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HOVEDBUDSKAP

Det benyttes i utstrakt grad ulovlige
péstander i markedsferingen av
dvergpalme- og tranebaerprodukter.

Markedsferingen inneholder ogsé
andre virkemidler som kan skape et

feilaktig inntrykk av preparatenes
effekter.

Markedsfaring av naturmidlene fra
apotek er mer ngktern enn den fra
andre distribusjonskanaler.

BAKGRUNN OG HENSIKT

Salg av naturmidler har hatt en sterk vekst
de siste &rene (1). Naturmidler defineres
som naringsmidler og reguleres av
merkingsbestemmelser for naeringsmidler
og kosttilskuddsforskriften (2, 3). Produkt-
ene omsettes gjennom mange ulike distri-
busjonskanaler og markedsferes blant
annet gjennom infernett, ukeblader og
kampanieaviser.

Helsepdstander er péstander som indi-
kerer en sammenheng mellom naerings-
midler og helse (4). Slike péstander er kun
tillatt brukt om lettere plager og risiko-
faktorer og kan brukes i markedsfering av
naturmidler under forutseming at de ikke
villeder kunden, er sanne og kan doku-
menteres (5). «Syse-utvalget» nedsatt av
Helse- og omsorgsdepartementet, vurderte
i 2003 grenseoppgangen mellom medi-
sinske péstander og helsepéstander (6).
Dette utvalget klassifiserte péstander i tre
kategorier; medisinske pastander (A-
péstander), lovlige helsepastander (B-
péstander) og ulovlige helsepéstander (C-
péstander). Bruk av medisinske pastander
er forbeholdt legemidler med markeds-
feringstillatelse og er ikke tillatt i markeds-
foring av naturmidler. Helsepéstander
med diffust eller ufornuftig innhold som
kan villede en forbruker og vanskelig la

seg dokumentere, regnes som ulovlige
helsepastander.  EU-kommisjonen har
utarbeidet en ny forordning for helse-
péstander pé neeringsmidler/naturmidler,
som skal tas i bruk i Norge (4). Medisinske
péstander vil fortsatt vaere forbudt, men
forordningen &pner for bruk av péstander
om redusert risiko for sykdom.

Mattilsynet ferer tilsyn med omsetning
og markedsfaring av naturmidler. | 2006
gjennomferte Mattilsynet en nasjonal
tilsynskampanje med fokus p& merking og
markedsfering av kosttilskudd (7). | alt ble
196 produkter undersekt, hvorav kun 17
produkter var uten mangler. Ulovlige
péstander ble benyttet ved 69 prosent av
de vurderte produktene. | en amerikansk
studie ble informasjon knyttet til de atte
mest solgte naturmidler pé internettsider
studert (8). Blant annet ble det funnet at 81
prosent (n= 273) av infernettsidene (n=
338) benyttet én eller flere helsepastander.
Ved over halvparten av disse sidene (n=
149) var péstandene ulovlige.

Ekstrakt av beerene til dvergpalmen
(Serenoa repens / Sabal serrulata) er
vanlig brukt som fytoterapi ved benign
prostatahyperplasi (BPH) (9). | in vitro- og
dyrestudier har dvergpalmeekstrakt blant
annet vist antiandrogen akfivitet, spas-
molytisk aktivitet og antiinflammatorisk
effekt (10). Flere kliniske studier er utfert,
men resultatene har vaert motstridende. En
Cochrane-oversikt fra 2002 konkluderte
med at dvergpalmeekstrakt gav mild il
moderat forbedring i symptomer og
maksimal urinflyt (9). | nyere studier,
deriblant en oppdatert Cochrane-oversikt
fra 2009, er det ikke vist forskjell mellom
dvergpalme og placebo (11, 12, 13).
Forfatterne peker pa metodologiske feil
ved eksisterende studier og etterlyser flere
studier av hayere kvalitet med standardi-
serte preparater.

