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Kosttilskudsgruppen har 13, august 2014 bedt om en risikovurdering af indholdet af Malteserkars
(Tribulus terrestris L.) i fire kosttilskud, der saalges fra hjemmesiden
nedenfor giver en oversigt over produkinavne, anvendte plantedele, indholdet af 7. terrestris i en
enkeltdosis og j den anbefalede dagsdosis samt DTU Fedevareinstituttets bemearkninger.

¢. Tabellen

Produktnavn Plantedel Indhold per Anbefalet dagllg | Bemaarkninger
ankeitdosis dosering
2 | likke oplyst 1686 mg ekstrakt | 3332 mg ekstrakt
(90% saponiner {med indhold af
~1500 mg) 3000 mg
_saponiner)
Ikke oplyst 2000 mg ekstrakt | 2000 mg ekstrakt
(90% saponiner (med indhold af
~1800 mg) 1800 mg
saponiner)
Tribulus terrestris | 625 mg ekstrakt | Op til 2500 mg *Aerial’ er engelsk
ekstrakt (frugt) og | og pulver ekstrakt og pulver | for plantens
Tribulus terrestris overjordiske dele.
pulveriseret Koncentration af
(aerial) ekstrakten oplyses
ikke,
Blandingsforholdet
mellem ekstrakt
og pulver oplyses
ikke.
), | Ikke oplyst 1600 mg ekstrakt | 1600 mg ekstrakt | Saponinindholdet
{med indhold af (med indhold af beregnet til at
1280 mg 1280 mg udgere 80% af
saponiner) saponiner) ekstrakten.
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Det fremgdr ikke i det tilsendte materiale hvilken plantedel fra 7. terrastris, der anvendes i de tre
kosttilskud: 7, "og" ¢ . For det fierde
kosttilskud ™ oplyses, at der indgér en ekstrakt af frugten ag pulveriserede overjordiske dele,

men blandingsforholdet oplyses ikke.

Der mangler ogsa oplysninger om det eller de anvendte ekstraktionsmidler og evt. rester af disse. For
alle kosttilskud mangler der oplysninger om koncentrationsforholdene af ekstrakterne dvs. hvor meget
terret plante ekstrakterne svarer til.

DTU Fadevareinstituttet har tidligere vurderet, at indtagelse af alle plantedele fra Malteserkors
(Tribulus terrestris L.) er sundhedsmesssigt betasnkelig, hvilket fremgér af Drogelisten (2000),
som er tiigsengelig pA DTU Fedevarsinstituttets hjemmeside og hvor det framgar at alle
plantedele er vurderet som ikke acceptable. Denne vurdering er siden &r 2000 jesvnligt blevet
opdaterst, hvor nye videnskabelige publikationer om planten er inddraget i vurderingen.

Vurdering

DTU Fedevareinstituttet vil i det falgende gennemgé indholdsstofferne i planten med seerligt fokus
pé saponinindholdet og kort gennemga den sundhedsmassssige vurdering af T. terrestris.

Indholdsstoffer

De kemiske analyser af planten har hovedsageligt interesseret sig for indholdet af
steroidsaponiner (specielt et steroidsaponin kaldet protadioscin) og indholdet af B-carbolinerne:
harman, norharman, harmalin og harmin (Ganzera & Khan 2001, Dinchev et al. 2008, Bourke et
al. 1992, Nikam et al. 2009).

Ganzera et al. (2001) undersggte indholdet af protodioscin, et steroidsaponin, i to prever af
frugten fra T. terrestris kabt i Kina og fandt et indhold pa 0,083 og 0,089% (g/100g). En preve af
steanglen fra Indien indeholdt 0,024%, en preve af frugt fra Bulgarien havde et indhold pa 0,245%
og en prave af bladet fra Bulgarien indeholdt 1,337%.

Dinchev et al. (2008) undersegte indholdet af seks steroidsaponiner fra 7. terrestris indsamlet i
Buigarien, Tyrkiet, Greskenland, Serbien, Georgien, Makedonien, Vietnam og Indien. Indholdet af
protodioscin var hejt i overjordiske dele fra planter indsamiet | Sydasteuropa og Tyrkiet (1917-
10270 pg/g tervaagt), mens der i en prave fra Vietnam blev fundet et indhold pa 33 ug/g.
Koncentrationen af protodioscin i frugter fra Sydssteuropa og Tyrkiet varierede fra 170-853, mens
en prave fra Vietnam indeholdt 13 pg/g og to praver fra Indien 2-7 pg/g. Ssesonudviklingen i
saponinindholdet blev undersegt. Den starste variation fandtes i en prave fra Iran, hvor indholdet
af protodioscin i de overjordiske dele var 268 ug/g i planten, der havde sat fra, mens indholdet
inden blomstring var 5090 pg/g. Saponinet tribulosin fandtes med et indhold pa op til 6442 ug/g |
bladet i en preve fra Indien, mens indholdet i frugten var 11ug/g i to praver fra Indien og op til
4197 ug/g | frugten i en enkeit prave fra Vietnam.
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Det totale indhold af de seks steroidsaponiner: protodioscin, prototribestin, pseudoprotodioscin,
dioscin, tribestin og tribulosin kan beregnes ud fra oplysninger i artiklen af Dinchev et al. (2008).
Det hejeste indhold af de seks stercidsaponiner blev fundet i en prave fra bladet og var pa 19210
Hg/g svarende til et indhold pa 1,92%. Det laveste totale indhold af de seks stoffer blev fundet i en
prave fra frugten og var 14,7 pg/g, hvilket svarer til et indhold pa 0,0015%.

| en anden undersegelse fandt man et samiet indhold af de tre steroidsaponiner: protodioscin,
prototribestin og dioscin pa op til 2,9% i en blanding af terret blad og frugt (i forholdet 1:1) fra 7.
terrestris. Planterne i denne undersegelse var dyrket i Bulgarien (Georgiev et al. 2010).

