THEMEN PHYTOTHERAPIE

durchlaufen haben, sind oft eine
gute Alternative zu synthetischen
Praparaten.
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flanzliche Zubereitungen

sind in der Bevolkerung

sehr beliebt und ihre Ak-

zeptanz steigt. Die Kun-
den fragen vor allem nach natirli-
chen Alternativen gegen Erkil-
tungskrankheiten, Magen-Darm-Be-
schwerden oder Schlaflosigkeit. Aber
auch bei anderen Indikationen, die
in der Selbstmedikation eine grofie
Rolle spielen, werden Pflanzenpra-
parate zunehmend bevorzugt, wie
Bevolkerungsumfragen immer wie-
der zeigen. Die steigende Nachfrage
zieht einen wachsenden Beratungs-
bedarf nach, der uns zunehmend for-
dert, denn der Markt der pflanzlichen
Prdparate ist sehr heterogen und
nicht immer leicht zu durchschauen.
Selbst unter den in der Apotheke
verfiigbaren Prdparaten pflanzlicher
Herkunft existieren grofle Unter-
schiede.

Heilen mit Pflanzen Schon vor
rund 6000 Jahren haben die Su-
merer (4000 bis 2000 v. Chr.) Pflan-
zenausziige hergestellt, um sie heil-
kundlich zu verwenden. Die Phyto-
therapie, also das Heilen mit Pflan-
zen, ist damit eine der altesten The-
rapieformen. Spdter haben griechi-
sche und rémische Arzte wie Hippo-
krates (um 460 bis ca. 370 v. Chr.),
Dioskurides (1. Jh. n. Chr.) oder Ga-
len (2. Jh. n. Chr.) zahlreiche pflanz-
liche Zubereitungen gegen verschie-
dene Krankheiten eingesetzt. Be-
rithmte Krauterbiicher des Mittelal-
ters (z.B. Lorscher Arzneibuch) ent-
hielten Pflanzenbeschreibungen und
Rezeptsammlungen, die Grundlage
fiir die damalige Heilkunde waren.
Nonnen und Moénche kiimmerten
sich um Kranke und legten Krauter-
girten an, in denen wichtige Heil-
krauter angepflanzt wurden. Aufbe-
wahrt wurden diese dann im Kloster
in speziellen Rdumen, in den apo-
theca. Wihrend lange Zeit die An-
wendung der pflanzlichen Heilmittel
eine Domine des Erfahrungswissens
blieb, begann man im 18. Jahrhun-
dert iiber das traditionelle Wissen
hinaus die Wirksamkeit von Heil-
pflanzen konkret zu belegen. Aber
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erst seit der zweiten Hilfte des 20.
Jahrhunderts wurden Arzneipflan-
zen und ihre Wirkungsweise syste-
matisch erforscht. Inzwischen exis-
tieren hunderte von pflanzlichen
Arzneimitteln, die strenge Regeln
iber ihre Wirksamkeit, Unbedenk-
lichkeit und Qualitit als Vorausset-
zung fir ihre Verkehrsfihigkeit
erfiillen miissen.

Moderne Phytotherapie Wih-
rend frither das Heilen mit Pflanzen
eine praktizierte Krauter-Medizin
war, die vor allem auf Erfahrungs-
wissen beruhte, versteht man heute
unter Phytotherapie die Behand-
lung von Krankheiten mit pflanzli-
chen Arzneimitteln unter wissen-
schaftlichen evidenzbasierten Krite-
rien. Damit liegt ihrem Einsatz das
gleiche naturwissenschaftliche Ver-
staindnis zugrunde, das die Schul-
medizin auch bei der Verwendung
von chemisch-synthetischen Arz-
neimitteln verfolgt. Fir pflanzliche
Arzneimittel gelten dieselben ge-
setzlichen Regelungen und damit
Qualitatsstandards des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), wie sie auch fiir
Arzneimittel mit chemisch-synthe-
tischen Arzneistoffen verbindlich
sind. Das AMG stellt detaillierte
Anforderungen fiir die Zulassung
von Arzneimitteln durch das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM). Folg-
lich miissen pharmazeutische Un-
ternehmen die Qualitit, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit des
pflanzlichen Arzneimittels sicher-
stellen und unterliegen auch
der strengen Arzneimittelitberwa-
chung. Wichtiges Kriterium ist
zudem ihre Zweckbestimmung.
Pflanzliche Arzneimittel dienen wie
chemisch-synthetische Arzneimit-
tel der Heilung, Linderung oder
Verhiitung von Krankheiten oder
krankhafter Beschwerden.