Tranebaer har utstrakt bruk som juice, i
terket form og i sauser (14). De ameri-
kanske tranebzerene (Vaccinium macro-

NORSK FARMACEUTISK TIDSSKRIFT 1/2010



carpon) brukes mest i kommersiell
sammenheng og har i flere tiér blitt brukt
forebyggende og i behandling av
urinveisinfeksjoner (UVI) (14). Tranebeer
inneholder blant annet fruktose og pro-
antocyanidiner, som i in vitro-studier har
vist & inhibere adherens av E.coli il
epitelceller og pé denne maten trolig kan
forebygge UVI (15,16). | en Cochrane-
oversikt fra 2008 ble det funnet en signifi-
kant lavere forekomst av UVI i lapet av 12
méneder ved bruk av tranebserprodukter
hos kvinner med ukompliserte, residiv-
erende UVI (17). | studiene ble det imidler-
tid brukt ulike administrasjonsformer
(juice, tabletter, kapsler), ulik doserings-
regimer og behandlingslengde. Flere
kliniske studier med standardiserte trane-
baerprodukter er dermed nedvendig fer
man kan anbefale tranebzer som profy-
lakse mot UVI (18, 19). Forelepig finnes
det ingen kliniske resultater som tilsier at
tranebaer kan benyttes som behandling av
UVl (14).

Hensiklen med denne studien var &
kartlegge og sammenlikne skriftlig mate-
riale av naturmidler med innhold av
dvergpalme og tranebaer, fra apotek,
helsekostforretninger, internettsider, uke-
blader og magasin. Det var spesielt ensket
@& vurdere om informasjonen i annonsene
var i henhold til gjeldende regelverk og
om det ble benyttet virkemidler som kunne
tenkes @& villede en potensiell bruker.
Studien ble utfert ved Universitetet i
Bergen og var farsteforfatters masteropp-
gave i farmasi fra varen 2008.

MATERIALE OG METODER

| lepet av ti uker (03.09.-11.11.07) ble
det fra ulike apotek og helsekostforret-
ninger i Bergen samlet inn skriftlig materi-
ale der naturmidler presenteres innen
anvendelsesomrédene:

® Immunforsvaret — inkludert forkjglelse,
luftveiene og influensa

* Mage/tarm — inkludert fordeyelse,
utrensing og luftplager

¢ Overgangsalderen/PMS

e Urinveiene — inkludert urinveis-
problemer, vanndrivende og prostata

Annonser og produktinformasjon ble
inkludert dersom de inneholdt p&stander
knyttet til de utvalgte omrédene eller en
effekt pa et organ, for eksempel «demper
overgangsplager», «mot treg mage»,
«godt for prostata» eller «styrker lunger
og bronkier». Apotek og helsekost-
forretninger innen alle kieder ble benyttet
for innsamling. | samme periode ble det
samlet inn annonser fra totalt 70 utgaver
av 11 ulike norske ukeblader og helse-
relaterte magasiner. | perioden 26.09.-
02.10.07 ble sgkemotorene google.no,
kvasir.no, msn.no/Live Search, sesam.no
og yahoo.no brukt for & finne norske
infernettsider med salg av naturmidler.
Sekeordene var «Helsekost + kjop»,
«Naurmidler + kjep», «Helsekost + salg»
og «Naturmidler + salg». De fem forste
treffene pa norske salgssider ble registrert.
Disse salgssidene ble gjennomgatt for
annonser innen anvendelsesomrddene ut
fra kriteriene nevnt ovenfor. Et identisk sek
ble foretatt 11. og 12. november 2007.
Vurdering av informasjonen i det skrift-
lig materiale ble gjennomfert for produk-
ter med innhold av tranebzer (Vaccinium
macrocarpon) og dvergpalme (Serenoa
repens). Annonser for kombinasjons-
produkter ble vurdert nér péstandene var
direkte knyttet til innholdet av dvergpalme
eller tranebeer. Kampanjemateriale som
hylleetiketter og plakater ble ogs& vurdert.
Antall medisinske pastander, lovlige og
ulovlige helsepéstander ble registrert. |
tillegg ble beskrivelser av virkningsmeka-
nismer og indikasjoner, opplysninger om