Toksiske effekter

Planten kan i far, der greesser planten, forarsage alvorlige toksiske effekter pa leveren og
eksperimentelt er der set effekter pa leveren i rotter (Aslani et al. 2003, Kellerman ef al. 1991,
Paula-Lopes et al. 2006). Lasngere tids indtagelse af de overjordiske dele af T. terrestis hos far
kan give anledning til irreversible skader pa nervesystemet og kan have effekt pa
dopaminkoncentrationen | et bestemt omrade af hjernen, striatum (Bourke 1984, Bourke 1987).
Effekter pa centralnervesystemst er generelt meget svesre at opdage. Derfor er det yderst
beteankeligt, at indtagelse af de overjordiske dele af 7. ferrestis kan give anledning til irreversible
skader pa nervesystemet hos fr og kan pavirke koncentrationen af signalstoffet
(neurotransmitteren) dopamin i striatum. Parkinsons sygdom, en irreversibel hjernesygdom hos
mennesker, er bl.a. kendetegnet ved en reduktion i indholdet af dopamin i striatum.

| nogle dyreforseg er der ogsé pavist andre beteenkelige effekter pé koncentrationer af
kanshormon | blodet og pa parringsadfeerden, mens andre undersegelser ikke har fundet sddanne
effekter (Gauthaman et al. 2002, Gauthaman & Ganesan 2008, Tyagi et al. 2008, Anderson ef al.
2010).

Effekterne pa leveren og de mulige effekter pa forskellige kanshormoner m.m. er tilskrevet
indholdet af steraidsaponiner, mens det ikke er kiarlagt, hvilke stoffer i planten, der giver effekt pa
centrainervesystemet.

Beregning af, hvor meget plante en person skal Indtage for at indtage saponinmangder af
samme sterreise som | kosttliskuddens

Hvis en person indtager den anbefalede daglige dosis pé 3332 mg ekstrakt (90% saponiner) fra
kosttilskuddet * svarer det til, at personen skal indtage 103 g af en blanding af de
torrede frugter og blade fra 7. terrastris med et indhold p& 2,9% saponiner (det hgjest fundne niveau |
en undersagelsen af Georgiev et al. (2010)) for at indtage tilsvarende meaangde saponiner. Hvis
indholdet af saponiner var max. 1,9% (fundet i undersegelsen af Dinchev (2008)), skal personen
indtage 158 g terrst blad per dag for at indtage den samme saponinmeengde, som man indtager med

Det skal bemzerkes, at disse to saponinniveauer er de hgjest fundne koncentration i
de to undersegelser. Hvis saponinniveauerne er lavere, skal man indtage endnu mere plante for at
komme op pa det indhold af saponiner, der findes i kosttilskuddet.
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Der kan foretages tilsvarende beregninger for kosttilskuddet * Her skal personen indtage
58 g tarret plante (med et saponinindhold pa 2,9%) eller 85 g tarret plante (med et saponinindhold pé&
1,9%) for at indtage 1800 mg saponiner, som findes i den anbefalede daglige dosis af kosttilskuddet.

Med det tredje kosttilskud * indtager man 1280 mg saponiner, der
udger 80% af den anvendte ekstrakt. Her skal man indtage henholdsvis 44 g eller 67 g tarret plantedel
afheangig af, om saponinindholdet i den terrede plante er 2,9% eller 1,9%.

For det flerde kosttiiskud kan man ikke foretage en tilsvarende beregning, da blandingsforholdet
mellem ekstrakt og pulver ikke er kendt.

WHO (2008) har i sin monografi om Tribulus terrestris som leagemiddel angivet en daglig dosis af den
pulveriserede tarrede frugt pé 3-6 g som enkeltdosering eller en daglig dosering pé 6-9 g fordelt pa
flere daglige doser. Frugten indgives som delokt dvs. man fremstiller et flydende lsagemiddel ved
udtreakning af drogen ved overhssidning med vand og pafaigende opvarmning i vandbad.

Det skal bemearkes, at den meengde plante, man jndtager med den anbefalede daglig dosis af
kosttilskuddene er langt starre, end den meangde WHO har anbefalet til |ssgemiddelbrug.

Kanklusion

| den aktuelle sag har det ikke betydning for vurderingen, at den/de anvendte plantedele ikke er
kendt far tre af kosttiiskuddene, da DTUs vurdering gesider alle plantedele.

For tre af kosttilskuddene kan man beregne, at en person skal spise mindst 44-158 g terret plante
for at indtage lige s& meget saponinblanding, som man indtager med en dagedosis af
kosttilskuddene. Det skal | svrigt bemssrkes, at planteindtaget med kosttilskuddene er langt
hejere end den dosis, der anbefales til lsagemiddelbrug.

Det er ikke muligt pa baggrund af de foreliggende data at fastszstte en grasnse, hvorunder det er
sundhedsmeessigt ubetsenkeligt at anvende nogle plantedele af Malteserkors (Tribulus terrestris
L.) | kosttilskud.

DTU Fadevareinstituttet vurderer derfor, at indholdene af Tribulus terrestris 1 de fire kosttilskud fra
Internetfirmaey er sundhedsmssssigt beteankelige.
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