Pflanzliche Arzneimittel Die Zu-
bereitungen aus Pflanzen und Pflan-
zenteilen werden in den {iblichen
Darreichungsformen (z.B. Tropfen,
Tabletten, Dragees, Kapseln) sowie

als Arzneitee angeboten. Homoo-
pathische und anthroposophische
Arzneimittel zahlen im arzneimit-
telrechtlichen Sinne nicht zu den
Phytopharmaka, selbst wenn sie
pflanzlicher Natur sind. Ebenso
sind aus Pflanzenextrakten isolierte
Einzelstoffe (z.B. Morphin, Digito-
xin) keine pflanzlichen Arznei-
mittel.

Nahrungsergdanzungsmittel
Prinzipiell sind nicht alle Praparate
auf Pflanzenbasis, die in der Apo-
theke vertrieben werden, automa-
tisch Arzneimittel. Unter den ver-
schiedenen Mitteln pflanzlicher
Herkunft gilt es zu differenzieren.
Unter ihnen finden sich auch viele
Nicht-Arzneimittel wie beispiels-
weise Nahrungsergdnzungsmittel
(NEM), die auch pflanzliche In-
haltsstoffe enthalten kénnen und
auf den ersten Blick einem Arznei-
mittel dhneln. Sie sind aber von den
pflanzlichen Arzneimitteln abzu-
grenzen und den Lebensmitteln zu-
zuordnen. NEM unterliegen daher
nicht dem Arzneimittel-, sondern
den Regelungen des Lebensmittel-
rechts. Thr Inverkehrbringen ist
auch nicht mit einer Zulassung und
somit nicht mit Prifungen auf
Wirksamkeit, Unbedenklichkeit
und Qualitat verbunden. Sie kon-
nen hingegen sofort nach einer An-
zeige beim Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (BLV) in den Markt einge-
fithrt werden. Voraussetzung dafiir
ist lediglich eine Uberpriifung der
produktbezogenen Aussagen von
der Europdischen Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit. Im Gegensatz
zu Arzneimitteln, die eine kurative
und préiventive Wirkung erzielen
sollen, sind NEM nicht dazu be-
stimmt sind, Krankheiten zu heilen
oder zu verhiiten. Sie dienen der
Erganzung der allgemeinen Er-
nidhrung. Daher diirfen sie weder
krankheitsbedingte Aussagen tref-
fen noch sich auf Indikationen fest-
legen. Obwohl eine Heilaussage
unzuldssig ist, sind allerdings im
gewissen Rahmen indikations- »
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» dhnliche Produktaussagen mog-
lich, sodass es oftmals fiir den Laien
nicht einfach ist, den Unterschied
zu pflanzlichen Arzneimitteln zu
erkennen.

Zugelassen... Pflanzliche Arznei-
mittel unterliegen also der Zulas-
sungspflicht, wobei allerdings einige
Besonderheiten gelten. Die fiir die
Zulassung benoétigten Daten zur
Wirksamkeit, Sicherheit und Unbe-
denklichkeit miissen bei Phytophar-
maka nicht nur aus Ergebnissen
pharmakologisch-toxikologischer
und klinischer Studien bestehen. Da-
neben wird auch anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial wie

use). Dafiir muss der Antragsteller
nachweisen, dass die Wirkstoffe des
Arzneimittels seit mindestens zehn
Jahren medizinisch etabliert sind
und eine anerkannte Wirksamkeit
sowie akzeptable Unbedenklichkeit
haben.

