej nie jest wystarczajgca do
sformutowania wnioskdw o bezpieczefistwie tych substancji jako sktadnikéw zywnosci. Urzad
nie moégt wiec wydaé opinii w sprawie poziomu dziennego spozycia kory johimby lekarskiej i
preparatow z niej otrzymywanych, ktory nie stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzi (EFSA,

2013).

Majac na uwadze powyzsze, kora johimby lekarskiej oraz preparaty z niej uzyskane zostaty
umieszczone w rozporzqdzeniu Komisji (UE) 2019/650 z dnia 24 kwietnia 2019 .
zmieniajgcego zalgcznik 111 do rozporzqdzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego
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i Rady w odniesieniu do johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)
jako substancje zakazane do stosowania w Zywnodci. Powyzsze ma zastosowanie od 15 maja

2019 1.
Do grupy johimbiny mozna zaliczy¢ ajmalicyng oraz serpentyng.

Ajmalicyna (8-johimbina lub raubazyna) jest glownym alkaloidem korzeni Catharanthus
roseus (Apocynaceae, syn. Vinca rosea). Wystepuje takze w korzeniach Rauwolfia serpentina,
z ktérych jest otrzymywana. Jest sympatykolitykiem obwodowym, blokuje teceptory o.
Powoduje rozszerzenie naczyn obwodowych, obniza ci$nienie krwi, pobudza krgzenie
obwodowe oraz ukrwienie mézgu. Wchodzi w sktad lekéw hipotensyjnych i krgzeniowych

(Kohlmiinzer, 2007).

Serpentyna réwniez jest biogenetycznie zwigzana z alkaloidami grupy johimbiny. Alkaloid ten
jest silng zasadg czwartorzedowa. Wystgpuje w kilku gatunkach rodzaju Rauwolfia oraz Vinca

(Kohlmtinzer, 2007).

Biorgc pod uwage powyzsze przestanki oraz nadrzedno$é zasady, ze zywnos$¢ wprowadzana do
obrotu musi byé bezpieczna dla zdrowia konsumentéw zdaniem Zespotu ds. Suplementow
Diety chlorowodorek johimbiny i substancje z grupy johimbiny nie powinny by¢ stosowane w
produkcji suplementow diety.
Pigmiennictwo:

— Stanistaw Kohlmiinzer: Alkaloidy indolowe —w Farmakognozja; Wydawnictwo

Lekarskie PZWL, Wydanie V 2007, s. 455-456

— EFSA: Scientific Opinion on the evaluation of the safety in use of Yohimbe
(Pausinystalia yohimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille; 2013, 11(7):3302

— EMA: List of nationally authorised medicinal products; 16.01.2020

— Stanislava Ivanova, Anna Mihaylova, Penka Petleshkova, Kalin Ivanov: Yohimbine
intake-health risks - Correlation between side effects and the quality of the yohimbine
bark: A UHPLC/MS, GC/MS screening, Biomedical Research, 2019; 30 (5): 810-814

— Rozporzadzenie Komisji (UE) 2019/650 z dnia 24 kwietnia 2019 r. zmienigjgce
zalgeznik I do rozporzqdzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex

Beille); Dz.U. L 110, 25.04.2019,s. 21



Pieprz metystynowy

Pieprz metystynowy (Piper methysticum) znany rowniez jako kava kava nalezy do roslin z

rodziny pieprzowatych.

W dokumencie EFSA pt. Compendium of botanicals reported to contain naturally occuring
substances of possible concern for human health when used in food and food supplements
stwierdzono, iz kawalaktony zawarte w pieprzu metystynowym wykazujg dziatanie

hepatotoksyczne.

Ponadto wg publikacji niemieckiego urzedu Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety: ,,List of Substances of the Competent Federal Government and Federal State
Authorities” (BVL, 2014) Piper methysticum nie jest zalecany do stosowania jako zywnos¢ lub
sktadnik zywnosci ze wzgledu na znane zagrozenia. Moze by¢é natomiast stosowany jako

produkt leczniczy.

W Belgii i Czechach powyzsza roslina zostata umieszona na liscie sktadnikéw niedozwolonych

do stosowania w Zywnosci.