MERKEFORSKRIFTEN § 5

«Merkingen skal ikke villede kjgper med
hensyn til neringsmidlets egenskaper,
sxrlig med hensyn til dets art, identitet,
kvalitet, ssmmensetning, mengde, hold-
barhet, opprinnelse eller opphavssted,
fremstillings- eller produksjonsmate.

Det er ikke tillatt a: 1. tillegge naerings-
midlet virkninger eller egenskaper det
ikke har, 2. gi inntrykk av at narings-
midler har spesielle egenskaper nar alle
lignende nxringsmidler har de samme
egenskapene, 3. pasta eller gi inntrykk
av at et naeringsmiddel forebygger, leger
eller lindrer sykdom, sykdomssympto-
mer eller smerter (...).»

bivirkninger, forsiktighetsregler, interak-
sjoner, oppgitte referanser til vitenskape-
lige artikler og annen informasjon i
annonsene vurdert.

Litteratur om tranebaer, dvergpalme,
benign prostatahyperplasi og urinveis-
infeksjon, ble funnet ved sok i IS/ web of
Science, PubMed, Embase (Ovid), EBM
Reviews Cochrane Central Register of
Controlled Trials og Natural Medicines
Comprehensive Database.

RESULTATER

Til sammen ble det funnet 1496 annonser
innen de ulike anvendelsesomrédene.
Innen anvendelsesomrédet «Urinveiene —
inkludert urinveisproblemer, vanndrivende
og prostata», ble det funnet 198
annonser, hvorav 129 annonser var for
dvergpalme- og tranebaerprodukter. Noen
av de samme produktene ble markedsfart
i flere distribusjonskanaler, men innholdet
i annonsene varierte allikevel mellom
kanalene. Sju annonser ble ekskludert da
disse ikke inneholdt noe videre infor-

Apotek
Antall (n=14)"
Annonser med innhold av 5
én eller flere A-pastander
Annonser med innhold av 13

én eller flere B-pastander

Annonser med innhold av -
én eller flere C-pastander

Annonser med andre pastander 9

]Anfa” vurderfe annonser i hver av kana/ene

Helsekost Internett Ukeblad Totalt
(n=24)'  (n=79)' (n=5)" (% av annonsene)
(o)
14 62 L 82(67 %) Tabell 1. Antall annonser med
innhold av én eller flere
21 46 5 85 (70 %) medisinske pastander (A-
pdastander), loviige helse-
pdstander (B-pdstander) og
8 33 - 41 (34 %) uloviige helsepd&stander (C-
pdstander) og andre
pdstander i 122 annonser for
19 63 3 94 (77 %) produkter med innhold av
dvergpalme og franebcer fra
alle apotekkjeder, helsekost-
forretninger, internett og
ukeblad/magasin.
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masjon utover ingrediensliste eller pa-
stander knyttet til dvergpqlme eller
tranebzer. Av de 122 resterende annon-
sene inneholdt 121 medisinske pastander,
lovlige og/eller ulovlige helsepéstander. |
67 prosent av annonsene ble det benyttet
medisinske pdstander (A-pastander),
mens ulovlige helsepéstander (C-pa-
stander) ble funnet i 34 prosent. Lovlige
helsepastander (B-pastander) ble brukt i
70 prosent av annonsene, mens 77
prosent av annonsene ble vurdert & inne-
holde andre pastander eller informasjon
som kan pavirke en potensiell bruker
(tabell 1).