...oder registriert Davon zu unter-
scheiden ist die Registrierung von
traditionellen pflanzlichen Arznei-
mitteln. Auch bei dem vereinfachten
Registrierungsverfahren muss wie
bei der Zulassung ein Nachweis der
Qualitit erfolgen, allerdings reicht
hier eine eidesstattliche Erklarung
des Herstellers aus, in der er sich fiir
die Qualitdt seines Produkts ver-

HMPC-MONOGRAPHIEN

Das fur die Zulassung pflanzlicher Arzneimittel und die Registrierung
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel benétigte wissenschaftliche Erkennt-
nismaterial setzt sich in der Regel aus den Monographien der Arzneiblcher
(Europaisches Arzneibuch, Deutsches Arzneibuch, gegebenenfalls auch die
Arzneiblcher anderer EU-Mitgliedstaaten) und weiteren verschiedenen
Monographie-Sammlungen zusammen. Lange stellten in Deutschland die
Monographien der Kommission E den aktuellen Kenntnisstand zur Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit von Phytopharmaka dar. Da diese Abhandlungen
aber seit 1994 nicht mehr aktualisiert wurden, spiegeln sie heute nicht mehr
den offiziellen Standard wieder. Stattdessen haben sich inzwischen die seit
2004 veroffentlichten Monographien des Ausschusses fur pflanzliche Arz-
neimittel (Herbal Medicinal Products Committee/HMPC) der Européischen
Arzneimittelagentur (European Medicines Agency/EMA) etabliert. Die
HMPC-Monographien sind zwar in Deutschland nicht rechtsverbindlich,
sollen aber von den nationalen Behdrden fir die Zulassung von pflanzlichen
Arzneimitteln und Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel
zugrunde gelegt werden.

beispielsweise Monographien, Er-
fahrungsberichte oder Bibliogra-
phien akzeptiert. Bei den meisten der
in Deutschland zugelassenen Phyto-
pharmaka wurden eigene Studien
durch die wissenschaftliche Doku-
mentation erginzt oder ersetzt. Die
Antragstellung erfolgt dann unter
Bezug auf die ,allgemeine medizini-
sche Verwendung“ (well-established
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biirgt. Eine generelle Priifung durch
das BfArM ist nicht gegeben. Fiir den
Beleg der Unbedenklichkeit geniigen
wiederum Literaturdaten. Wesentli-
che Erleichterungen gibt es vor allem
bei der Wirksamkeit. Sie gilt als
plausibel, wenn der Nachweis der
pharmakologischen Wirkungen oder
der Wirksamkeit Giber einen ,, Tradi-
tionsbeleg“ erfolgt (traditional use),

der eine iiber 30-jahrige medizini-
sche Verwendung (davon mindes-
tens 15 Jahre in der Européischen
Union) beinhaltet. Traditionelle
pflanzliche Arzneimittel sind nicht
nur in Apotheken erhiltlich, sie
werden teilweise auch in Drogerie-
und Verbrauchermarkten angeboten
(freiverkaufliche Arzneimittel).

Zubereitung ist entscheidend
Phytopharmaka unterscheiden sich
aber nicht nur im Zulassungsstatus.
Sie differieren auch in den Produkti-
onsbedingungen, die einen ganz ent-
scheidenden Einfluss auf die Wirk-
samkeit haben konnen. Angefangen
beim Anbau der Arzneipflanze tiber
das Herstellungsverfahren bis hin zu
der daraus erhaltenen Zubereitung
existieren grofle Unterschiede. So
nehmen beispielsweise unterschied-
liche Standortbedingungen der
Pflanzen, der verwendete Pflanzen-
teil, ihr Zerkleinerungsgrad, die La-
gerung, das Herstellungsverfahren
oder das Extraktionsmittel einen
groflen Einfluss auf das Spektrum
und den Gehalt der Inhaltsstoffe und
damit auf die Qualitait und Wirk-
samkeit der Zubereitung. Fiir die Be-
urteilung der Qualitit und Wirk-
samkeit von Phytopharmaka darf
also nicht einfach die Arzneipflanze
zugrunde gelegt werden. In der Phy-
totherapie gilt heute immer eine zu-
bereitungsbezogene Betrachtungs-
weise.

