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Véc: Posudek habilitaéni prace PharmDr. Jitky Pokladnikové, Ph.D. s nazvem:
»,Safety of dietary supplements use/Bezpecnost dopliikl stravy”

Habilitaéni prace PharmDr. J. Pokladnikové, Ph.D. byla vypracovana na katedfe Socialni a klinické
farmacie Farmaceutické fakulty v Hradci Kralové UK. Habilitantka ve své praci vyhodnotila 4 oblasti,
z nichZ obsah tfi se jevi z hlediska vyuZitelnosti dopliik(i stravy (DS) jako velice podnétné a to
bezprostiedni reakce alergického typu u dospélych a déti vyuZitim dat z VigiBase, rizika spojend s DS
u pacientd v predoperaénim obdobi, kvalita informaci, které se vyskytuji na internetu
u nejprodévanéjsich DS v Ceské republice. Ctvrtou oblasti byla bezpe&nost potravinafskych pridatnych
latek v nejprodavanéijsich dopliicich stravy v CR.

Prace je napsana v anglickém jazyce formou komentovaného souboru publikaci, ktery je
prezentovan na 131 stranach a zahrnuje vysledky publikaci autorky z let 2006-2023 uvedenych ve
WoS. Autorka publikovala celkem 31 publikaci s IF vy$sim neZ 1,00}, které naleZeji do kvartili Q1-Q3
(jen ve dvou pripadech je IF nizsi nez 1,00 a dvé prace pfitom spadaji do Q4). Pro potfeby této
habilitacni prace vSak priklada selektovanych pouze 29 publikaci, které jsou celkem 215x citovdny
(198x bez autocitaci) s h=9. Z uvedeného poctu 29 publikaci zaujima autorka prvni misto na 18
publikacich, ¢imZ nesporné napliiuje pozadavek na odbornou zpGsobilost pro zahajeni habilitaéniho
fizeni. V socialné-zdravotnich védach, jako je téma této prace, je Casto velmi obtizné definovat préace
experimentalni, tak jak je to jednoznatné v prirodnich védach, tyto prdce vsak pokladam
za srovnatelné k pracim experimentalnim.

Autorka se pohybuje v oblasti socidlni a klinické farmacie (obé stranky tohoto zaméreni je
obtizné odsebe v tomto pripadé oddélit, protoZe se urlitou mirou prolinaji). Zpracovanou
problematiku i zvoleny postup analyz povaZuji za zcela soudobé, pIné na soucasné Urovni poznani
v uvedenych oborech (tim vsak nediskutuji kvalitu adajti, ze kterych autorka vychazela, nemohla je
ovlivnit, ale vyuzila vSechny moZnosti k jejich seriéznimu zpracovani). Prace tudiz adekvatné zapada
do moderni tendence projevujici se dlouhodobé v ramci urcité pracovni skupiny v tymu katedry
socialni a klinické farmacie, tak jak je mi znamo. Komentai prinasi shrnujici informace o tématu
v publikacich a také poznamku k obsahu primarnich zdroji (databazi). Na zpracovani prace je vidét
vyznamna snaha autorky ziskat maximum informaci ze zdrojl, z nichz cerpala a z kontextuainiho
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jazyce, i kdy? chapu dlivody, které k tomu autorku vedly. Ceskd odborna nomenklatura v oblasti
fytofarmak, doplrikll stravy a potravin se do jisté miry liS$i od nomenklatury anglické a z toho plyne
povinnost hledat vidy obsahovou stranku, protoZe jazykové ekvivalenty jsou nékdy obtiiné
sjednotitelné. Nap¥. vyraz ,dietary supplements” nerozliSuje dopinék stravy (definitivni komercni
produkt) a potravni dopinék (surovinu, ze které je doplnék stravy vyroben). Ceska terminologie je
ponofen do tohoto fenoménu — doplitku stravy — mohou nékdy nastat bizarni situace.

Prace je po formdlni strance zpracovana na velmi dobré Grovni, je napsana s minimem
preklepd, nicméné se v ni vyskytuji nékteré problematické zéleZitosti, které pokladam za povinnost
uvést.