Innen alle kommunikasjonskanalene ble
det benyttet medisinske pastander og
lovlige helsepé&stander, dog i varierende

Tabell 2. Eksempler p& medisinske pdastander,

lovilige og ulovlige helsepdstander samt andre
pastander funnet i markedsfaringen av dverg-

palme- og franebcerproduktene.

PASTANDER

Medisinske pastander

e «...Curbical hindrer veksten av
prostatakjertelen ved & blokkere
hormonet dihydrotestosteron fra &
feste seg pd prostataen»

* «forebygger og behandler blzre- og
urinrerkatarr»

Lovlige helsepéastander

e «Jevnlig bruk kan avhjelpe hyppig
vannlatingsbehov om natten og der-
med redusere antall toalettbesak»

e «Kan hijelpe ved lette symptomer pa
blaerekatarr»

Ulovlige helsepastander

® «ingen bivirkninger ved anbefalt
dagsdose»

¢ «Solaray® CranActin® AF™ er
verdens ledende tranebaerprodukt i
kapselform og omfattende studier viser
at den er svaert effektiv ved urinveis-
lidelser!»

Andre péstander

* «Dvergpalme har tradisjonelt blitt
benyttet som middel ved slike manns-
relaterte plager, og vitenskapelige
studier understatter at dvergpalmen
har slike effekter»

* «Tranebaer er godt for urinveiene og
anbefales av en rekke leger som et
gunstig alternativ til antibiotika ved
lettere urinveisbesvaer»
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grad. Andre péstander som kan tenkes &
pavirke en forbruker ble ogsa funnet i
annonser fra alle kanalene. Ulovlige
helsepastander ble kun funnet i annonser
fra helsekostforretninger og internettsider.
Gjennomgaende var markedsferingen av
naturmidler fra apotek mer ngktern enn
fra de andre distribusjonskanalene.
Eksempler pa ulike kategorier registrerte
péstander er gitt i tabell 2.

DISKUSJON
| masteroppgaven som denne artikkelen er
basert pd, var en del av hensikten & se
oqunget av mquedsfzring av natur-
midler. Av denne grunn ble det samlet inn
annonser innen fire vide anvendelses-
omréder. Mengden av annonser og
produkter var stor, og det var dermed
nedvendig & gjere et utvalg for en
naermere undersgkelse av markeds-
faringen. Av flere grunner falt valget
pé markedsfering av produkter med
innhold av dvergpalme og tranebeer.
Disse produkter var markedsfert innen
alle distribusjonskanalene og er van-
lig brukte urter. Et annet poeng var @
fa flest mulig annonser fra apotek
med i vurderingen av innholdet av
annonsene. Dvergpalme og tranebaer
var hyppigst forekommende i annon-
ser fra apotek. | fillegg var kun et
fatall av disse produktene kombina-
sjonsprodukter. For & vurdere helse-
péstander i annonser ut fra dokumen-
tasjonsgrunnlag av effekt for pastatt
aktiv ingrediens, var dette en fordel.

Mot slutten av innsamlingsperioden
ble det observert at annonsene i uke-
bladene og magasinene i stor grad var
de samme som adllerede var funnet. |
helsekostforretningene og apotekene
var det ogsa fé nye produktkataloger,
men tilbudsavisene, som kom ut med
jevne mellomrom, inneholdt nye
annonser.

Det ble valgt & bruke generelle
sekeord og sekemotorer ved innsam-
ling av annonser pé& internett. En slik
fremgangsmate har vaert benyttet i lik-
nende studier hvor en ville simulere en
forbrukers internetivane (8). For &
begrense antall salgssider, ble kun de
fem forste salgssidene ved hvert sek
vurdert. Disse sidene er sannsynligvis
de mest leste da de everste treffene
antakelig vil bli undersgkt forst (8).
Det er imidlertid ikke kjent hvor stor
anvendelse de studerte infernettsidene
har.