Wedlug Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) istniejg wystarczajgce dowody na
istnienie obaw toksykologicznych (potencjal rakotwérczy u zwierzat) w odniesieniu do
preparatu ziotowego. HMPC zauwazy! obecno$¢ zglaszanych spontanicznych niepozadanych
dzialan lekéw na watrobe, w tym przypadkéw niewydolnodci watroby kwalifikujgcych do jej
przeszezepu, a takze zgonéw. Stwierdzono réwniez wycofanie takich produktéw w niektorych
panstwach czionkowskich ze wzgledu na obawy dotyczace bezpieczenstwa zwigzanego z

toksycznym dziataniem na watrobe (EMA, 2017).

Biorac pod uwage powyzsze przestanki oraz nadrz¢dno$¢ zasady, ze zywnos$¢ wprowadzana do
obrotu musi byé¢ bezpieczna dla zdrowia konsumentéw zdaniem Zespotu ds. Suplementow

Diety pieprz metystynowy nie powinien by¢ stosowany w suplementach diety.

Pi$miennictwo:

— EFSA: Compendium of botanicals reported to contain naturally occuring substances of
possible concern for human health when used in food and food supplements; 2012,
10(5):2663

—  EMA: Assessment report on Piper methysticum G. Forst., rhizome, 21 listopada
2017 r.



— EMA: Public statement on Piper methysticum G. Forst., rhizome; 21 listopada 2017 1.

—  Arrete Royal du 29 Aout 1997 relatif & la fabrication et au commerce de denrées
alimentaires composées ou contenant des plantes ou préparations de plantes; M.B.

21.X1.1997, as amended, Belgia

— VYHLASKA ze dne 29. bifezna 2018 o dopliicich stravy a sloZeni potravin, Sbirka
zakont ¢. 58/2018, Czechy

— BVL: List of Substances of the Competent Federal Government and Federal State

Authorities Category ,, Plant and plant parts”; 2014 r.

Pankreatyna

Pankreatyna jest preparatem zawierajacym enzymy trawienne pozyskiwane z trzustki
wieprzowej, gtdwnie o-amylaze, lipaze i proteaze, ktore wykazujg znaczenie farmaceutyczne

jako $rodki terapeutyczne w ostrym i przewlektym zapaleniu trzustki (Terra i wsp., 2016).

Pankreatyna stosowana jest w stanach zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki
wystepujacej w schorzeniach, takich jak: przewlekte zapalenie trzustki, resekcja trzustki bgdz jej
czesci, resekcja zoladka, zwezenie drog zolciowych spowodowane chorobg nowotworows,
mukowiscydoza, stan po zespoleniu zotgdkowo-jelitowym (np. gastroenterostomia typu
Billroth II), zesp6t Shwachmana-Diamonda. Preparat ten ufatwia procesy trawienia oraz

wchianianie bialek, thuszczow i skrobi.

Dawkowanie pankreatyny powinno by¢ dostosowane do potrzeb indywidualnych w zaleznosci
od stopnia niewydolnosci zewngtrzwydzielniczej trzustki oraz od sktadu i liczby spozywanych

positkow oraz aktywnosci enzymatycznej preparatu.

W trakcie stosowania preparatdw zawierajacych pankreatyne moga wystapi¢ dziatania
niepozagdane w postaci zaburzen zoltadkowo-jelitowych (bole brzucha, nudnosci, wymioty,
biegunka, zaparcia, wzdecia), zaburzen skory i tkanki podskornej (wysypka, $wigd,

pokrzywka), zaburzen uktadu immunologicznego (nadwrazliwo$¢ - reakcje anafilaktyczne).

Duze dawki produktéw zawierajacych pankreatyng u pacjentow ze zwloknieniem
torbielowatym trzustki mogg skutkowaé zwezeniem odcinka kretniczo-katniczego oraz jelita
grubego (kolonopatia wiokniejgca). Przyjmowanie bardzo duzych dawek pankreatyny wigze

sie takze z wystepowaniem zwiekszonego stezenia kwasu moczowego w moczu i we krwi.