Von der Pflanze... Ausgangsmate-
rial fiir die Herstellung von Pflan-
zenzubereitungen ist immer die fri-
sche Arzneipflanze. Sie kann direkt
zum Presssaft oder Olmazerat wei-
terverarbeitet werden. Héaufiger wird
die Frischpflanze aber durch scho-
nende Trocknung in die getrocknete
Pflanze (Droge) tiberfiihrt, die Aus-
gangsbasis fiir Tees oder diverse Ex-
traktarten ist. Die Herstellung der
Extrakte erfolgt unter standardisier-
ten, also genau festgelegten Bedin-
gungen, um eine gleichbleibende
Zusammensetzung des Phytophar-
makons zu gewdhrleisten. Ei-
ne gleichbleibende Qualitdt des »
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» pflanzlichen Rohstoffs bildet
dabei die Grundvoraussetzung fiir
ein qualitativ hochwertiges, standar-
disiertes Phytopharmakon. Zuneh-
mend verwenden Hersteller pflanz-
liche Rohstoffe aus kontrolliertem
Anbau, um Phytopharmaka mit
gleichbleibender Qualitdt zu gewéhr-
leisten. Einige ziichten sogar eigenes
Saatgut, um Sorten mit einen beson-
ders hohen Gehalt an wirksamen In-
haltsstoffen zu erhalten.

Da bei vielen Arzneipflanzen die
wirksamen Inhaltsstoffe nicht gleich-
mafig in der ganzen Pflanze verteilt
sind, wird in der Regel nur ein be-
stimmter Pflanzenteil fiir die Phyto-
pharmakaherstellung genommen.
Dieser variiert bei den Arzneipflan-
zen. So werden bei der Birke bei-
spielsweise die Blatter verwendet,
beim Baldrian kommt hingegen die
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Wurzel zum Einsatz. Es ist auch
moglich, dass von einer Pflanze ver-
schiedene Teile verwendet werden,
da sie aufgrund ihres unterschiedli-
chen Spektrums an Inhaltstoffen fiir
jeweils andere Indikationen geeignet
sind. Beispielsweise werden von der
Brennnessel neben den Blattern, die
der Durchspiilung bei entziindli-
chen Erkrankungen der ableitenden
Harnwege dienen, auch die Wurzel
zur symptomatischen Behandlung

© KayTaenzer / iStock / Thinkstock

Die Extraktion von Pflanzen ist eine hohe Kunst. Meist ist der Extraktions-
prozess patentiert und nicht der fertige Extrakt.

von Miktionsbeschwerden im Zu-
sammenhang mit Benigner Prosta-
tahyperplasie (BPH) gebraucht.

...zum Extrakt Wihrend frither
Arzneipflanzen fast ausschliellich
als Tee oder Tinktur zur Anwendung
kamen, werden sie heute fiir die Her-
stellung von pflanzlichen Arzneimit-
teln zunehmend zu Extrakten ver-

arbeitet. Die Extraktion erfolgt nach
diversen technischen Verfahren
(z.B. Aufguss, Abkochung, Kaltaus-
zug oder davon abgeleitete Verfah-
ren) mit unterschiedlichen Extra-
ktionsmitteln (z. B. Ethanol/Wasser,
Methanol, Ether oder Aceton). Die
Herstellungsvorschriften fir die
wichtigsten Extraktionsverfahren
finden sich im Deutschen (DAB) be-
ziehungsweise im Européischen Arz-
neibuch (Ph. Eur.). Je nach Art des
Verfahrens und des Extraktionsmit-
tels werden aus derselben Arznei-
pflanze unterschiedliche Extrakte
(z.B. Dick-, Trocken-, Fluidextrakt/
Tinktur) mit teils sehr unterschiedli-
chen Eigenschaften und Wirkungen
gewonnen.

