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Richtsnoer voor het gebruik van D-mannose in voedingssupplementen, in het bijzonder voor
preventie en behandeling van urinaire infecties.

Inleiding

D-mannose is een natuurlijk voorkomende monosaccharide. Het is een epimeer van glucose, en een wit
poeder, met een licht zoete smaak. Het komt voor in diverse planten (bijvoorbeeld de Chinese jujube) en
micro-organismen (bijvoorbeeld bakkersgist). Voor toepassing in voedingssupplementen wordt het vooral
uit planten gewonnen, eventueel na hydrolyse.

Het is een belangrijk metabool intermediair bij de biosynthese van bepaalde proteines en glycoproteines
in het menselijk lichaam. Het heeft gunstige eigenschappen voor het immuunsysteem, metabool
syndroom, diabetes, urinaire infecties ... Het zou daarnaast als prebioticum werken.

D-mannose is dus nuttig voor de preventie en behandeling van urinaire infecties (UTI, urinary tract
infection). Het mechanisme zou bestaan in het blokkeren van de kolonisatie van de blaaswand door
schadelijke bacterién. Specifiek voor E. Coli bindt D-mannose zich aan de type 1 fimbriae waarbij het
adhesine FimH verzadigd wordt en de bacteriéle adhesie aan het urothelium verhinderd wordt.

Classificatie
Gelet op de therapeutische eigenschappen stelt de vraag zich of deze substantie als geneesmiddel moet
beschouwd worden volgens de definitie uit artikel 1 van de Wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen:

“- elke enkelvoudige of samengestelde substantie, aangediend als hebbende therapeutische of
profylactische eigenschappen met betrekking tot ziekten bij de mens;

of

- elke enkelvoudige of samengestelde substantie die bij de mens kan worden gebruikt of aan de mens
kan worden toegediend om hetzij fysiologische functies te herstellen, te verbeteren of te wijzigen door
een farmacologisch, immunologisch of metabolisch effect te bewerkstelligen, hetzij om een medische
diagnose te stellen;”

Dit richtsnoer wil de vraag beantwoorden of de effecten van deze substantie als farmacologisch kunnen
worden beschouwd, en vanaf welke dosis. In overeenstemming met de jurisprudentie van het Hof van
Justitie van de Europese Unie is het zo dat in geval van twijfel de producten geval per geval moeten worden
geévalueerd rekening houdend met hun karakteristieken.[!] Er moet worden opgemerkt dat volgens de
vermelde jurisprudentie ook het gevaar voor de volksgezondheid dat consumptie van de substantie inhoudt
in rekening moet gebracht worden bij de evaluatie.

De beschikbare literatuur is beperkt. Een systematische review en meta-analyse over het gebruik van D-
mannose in de preventie van UTI werd bestudeerd. Deze studie heeft volgende aandachtspunten
opgeleverd:

o Bij vergelijking tussen placebo en D-mannose bleek dat doseringen van 2g - 3g per dag een significante
verlaging van het risico op recurrente UTI inhouden.
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e  Bij vergelijking tussen placebo en D-mannose kon, met reserve gezien het beperkt aantal studies,
geconcludeerd worden dat D-mannose mogelijks even effectief was als antibiotica in de preventie van
recurrente UTI.

e Ook bij een onderhoudsdosis van 1,5g / dag werden gunstige effecten op recurrente UTI gezien
(weliswaar op een beperkte populatie).

e Er werden zeer weinig nevenwerkingen gerapporteerd.

Op basis van deze studie kan besloten worden dat D-mannose een farmacologische werking kan hebben in
de behandeling en/of preventie van UTI vanaf een dosering van 1,5 g/dag, waarbij meestal een hogere
dosering wordt gebruikt (bijvoorbeeld 2g bij preventie). Rekening houdende met een veiligheidsfactor van 2
kan daarom aangenomen worden dat producten met een concentratie D-mannose tot 750mg per dag geen
significante farmacologische werking hebben.

Gezien het voorkomen van D-mannose in diverse natuurlijke producten moet ook het aspect van de
voorstelling mee worden geévalueerd. Voedingssupplementen die meer dan 750mg D-mannose aanbrengen
en rechtstreeks of onrechtstreeks (zoals websites, getuigenissen op internet, infomercials, facebookgroepen
....) verwijzen naar UTI kunnen daarom a priori als geneesmiddel beschouwd worden.

Onder verwijzen naar UTI kan verstaan worden (niet-limitatieve lijst van voorbeelden):

e verwijzingen naar urinair- / plascomfort;

e verwijzingen naar de blaas of urinewegen;

e benamingen met de stam “cyst”, “cist”,”itis”;

e verwijzingen naar de vrouwelijke hygiéne/het vrouwelijk welzijn;

o afbeeldingen waar ontstekingen/pijn/irritatie/ongemak ter hoogte van de blaas wordt gesuggereerd.

Conclusie

Rekening houdende met de hierboven aangehaalde elementen meent de gemengde commissie dat
producten met een gehalte aan D-mannose hoger dan 750 mg per dag een significant fysiologisch effect
kunnen hebben. Dit vormt een belangrijke indicatie dat het product onder de definitie van geneesmiddel
volgens functie kan vallen. Gezien het voorkomen van D-mannose in courante voedingsmiddelen moet ook
rekening gehouden worden met de voorstelling, en zullen producten die meer dan 750 mg per dag D-
mannose aanbrengen en een verwijzing bevatten naar de plasfunctie en aanverwante (zie hierboven) als
geneesmiddel kunnen worden beschouwd.

Daarbij mag niet vergeten worden dat zelfs indien een product 750mg of minder D-mannose per dag
aanbrengt het nog altijd als geneesmiddel door voorstelling kan beschouwd worden wanneer er
therapeutische indicaties worden gebruikt (zoals cystitits, ontsteking, pijn ...). Het richtsnoer van de
gemengde commissie “Indicatieve lijst van beweringen die niet beschouwd worden als een beschrijving van
therapeutische of profylactische eigenschappen” kan als leidraad dienen om het gebruik van therapeutische
indicties in alle geval te vermijden.

Er wordt benadrukt dat dit richtsnoer enkel een algemene regel is en dat in geval van twijfel,
overeenkomstig de jurisprudentie van het Hof van Justitie van de Europese Unie, er geval per geval moet
worden beoordeeld of een product al dan niet aan de definitie van geneesmiddel voldoet. Dit richtsnoer werd
opgesteld in het kader van de huidige kennis van de wetenschap en kan aangepast worden in functie van
nieuwe inzichten.
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