W Polsce zarejestrowane sg liczne produkty lecznicze zawierajace w swoim skladzie

pankreatyne.

Suplementy diety wedtug definicji wskazanej w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
sg traktowane jako produkty spozywcze 1 nie mogg wykazywa¢ dzialania

leczniczego/terapeutycznego.

Biorae pod uwage powyzsze przestanki oraz nadrzednosé zasady, ze zywnos$¢ wprowadzana do
obrotu musi by¢ bezpieczna dla zdrowia konsumentéw zdaniem Zespotu ds. Suplementow

Diety pankreatyna nie powinna by¢ stosowana w produkeji suplementéw diety.
Pi$miennictwo:
—  Gleysson de Paula Terra, Marcus Vinicius de Farias Ramos, Marcello Garcia Trevisan,
Jerusa Simone Garcia: Evaluation of pancreatin stability through enzyme activity

determination; Acta Pharm., 66 (2016) 423431

—  https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

— Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia; Dz. U,

72020 1., poz. 2021, z pdzn. zm.

Ibutamoren

Ibutamoren (mesylan ibutamorenu) znany réwniez jako MK-677 jest syntetycznym zwigzkiem
niepeptydowym, otrzymanym przy uzyciu GHRP-6 (growth hormone-releasing peptides) i
spiroindanylopiperydyny (Sinha i wsp., 2020).

Dziatanie mesylanu ibutamorenu oceniano w badaniach klinicznych u pacjentéw z niedoborem
hormonu wzrostu. Substancja ta dziata podobnie do GHRP6, hormonu regulujacego, ktéry
stymuluje organizm do wytwarzania wigkszej ilosci hormonu wzrostu. Oczekuje si¢ zatem, Ze
przyjmowanie leku zawierajacego t¢ substancje zwigkszy naturalng produkcje hormonu

wzrostu w organizmie, a tym samym pomoze przezwycigzy¢ skutki tego stanu (EMA, 2017 1.).

Mesylan ibutamorenu znajduje si¢ w skladzie sierocego produktu leczniczego pn. ,, Mesylan
ibutamorenu” stosowanego w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu, wpisanego do

wspolnotowego rejestru sierocych produktow leczniczych (KE, 2017; 2020).
Wedlug Yo-on i wsp. KM- 677 moze mie¢ potencjat w leczeniu wezesnej fazy Alzhaimera.

Natomiast wedtug Sinha i wsp. ibutamoren wykazuje mozliwo$¢ zastosowania w leczeniu

hipogonadyzmu oraz zespotu metabolicznego, jako monoterapia lub terapia wspomagajgca w
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polaczeniu z terapig testosteronem (ITH - Testosterone therapy). Jest silnym stymulatorem
zarébwno GH (Growth hormone), jak i IGF-1 (insulin-like growth factor), moze znacznie
poprawi¢ ogolny sktad ciata. Jednak ze wzgledu na brak duzych badaf poswigconych
konkretnie zastosowaniu GHS (growth hormone secretagogues) w leczeniu mezczyzn z
hipogonadyzmem, rozumienie ich roli oraz potencjalnych zagrozen dfugoterminowych jest

ograniczone.

Suplementy diety wedtug definicji wskazanej w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
sa traktowane jako produkty spozywcze 1 nie moga wykazywa¢ dzialania

leczniczego/terapeutycznego.

Biorgc pod uwage powyzsze przestanki oraz nadrzednos¢ zasady, ze zywno$¢ wprowadzana do
obrotu musi by¢ bezpieczna dla zdrowia konsumentéw zdaniem Zespotu ds. Suplementéw

Diety ibutamoren nie powinien by¢ stosowany w produkcji suplementdw diety.
Pi$miennictwo:

— Deepankar K. Sinha, Adithya Balasubramanian, Alexander J. Tatem, Jorge Rivera-
Mirabal, Justin Yu, Jason Kovac, Alexander W. Pastuszak, Larry I. Lipshultz: Beyond
the androgen receptor: the role of growth hormone secretagogues in the modern
management of body composition in hypogonadal males; Transl Androl Urol., 2020, 9
(Suppl 2), 149-159

- Yu-onJeong, Soo Jung Shin, Jun Yong Park, Bo Kyeong Ku, Ji Soo Song, Jwa-Jin Kim,
Seong Gak Jeon, Sang Min Lee, Minho Moon: MK-0677, a Ghrelin Agonist, Alleviates
Amyloid Beta-Related Pathology in SXFAD Mice, an Animal Model of Alzheimer’s
Disease, Int ] Mol Sci., 2018, 19 (6)

- EMA: Public summary of opinion on orphan designation, Ibutamoren mesilate for the

treatment of growth hormone deficiency, 11 lipca 2017 r.

