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Ocena tveganja za zdravje ljudi v povezavi z uZivanjem prehranskih dopolnil,
ki vsebujejo vec kot 50mg koencima Q10 v dnevhem odmerku

1 Predmet strokovnega mnenja/ocene tveganja

Predmet strokovnega mnenja/ocene tveganja je varnost uZivanja prehranskih dopolnil, ki
vsebujejo vec¢ kot 50 mg koencima Q 10, kar je meja, ki jo navajajo Smernice Javne agencije za
zdravila in medicinske pripomocke za opredelitev izdelkov, ki lahko hkrati sodijo v opredelitev
zdravila in izdelka, ki je predmet drugih predpisov za uporabo pri ljudeh, saj se pri zdravljenju
razlicnih motenj/bolezni/stanj pogosto uporabljajo Ze dnevni odmerki nad 50 mg.

Koencim Q10 (Q10) spada v druzZino ubikinonskih spojin, ki vsebujejo 1,4 — benzokinon kot
funkcionalno skupino in stransko izoprensko verigo, ki ima v primeru Q10 deset enot. Q10 obstaja
v treh oksidativnih stanjih: kot ubikinol (CoQ10H2), kot intermediat semikinon (CoQ10H) in kot
ubikinon (CoQ10). V telesu je najbolj pogosto v obliki ubikinola. Kljub temu, da je prisoten v vecini
tkiv v organizmih, pa je njegova vsebnost v tkivih razlicna. Najve¢ ga najdemo v srcu, jetrih,
ledvicah. Zivali in ljudje ga sami sintetiziramo (endogeni Q10), v celicah ga je najve¢ v
mitohondrijih, v membranah drugih celi¢nih organel in v plazemskih lipoproteinih. S starostjo
vsebnost koencima Q10 v tkivih upada, najvecji upad je Ze v obdobju med 25. in 40. letom starosti,
kar je normalen fizioloSki pojav. Veéje pomanjkanje Q10, ki je opaZeno pri posameznikih z
razlicnimi kroni¢nimi boleznimi, je lahko primarno (genetske motnje/ bolezni /stanja) ali
sekundarno (posledica bolezni ali uzivanja dolocenih zdravil). V hrani ga je najve¢ v rde¢em mesu,
perutnini in mastnih ribah.
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2 Prehransko vneseni Q10 in fizioloski ucinki

Q10 sodeluje v biokemijskih (encimskih) procesih prenosa energije (tvorbe ATP) znotraj celice,
deluje kot antioksidant in kot prenasalec protonov.

Evropska agencija za varnost hrane (EFSA) je v presoji utemeljenosti zdravstvenih trditev za Zivila
ugotovila, da ni zadostnih dokazov, ki bi podpirali povezavo med prehranskim vnosom Q10 (v
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obliki ubikinona) in prispevanju k normalni energijski presnovi, vzdrZzevanju normalnega krvnega
tlaka, $c¢itenju DNK, beljakovin in mascob pred oksidativnimi poSkodbami, prispevanju k normalnim
kognitivnim funkcijam, vzdrZzevanju normalnih ravni holesterola v krvi in povecevanju zmoznosti za
vzdrzljivostne telesne aktivnosti pri zdravi populaciji.

3 Tveganja v povezavi s koencimom Q10

Z uzivanjem Q10 se zviSa njegova raven v krvi ( v plazmi in krvnih celicah). Absorpcija prehransko
vnesenega Q10 v tkiva je pocdasna in omejena zaradi hidrofobnosti in velikosti molekule.
Vodotopne oblike kaZejo visjo biolosko uporabnost.

V vec kliniénih raziskavah, ki sicer niso bile primarno usmerjene v sistemati¢no raziskovanje
varnosti Q10 in so trajale najvec nekaj mesecev, so bili uporabljeni visoki odmerki koencima Q10 in
v vecini $tudij ni bilo porocano o skodljivih ali nezelenih uéinkih: npr. 600, 1200, 2400 mg/dan pri
bolnikih s Parkinsonovo boleznijo, 900 mg/dan pri zdravih odraslih. Prav tako ni bilo poroéano o
vzorcih skodljivih uc¢inkov v obmocju dnevnih odmerkov od 100 do 390 mg, kamor sodi vecina
klinicnih  studij. Nekatere Studije pri bolnikih s Huntingtonovo boleznijo (neozdravljiva
nevrodegenerativna genetska okvara) porocajo o slabosti, zgagi, razdrailjivem Zelodcu pri
odmerkih 1200 mg/dan in pri bolnikih z miokardnim infarktom pri odmerkih 600 mg/dan. Bolniki z
boleznimi srca (stabilna angina pectoris, sr¢no popuscanje) so ocitno bolj obcutljivi, saj o nezelenih
ucinkih porocajo pri nizjih odmerkih 120 oz. 150 mg/dan. Glede pojavnosti razdraZljivega Zelodca
pri dnevnih odmerkih 120 oz. 160 mg so si Studije tudi nasprotujoce. Ker ne pojavnost in ne
resnost slabosti in povezanih ucinkov v prebavnem sistemu ne narascata s koli¢ino zauzitega Q10,
bi lahko nanje imele vpliv druge sestavine zauzitih zdravil s Q10 (npr. olja). Varnosti ali
ucinkovitosti Se niso ugotavljali pri otrocih, nosecnicah in dojecih materah. Q10, pridobljen z
bakterijsko fermentacijo, v Amesovem testu ni pokazal genotoksi¢nih lastnosti (Yamaguchi et al.,
2009). Q10 lahko zmanjsuje ucinkovitost varfarina in lahko omeji ali preprecuje ucinkovito
antikoagulacijo.