V tvodu habilitaéni prace rozebira autorka stav na trhu s doplitky stravy. S uvedenymi
dedukcemi je nutné souhlasit, protoZe spole¢nost zapadni Evropy a také spoleénost eskou zaujal uz
fadu let fenomén samolécby, pochopitelny a do velké miry akceptovatelny a snad i protéZovany.
Povinnost starat se o své zdravi je primarné zalezitosti kaZzdého clovéka (Ci zakonného zastupce
v pfipadé nezletilych), az v druhé Fadé spocivd na zdravotnickych zafizenich, resp. odpovidajici
terapeutické (nebo preventivni) péci. Celd situace v této oblasti je komplikovana nékolika faktory jako
napf. neujasnénosti Evropské komise {EK) v racionalni definici a moZnostech pouZiti DS, kdy Cast
produktd je evropskym pravem harmonizovana a ¢ast je v kompetenci ¢lenskych statli. Dal3imi faktory
je omezena informovanost lékafského terénu o rozdilech v moZnostech poufziti a limitech fytofarmak,
tradi¢nich lécivych rostlinnych pripravkl a DS a dale pfedstavou uZivatele, ze DS mohou nahradit
plnohodnotné Iécivy pfipravek nebo zcela nerozliSovani téchto kategorii. Celou nasi praxi v oblasti
péce o pacienta prochazeji dvé linie, které jsou pro chépani doplikl stravy a fytofarmak kardinaini:
zédkon €. 456/2023 Sb., kterym se méni zadkon ¢. 378/2007 Sh., o lécivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zékon( (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon ¢. 174/2021 Sb., kterym
se méni zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon{, ve znéni pozdéjsich predpisii, a daldi souvisejici zékony, které habilitantka ve své
praci uvadi. DS je v tomto aspektu zvlastni druh potraviny a podle uvedeného zdkona je nutno s nim
také adekvatné zachazet. Jeho legislativa dana dal$imi vyhlaskami je pomérné slozZita, v nékterych
pfipadech se v ni lze jen obtizné orientovat a ke viemu pfistupuje jesté urcita dialekti¢nost
rozhodovacich organd. Navzdory tomuto, autorka hlavni kategorie produkttl s obsahem rostlin jasné
definuje (DS, nové potraviny, rostlinné lécivé pfipravky véetné téch tradi¢nich) podie platné legislativy,
coz text €ini ponékud méné Ctivym, ale diivody pro zafazeni téchto definic chdpu a ¢tenarlm, kterym
rozdily mezi jednotlivymi kategoriemi nejsou zcela jasné, mohou vyrazné pomoci vchapani
problematiky. Dale autorka popisuje rozdily v jejich uvadéni na trh {notifikace vs. registrace), kdy
vybrané rozdily mezi 1éCivy a DS jsou pomérné prehledné sumarizovany v Tabulce 1. Je velmi
prospésné, Ze se autorka vénuje i problematice hrani¢nich produktd vcéetné problém( ohledné
absence jasnych pravidel kategorizace konkrétnich produktli nebo prevalence pouZivani DS v CR
a dalSich zemich svéta véetné hlavnich prediktord pouzivani doplrik( stravy.

Habilitantka v tomto Ovodu popisuje sloZitost situace s upfimnou snahou definovat
jednoznaéné body, od kterych se praxe pouzivani DS odviji. Do jisté miry se ji to povedlo, ale samotny
proces je natolik sloZity a rozsahly, Ze prostor pro to vymezeny v Gvodu nemuizZe poskytnout
dostate¢nou platformu.