— KE: Decyzja Wykonawcza Komisji z dnia 20.6.2017 1. w sprawie oznaczenia produktu
leczniczego ,, Mesylan ibutamorenu" jako sierocego produktu leczniczego na mocy
rozporzqdzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady; C(2017)4368
(final)

- KE: Decyzja Wykonawcza Komisji z dnia 18.12.2020 1. w sprawie przeniesienia

oznaczenia produktu leczniczego ,, Mesylan ibutamorenu" jako sierocego produkiu



leczniczego na mocy rozporzqgdzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i
Rady; C(2020)9510 (final)

- Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia; Dz. U.

72020 ., poz. 2021, z pbézn. zm.

DMAA

DMAA (1,3-dimetyloamyloamina) jako pochodna amfetaminy zostala zakazana przez

Swiatowa Agencje Antydopingowg (World Anti-Doping Agency - WADA) w 2009 roku.
Pod terminem DMAA nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace substancje:

- 1,3-DMAA,

— 1,3-dimetyloamiloamina,

— 1,3-dimetylopentyloamina;

— 2-amino-4-metyloheksan 2-heksanamina,
—  4-metylo- (9ci) 4-metylo-2-heksanamina
—  4-metylo-2-heksyloamina,

— dimetyloaminamina,

— geranamina,

— metyloheksanamina,

— metyloheksanenamina.

W badaniach wykazano, ze przyjmowanie duzych dawek metyloheksanaminy upo$ledza
funkcje watroby (Foley i wsp., 2014; Johnston i wsp., 2016) oraz powoduje szybki wzrost

cisnienia krWi, a takze duszno$¢ (Cohen, 2012).

W niektérych krajach przepisy prawne zakazuja stosowania DMAA od wielu lat, np. przepisy

kanadyjskie zakazujg stosowania tej substancji od 2011 r.

Natomiast w Stanach Zjednoczonych Agencja ds. Zywno$ci i Lekéw (FDA) zakazata
stosowania DMAA w 2013 1. (Foley i wsp., 2014). FDA uwaza metyloheksanaming za
nielegalng oraz jako potencjalnie niebezpieczny syntetyczny srodek pobudzajacy (US FDA,
2013).

Substancja ta zweza naczynia krwionosne i tg¢tnice, co moze podnosi¢ ci$nienie krwi i

prowadzi¢ do problem6w sercowo-naczyniowych, takich jak duszno$¢, arytmia, ucisk w klatce
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piersiowej, zawat serca, a takze drgawki i inne stany neurologiczne i psychologiczne. DMAA

zwlaszeza w polgczeniu z innymi skladnikami pobudzajacymi, takimi jak kofeina, moze

stanowié zagrozenie dla zdrowia konsumentéw (US FDA, 2013).

Biorac pod uwage powyzsze przestanki oraz nadrzgdnos¢ zasady, ze zywno$¢ wprowadzana do

obrotu musi byé bezpieczna dla zdrowia konsumentéw zdaniem Zespotu ds. Suplementow

Diety DMAA nie powinna by¢ stosowana w produkcji suplementow diety.