| studien av markedsfaringen av de
atte mest brukte urtene i USA ble det
funnet at 55 prosent av internettsidene

anvendte medisinske pastander (8), mens
det i Mattilsynets tilsynskampanije ble vur-
dert at 39 prosent av de undersekte pro-
duktene ble markedsfert med slike péstan-
der (7). Vér studie viser en mer utstrakt
bruk av medisinske pastander enn disse
tidligere studiene. Dette kan tyde pa at
bruk av slike pastander er blitt vanligere,
men kan ogsé skyldes Utvqlget av prepara-
ter som ble studert og i en viss grad vurde-
ringen av péstandene. | vér studie ble
annonsene vurdert og pastandene klassifi-
sert av én person. Uavhengig vurdering av
et panel bestdende av flere personer ville
kunne gitt en noe annen klassifisering, men
ville trolig ikke ha endret studiens hoved-
konklusjon om at slike pé&stander er meget
vanlige for de undersakte produktene.

Arbeidet, som denne artikkelen er
basert pa, ble pdbegynt hasten 2007 og
avsluttet véren 2008. Nyere studier pa
dvergpalme og tranebaer er gjennomgét i
forkant av artikkelen, men annonsene kan
ha forandret seg. For & kunne sammenlik-
ne innholdet i annonsene fra de ulike
kanalene vil det vaere behov for et storre
innsamlingsmateriale. Videre arbeid med
vurdering av andre produkter innen andre
anvendelsesomréader vil kunne gi et
sammenlikningsgrunnlag for forskjeller i
innholdet av annonser fra ulike distribu-
sjonskanaler. En undersekelse etter at det
nye regelverket er tradt i kraft vil ogsa
vaere svaert inferessant.

Bruk av medisinske pastander og
helsepastander

Helsepéstander i markedsferingen av
naturmidler vil kunne gjere en bruker kjent
med naturmiddelets effekter, men bruk av
slike pastander innebaerer ogsé et ansvar
om & ikke villede en forbruker med hensyn
til faktiske effekter og sikkerhet av
produktet. | denne studien ble det funnet en
relativt utstrakt bruk av medisinske péstan-
der. De fleste av disse var knyttet opp til en
effekt mot BPH og UVI, som defineres som
sykdommer. Det kan imidlertid vaere van-
skelig & trekke klare grenser mellom hva
som skal klassifiseres som helsepastander
og medisinske péstander.

Utledninger av virkningsmekanismene fil
bade dvergpalme og tranebaer forekom
hyppig i markedsferingen. P&standene i
annonsene for tranebseproduktene om-
handlet stort sett den antatt antiadherende
effekt p& bakterier (15, 16). Informasjonen
ble vurdert & vaere rimelig korrekt, men en
pastand om effekt pa bakterier vil veere
forbeholdt legemidler, for eksempel anti-
biotika. Utledningene av dvergpalmens
effekter var derimot i noen filfeller mer kri-
tikkverdige. Blant annet ble det i flere
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annonser hevdet at dvergpalme har en
antiandrogen effekt som ferer til en reduk-
sjon av sterrelsen p& prostatakjertelen. En
slik effekt er imidlertid ikke vist i kliniske
studier, kun i in vitro-studier (9). Det er der-
for betenkelig at teorier om virknings-
mekanismene blir fremsatt som om de skul-
le vaere entydig bevist. Slik formuleringene
fremstar kan en left f& inntrykk av at dverg-
palmens farmakologiske egenskaper er
klarlagt og ledes il & tro at dvergpalmens
egenskaper er dokumentert p& samme
méte som et legemiddel.

Annonsene inneholdt ogsé mange lovlige
helsepastander, spesielt for tranebaerpro-
duktene. P&stander om en forebyggende
effekt ved tilbakevendende lett bleerekatarr
gir en forbruker et klart bilde av hva pro-
duktet brukes til. | noen annonser ble imid-
lertid en effekt mot UVI hevdet. Dette er &
betrakte som en medisinsk péstand. Det
finnes ingen bevis for at tranebeer er effek-
tiv i behandling av UVI (14). Siden trane-
beer har oppné&dd en viss anerkjennelse
som forebyggende middel ved tilbakeven-
dende UVI, vil pastander om en effekt ogsé
som behandling av UVI kunne villede en
forbruker til & tro at ogsé disse pastandene
er basert p& forskningsresultater.