4 0Odnos odmerek - ucinek

Zaradi pomanjkanja podatkov glede varnosti uzivanja Q10 pri zdravih posameznikih referen¢nega
sprejemljivega dnevnega vnosa ni mozno dolociti. Poro¢ana slabost kot neZeleni ucinek v klini¢nih
raziskavah pri dnevnih odmerkih 60, 120, 150, 180 in 600 mg ne kaZe odvisnosti med odmerkom in
ucinkom. Na podlagi klinicne kohortne raziskave z 80 posamezniki v zacetni stopnji Parkinsonove
bolezni, ki je trajala 16 mesecev in kjer ni bilo poroc¢anih nezelenih ucinkov pri dnevnem odmerku
1200 mg in na podlagi manjse klini¢ne raziskave z desetimi bolniki s Huntingtonovo boleznijo, kjer
je bilo pri istem dnevnem odmerku porocano o zgagi, je Hathcock s sod. dolocil opazovano varno
mejo (OSL — ang. observed safe level) za vnos Q10 na 1200 mg. Dolocitev je utemeljil s tem, da ni
mehanizmov, na podlagi katerih bi lahko sklepali, da so bolniki z zatetkom Parkinsonove ali
Huntingtonove bolezni bolj ali manj obcutljivi na neZelene ucinke Q10 v primerjavi z zdravimi
odraslimi. Prav tako je raziskava na posameznikih, ki so zauZili 3000 mg Q10 dnevno ali vec
pokazala, da je nivo Q10 v plazmi dosegel plato po stirih mesecih, kar pomeni, da je kopi¢enje Q10
v tkivih manj verjetno in s tem tudi kroni¢na strupenost. Opazovana varna meja je bila dolo¢ena na
posameznikih, ki so uZivali meSano prehrano in so imeli nemoteno endogeno sintezo Q10, zato so
opazovano varno mejo avtorji uporabili neposredno za doloditev varne meje za dopolnjevanje
prehrane pri zdravih odraslih — 1200mg koencima Q10. Meja velja za ubikinonsko obliko Q10.
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5 Ocena izpostavljenosti preko hrane

V hrani je Q10 prisoten v oksidirani obliki (ubikinon), v manjsih koli¢inah, najve¢ v drobovini in
mesu toplokrvnih Zivali, najmanj v sadju in zelenjavi. Pravst s sod. navaja vsebnosti preko 100
mg/kg v srcih goveda in prasiev in srcu in jetrih perutnine. Visje vsebnosti, preko 100 mg/kg, so
tudi v rastlinskih oljih (sojino, koruzno, olj¢no). Prehranski vnos Q10 je odvisen od prehrane
posameznika. Pri splodni populaciji niso znani simptomi pomanjkanja Q10, kar pomeni, da
biosinteza in meSana prehrana zagotavljata zadostno koli¢ino. Ocenjuje se, da prehranski vnos
predstavlja priblizno 25 % plazemskega Q10.

6 Opredelitev tveganja

Prehranski vnos Q10 je potreben za optimalno delovanje organizma. Kljub velikemu Stevilu
klinicnih raziskav glede koristnih ucinkov dodajanja Q10 pri razlicnih bolnikih, pa nimamo dokazov,
da bi bilo dodatno dopolnjevanje Q10 k prehrani (v obliki dodanih sestavin Zivil ali prehranskih
dopolnil) splosno koristno za zdravo odraslo populacijo.

Tveganje zaradi uZivanja odmerkov Q10, visjih od 50 mg, je sicer manj verjetno, ni pa povsem
izkljuceno. Klini¢ne raziskave, kot je npr. raziskava Hathcock s sod., praviloma ne zadostujejo za
presojo varnosti sestavin Zivil ali prehranskih dopolnil.

Pri bolnikih, pri katerih se pricakuje ali je z razliénimi testi klinicno ugotovljeno pomanjkanje Q10,
so dnevni odmerki Q10 lahko visji. Vendar bi pri njih lahko obstajala verjetnost tveganja zaradi
drugacnih standardov kakovosti in druga¢nega oznacevanja prehranskih dopolnil v primerjavi z
zdravili. Zato je za bolnike bolj primerno uZivanje Q10 v obliki zdravil.

Varnost izdelkov z razli¢nimi oblikami Q10 (ubikinon, ubikinol, vodotopne oblike Q10, idr.) morajo,
v skladu z Zivilsko zakonodajo in na podlagi analize tveganja, zagotavljati nosilci Zivilske dejavnosti.
Pri dolocanju priporo¢enega dnevnega odmerka morajo biti pozorni tudi na ostale vire Q10 v
prehrani, pri varnosti pa tudi na ostale sestavine izdelkov s Q10. Pri so¢asnem vnosu Q10 in zdravil
proti strjevanju krvi (npr. varfarina) je moZen njihov zmanjsani ucinek, na kar bi moral biti
potrosnik opozorjen.

7 Zakljucek

Za dopolnjevanje prehrane pri zdravih odraslih, ki ne uZivajo mesa in drobovine, je obcasni vnos s
prehranskimi dopolnili z odmerki do 50 mg Q10 varen in povsem zadosca za pokritje morebitnega
prehranskega primanjkljaja. Dopolnjevanje prehrane zdravih odraslih z visjimi odmerki Q10 nima
posebnih koristi za njihovo zdravje, zato oglasevanje (pogosto prikrito) glede posebnih koristi Q10
ni utemeljeno. V primeru dvoma, ali bi izdelek lahko sodil med zdravila, nosilec Zivilske dejavnosti
poda vlogo za opredelitev izdelka v skladu z zakonodajo o zdravilih.
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