V kapitole tykajici se bezpec€nosti DS autorka rizné typy nezadoucich efektl a interakci, které
se nejéastéji objevuji p¥i pouzivani DS s obsahem vybranych rostlin, minerald a vitamint. Zde musim
vsak poznamenat, Ze jsou moZné i interakce farmaceutické — inkompatibility jednotlivych latek
v produktu, které mohou vést rozkladu nebo sniZeni biologické dostupnosti jednotlivych komponent.
Jedna se o zasadni véc, ale zda se, Ze uZivatelska praxe to nepoklada za vyznamny problém, a ja musim
konstatovat, Ze to neni zcela v pofadku. Dale se autorka vénuje typu interakci, se kterymi se Ize setkat
a s hlavnimi mechanismy jejich vzniku. Zde je zminén i evropsky legislativni rdmec a ndrodni instituce
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(SZP1), ktera je zodpovédna za kontrolu DS, a jeji vystupy (informaci vefejnosti). V rdmci bezpednosti
je sledovana ,nutrivigilance”, kterou autorka definuje, uvadi urcité limity prace stimto pojmem
v literatufe, doporudeni narodnich instituci konzumentim DS pro sniZeni rizika vyskytu neZadoucich
ucinkl. Nasledné je porovnavan pocet hlasenych nezadoucich efektl v riznych zemich EU nebo v USA.

Jako konkrétni pfipady, kdy neZadouci interakce mohou negativné ovlivnit zdravi pacientq,
uvadi autorka jejich pouZiti v pfedoperacni dobé a rozvadi jejich prevalenci, konkrétni pozorovatelné
jevy a doporuceni pro jejich minimalizaci.

Déle se autorka pomérné Siroce zabyva problematikou bezpecnosti aditiv pouZivanych v DS.
Po seznameni s hlavnimi informacemi (definice a vyznam aditiv, jejich legislativni ramec), uvadi
pfiklady latek, které byly znovu posuzovény a jejich status pro pouZiti do potravin ¢i dopliiki stravy se
zménil nebo Ize tuto zménu ocekavat.

Dal$im aspektem bezpelnosti pouzivani DS uvadi autorka problematiku nedostatecné kvality
a Sife informaci dostupnych pro DS, které jsou prodavany prostfednictvim internetovych obchodd,
pFi¢emz pro CR je mnoZstvi dat omezené a i kdyZ objemy prodanych DS jsou vyznamné.

Osobné neznam globdini databazi WHO (VigiBase) s jejimi zpravami bezpecnosti pfipadd
(ICSR), neni béiné dostupna, pfi hodnoceni doplikll stravy se orientuji na jiné databaze
(napf. NatMed), a proto se nemohu vyjadfit ke zhodnoceni nalezli bezprosttfednich reakci alergického
typu u dospélych a déti a také proto, ze neznam zplsob zpracovani a vyhodnoceni udajc
poskytovanych spole¢nosti VigiBase. Je otazkou, co VigiBase vlastné definuje: zda farmakovigilanci LP
rostlinného plivodu, anebo nutrivigilanci DS s obsahem IéCivych rostlin. Obavam se, Ze (daje v této
databazi jsou ponékud atypické, protoze polovinu z nich tvori zpravy z Némecka, Australie a Thajska,
coZ jsou regiony velmi rozdilné z hlediska etnik. Vyvoj alergickych reakci na rlizné podnéty, legislativni
pojeti doplikd stravy, fytofarmak atd. se mohou znac¢né lisit v poZadavcich, tudiz se tyto komodity
mohou znacné lisit také v kvalité, nicméné tyto limity autorka zminovala jiz v Gvodni ¢asti. Prekvapujici
je nalez vyskytu alergickych reakci po pouZiti pfipravkd z Ginkgo biloba; extrakty z listl této rostliny
musi byt minimalné v EU a USA zbaveny derivatd fenolovych kyselin, které by mohly pfipadnou
alergickou reakci navodit. Zaroven byly v ramci alergickych reakci u dospélych i déti vylouceny projevy
postihujici gastrointestinaini trakt, coZ je z uréitého pohledu pochopitelné z technickych divodi
pro tfidéni dat, nicméné je takto vyfazena skupina dat tykajici se nékterych alergickych reakci
zplsobenych pravé rostlinami pouZivanych jako potravina ¢i DS. Prikladem mzZe byt kustovnice cizi
s vyznamnym alergennim potencidlem, pfi¢emZ hlavni projevy jsou soustfedény v ramci traviciho
ustroji, ale byl popsan i anafylakticky Sok (Uasuf et al., Biomolecules. 2020, 10(5):689).