For bade dvergpalme- og tranebaer-
produkter ble det fremsatt pastander om
«ingen bivirkninger». Dette er klassifisert
som en ulovlig helsepastand fordi dette
vanskelig vil la seg dokumentere.
Pa&stander om effekt mot blant annet
«urinveisplager» eller «urinveisproblemer»
forekom i annonsene for tranebeer-
produkter. Slike uspesifikke helsetilstander
gir ikke et klart bilde av hva produktet kan
brukes mot. For eksempel kan inkontinens
eller BPH ogsd omtales som «urinveis-
problemer». Disse péstandene betraktes
derfor ogsa som ulovlige helsep&stander.

Andre péstander / bemerkninger
Det er ikke kun pdstander om antatte
effekter av produktet og dets bestanddeler
som kan pavirke en forbruker. Ved a
referere il forskning, anvende pastander
om «dokumentert effekt» og sammenlikne
med legemidler, kan en forbruker ledes il
a tro at effekt og sikkerhet av produktet er
undersgkt pa lik linje med et legemiddel.
Et eksempel er annonsen for et dverg-
palmeprodukt hvor det ble hevdet at
«Godartet forstarret prostatakjertel kan f&
effektiv behandling med naturmidler som
har lik dokumentert effekt som syntetiske
midler, men er uten bivirkninger». Dette
kan medfere at personer med behov for
annen behandling i stedet vil ty til egen-
behandling med naturmidler.

Referanser til forskning ble funnet i
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annonser for bade dvergpalme- og trane-
beerprodukter. | annonsene for noen
dvergpalmepreparater nevnes positive
forskningsresultater for dvergpalme i
behandlingen av BPH. Slik informasjon vil
kunne gke troverdigheten til produktet. Det
har imidlertid vaert vist at det kan vaere s&
store variasjoner i innholdsstoffer i ulike
dvergpalmeprodukter at preparater fra
ulike produsenter ber betraktes som
forskiellige produkter (20). Dokumenta-
sjon av effekt bar derfor vaere utfart pa det
produktet som omtales, eller det mé kunne
dokumenteres at det har tilsvarende
sammensetning som produkter med
dokumentert effekt.

Det ble ogs& funnet annonser der det
var lite eller ingenting & utsette p& inn-
holdet. Noen annonser inneholdt ogsa
informasjon om forsiktighetsregler, kontra-
indikasjoner, bivirkninger og liknende selv
om dette ikke er et krav i henhold til
gjeldende lovverk (2). Selv om mange av
annonsene var kritikkverdige er det altsé
mulig & utforme ngkterne og informative
annonser om disse produktene. Den haye
forekomsten av medisinske pastander og
annen potensielt villedende informasjon
kan imidlertid tyde pé at det er nedvendig
med et mer oversiktelig regelverk pa dette
feltet. Funnene viser ogsa at det er behov
for tilsyn med alle distribusjonskanaler for
naturmidler.

KONKLUSJON

En stor andel av markedsferingen for
dvergpalme- og tranebaerprodukter fra
apotek, helsekostforretninger, pa internett,
i ukeblad og magasiner inneholdt medi-
sinske eller ulovlige helsepéstander. Det
ble ogsé funnet bruk av andre uheldige
virkemidler, som ikke faglig underbygde
utledninger av virkningsmekanismer il
dvergpalme, sammenlikninger med lege-
middel og referanser til forskning. Dette
kan bidra til at en forbruker villedes i for-
hold til faktisk dokumenterte effekter og at
produktene anvendes feilaktig.

Oppgitte interessekonflikter: Ingen
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