Pi$miennictwo:

Bryan E. Denham: When contaminated dietary supplements cause positive drug tests:
methylhexaneamine as adoping agent in sport; International Journal of Sport Policy and
Politics, 2017

Sean Foley, Evan Butlin,Wade Shields, Brent Lacey: Experience with OxyELITE Pro
and acute liver injury in active duty service members, Digestive diseases and sciences,
2014, 59,3117-3121

David I. Johnston, Arthur Chang, Melissa Viray, Kevin Chatham-Stephens, Hua He,
Ethel Taylor, Linda L. Wong, Joshua Schier, Colleen Martin, Daniel Fabricant,
Monique Salter, Lauren Lewis, Sarah Y Park: Hepatoxicity associated with the dietary
supplement OxyELITE Pro - Hawaii 2013; Drug testing and Analysis, 2016, 8, 319—
327

Pieter A. Cohen: DMAA as a dietary ingredient; Archives of Internal Medicine; 2012,
172, 1038-1039

U.S. Food and Drug Administration: Public notice. DMAA in dietary supplements -
http://www.fda.gov/food/dietarysupplements/productsingredients/ucm346576.htm

16 lipiec 2013

WADA: Swiatowy Kodeks Antydopingowy Standard migdzynarodowy lista substancji
i metod zabronionych, 2021

Ligandrol
Ostaryna

Ligandrol (LGD-4033) oraz ostaryna (enobosarm) sg to substancje okreslane jako selektywne

modulatory receptora androgenowego (SARMs - Selective androgen receptor modulators).

Substancje te znajdujg sie na Liscie substancji i metod zabronionych Swiatowego Kodeksu
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Antydopingowego w grupie S1. SRODKI ANABOLICZNE, opracowanej przez Swiatowa
Agencje Antydopingowag (WADA, 2021).

W ostatnich latach SARMy sa rozwijane w kontekscie promowania terapii anabolicznych w
leczeniu utraty masy mie$niowej i funkcji zwigzanych ze starzeniem si¢ oraz chorobami,
kacheksji nowotworowej, osteoporozy 1 innych schorzen zwigzanych z utratg miesni (Shehzad,

2013).

W $wietle badan przeprowadzanych przez Hoffmann i wsp. aby scharakteryzowaé wpltyw
ostaryny na gojenie tkanki kostnej w miejscu ztamania kosci u 0oso6b dotknigtych osteoporoza,

a takze ryzyko raka endometrium i uktadu sercowo-naczyniowego potrzebne sg dalsze badania.

Ponadto Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz Swiatowa Agencja Antydopingowa
wydata ostrzezenie przed stosowaniem SARM ze wzgledu na potencjalne uszkodzenie
watroby. Opisany zostal przypadek cigzkiego polekowego uszkodzenia watroby (DILI)
wtdrnego po stosowaniu ligandrolu (LGD-4033) (Barbara i wsp., 2020).

Biorgc pod uwage powyzsze przestanki oraz nadrzgdnosé zasady, ze zywno$¢ wprowadzana do
obrotu musi by¢ bezpieczna dla zdrowia konsumentéw zdaniem Zespolu ds. Suplementéow

Diety ligandrol oraz ostaryna nie powinny by¢ stosowane w produkcji suplementéw diety.

Pidmiennictwo;

—~ WADA: Swiatowy Kodeks Antydopingowy Standard miedzynarodowy lista substancji
i metod zabronionych, 2021

— Shehzad Basaria, Lauren Collins, E. Lichar Dillon, Katie Orwoll, Thomas W. Storer,
Renee Miciek, Jagadish Ulloor, Anqi Zhang, Richard Eder, Heather Zientek, Gilad
Gordon, Syed Kazmi, Melinda Sheffi eld-Moore, Shalender Bhasin: The Safety,
Pharmacokinetics, and Effects of LGD-4033, a Novel Nonsteroidal Oral, Selective
Androgen Receptor Modulator, in Healthy Young Men; Journal of Gerontology:
Medical Sciences; 2013; 68(1):87-95

— D. B. Hoffmann, M. Komrakova, S. Pflug, M. von Oertzen, D. Saul, L. Weiser, T. A.
Walde, M. Wassmann, A. F. Schilling, W. Lehmann, S. Sehmisch: Evaluation of
ostarine as a selective androgen receptor modulator in a rat model of postmenopausal
osteoporosis, Bone Miner Metab.; 2019; 37(2):243-255

— Mary Barbara, Sadhna Dhingra, Ayse L. Mindikoglu: Ligandrol (LGD-4033)-Induced
Liver Injur;, ACG Case Rep J., 2020; 7(6): e00370.
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