Naopak vysledky pouZivani DS pred operaci v CR prekvapujici nejsou a pokladdm za velmi
dobré, Ze byly tyto pfipady sledovany. Pacienti vétSinou tuto skutecnost lékafi nesdéluji, a to bud’
z obavy nebo z pfesvédé&eni, Ze DS nemohou zasadné ovlivnit jejich farmakoterapii, resp. chirurgicky
zakrok a lékafi se zaroven o tuto zaleZitost mnohdy aktivné nezajimaji, protoze Casto pokladaji DS
za bezcenné. Opak je vsak pravdou, jejich dlouhodoba aplikace mizZe nékdy pfinést v ramci anestézie
i po ni zdravotni komplikace.

Ohledné zamérfeni na posuzovani vlivu aditivnich latek neni pochyb, Ze pfi hlubSim studiu
pouZiti téchto latek by se objevily zajimavé souvislosti mozna i uréitého alarmujiciho charakteru,
k takovému studiu by vSak musely byt vyuZity principy metaanalyzy, coZ by bylo pro autorku naprosto
nerealizovatelné.

Za velmi podnétnou pokladam &ast prace, v niZ autorka vyhodnocuje kvalitu informaci stovky
nejproddvanéjsich DS v roce 2014 v CR. Pokladdam to za reprezentativni profil situace; o podrobnostech
dlivodnosti se zde nelze zmifiovat, protoZe by prekracovaly ramec mého posudku. Vysledky, ke kterym
dospéla jsou ponékud pfiznivéjsi, neZ je moje osobni zkusenost, nicméné je pochopitelné, ze webové
stranky mohou uvadét ponékud zavadéjici informace, a to ze dvou dGvodl: za prvé proto, ze firmy,
které je provozuji, maji zajem na maximainim upoutani spotrebitele s vyraznym komercénim efektem
a také proto, Ze pres vsechnu dobrou snahu nemaji ¢asto dostatecné erudované odborniky, ktefi by
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komplexné ptipravek posoudili a vhodné formulovali klinické aspekty pouziti. Podle mych zku$enosti
je takové posouzeni schopen provést pouze farmaceut, ktery ma komplexni znalosti nejen o pfirodnich
latkdch, ale také o jejich interakcich s podanymi lécivy, a navic je schopen uplatnit svoje technologické
znalosti pfi formulaci kone¢nych produkt.

V kapitole Shrnuti autorka uvadi, 7e ,rostlinné produkty nejsou ,bezpeéné” tak, jak je fada
spotfebitelli po celém svété vnima.” Toto tvrzeni je obtizné akceptovatelné, muselo by byt dolozeno
seridzni studii, vychazejici z nazord uzivatel. Moje zkugenosti jsou odligné.

Celkové hodnotim predloZenou praci pozitivné. V poslednich letech je podle mych informaci
tato prace jeding, ktera fesi problematiku pouziti doplfikd stravy zplisobem, jak to autorka udélala
arada bych véfila, ze pFedlofena préce bude startem pro daldi studie v oblasti vyuZiti nutraceutik
v klinické praxia bylo by velmi dobré, kdyby vyvolala vy&&i miru spoluprace odborné vefejnosti, kterych
se tato problematika tyka.

VySe uvedend zjisténi a jejich rozbor vedou k vyvozeni zévéru, ie uchazetka spliiuje
pozadavky, Ze je vyraznou odbornou osobnosti s vykazatelnym pfinosem pro rozvoj oboru
a perspektivou dalsi védecké a pedagogické price. Podle pfisludnych zvyklosti a rdmcovych kritérii
pro habilitaéni fizeni a fizeni ke jmenovani profesorem na Lékafské fakulté Univerzity Karlovy
schvéleného védeckou radou ave smyslu zékona €. 111/1998 Sb., jmenovité paragrafu 72, Rédu
habilitatniho fizeni a fizeni ke jmenovani profesorem Univerzity Karlovy, doporucuji pFijmout praci
uchazecky PharmDr. J. Pokladnikové, Ph.D. k obhajobé a dalsimu postupu.

PharmDr. Anna Hostalkovd, Ph.D.

Podpis