Extrakt gleich Wirkstoff Das Ex-
traktionsmittel hat einen entschei-
denden Einfluss auf das Ergebnis.
Wird beispielsweise Wasser einge-
setzt, finden sich im Extrakt vor
allem gut wasserlosliche Inhalts-
stoffe. Mit Ethanol-Wasser-Mi-
schungen werden auch lipophile
Substanzen extrahiert, wobei umso
mehr lipophile Inhaltsstoffe heraus-
gelost werden, je hoher der Ethanol-
gehalt ist. Das Extraktionsmittel
bestimmt also das Spektrum der In-
haltstoffe, wobei es sich bei einem
Extrakt immer um ein Vielstoftge-
misch handelt. Die Vielzahl von In-
haltsstoffen bestimmt in ihrer
Gesamtheit die Wirksambkeit. Daher
stellt stets die Zubereitung als Gan-
zes (z.B. Extrakt) den Wirkstoff dar.
So ist beispielsweise ein zugelassenes
Cimicifuga-Préparat verschiedener
Hersteller nicht immer gleich. Auch
wenn jedes Mal die Traubensilber-
kerze (Cimicifuga racemosa) als
Ausgangspflanze verwendet wurde,
enthalten verschiedene Cimicifu-
ga-Préparate nicht zwangsldufig den
gleichen Wirkstoff. Der Wirkstoft ist
nicht die Pflanze selbst, sondern die
daraus gewonnene Zubereitung, also
der daraus gewonnene Extrakt. Die
verschiedenen Cimicifuga-Praparate
unterscheiden sich in dem chemi-
schen Profil ihrer Extrakte. So gibt es
Praparate, deren Wirkstoff ein »
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> Extrakt ist, der durch eine Etha-
nol-Wasser-Extraktion entstanden
ist, wihrend die Wirksamkeit ande-
rer auf einem isopropanolischen Ex-
trakt beruht. Damit sind auch Aus-
sagen zur Wirksamkeit nicht von
einem Préparat auf das andere zu
iibertragen. Vorgelegte Daten bezie-
hen sich immer nur auf den unter-
suchten Extrakt.

Extraktqualitat Die Art und Kon-
zentration des Extraktionsmittels
muss auf jeder Packung deklariert
sein. Zudem ist das Droge-Extrakt-
Verhiltnis (DEV) angegeben. Als
DEV wird das Verhéltnis von Menge
der eingesetzten Droge zur Menge
des erhaltenen Extraktes bezeichnet.
Die Angabe erfolgt in seiner natiirli-
chen Schwankungsbreite als Spanne
mit Minimal- und Maximalwert. Ein
DEV von 3-6:1 bedeutet beispiels-
weise, dass aus drei bis sechs Teilen
Droge ein Teil Extrakt hergestellt
wird. Somit entsprechen 100 Mil-

Enthalt beispielsweise ein Dragee
440 Milligramm Baldrianwurzel-
Trockenextrakt mit einem DAV von
6 bis 7,4:1 entspricht dies der emp-
fohlenen Tagesdosis von 2 bis 3
Gramm, welche die Monographie
der Kommission E fordert. Zur Er-
lauterung: Zu dem Ergebnis kommt
man rechnerisch durch Multiplika-
tion von 440 Milligramm x 6,7 (Mit-
tel aus 6 bis 7,4), woraus sich 2948
Milligramm Droge ergibt.

Neben- und Wechselwirkungen
Phytopharmaka werden von den
Kunden nicht zuletzt wegen ihrer
guten Vertrdglichkeit geschétzt. Al-
lerdings sind sie nicht grundsitzlich
nebenwirkungsfrei. Fiir verschie-
dene pflanzliche Arzneimittel wur-
den in der Vergangenheit uner-
wiinschte Wirkungen festgestellt, die
dazu fiihrten, dass sie mittlerweile
aus Sicherheitsgriinden nicht mehr
medizinisch verwendet werden. Be-
rithmtes Beispiel sind Praparate mit

Haufigkeit ist nicht bekannt“. Man-
che pflanzliche Zubereitungen wei-
sen wiederum ein hohes allergisches
Potential auf (z.B. mit Arnika, Tee-
baumol), sodass sie nicht fiir jeden
geeignet sind. Vorsicht ist auch bei
der Anwendung von Erkiltungssal-
ben mit dtherischen Olen wie Men-
thol geboten, da diese bei Sduglingen
und Kleinkindern lebensgefahrliche
Krampfe der Luftwege auslosen kon-
nen.

Zu bedenken ist zudem, dass auch
Phytopharmaka Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln haben
konnen. So wurden beispielsweise
Interaktionen von Johanniskraut-
praparaten mit Ovulationshemmern
und Gerinnungshemmern festge-
stellt und auch bei Extrakten der
Kapland-Pelargonie ist eine ver-
stairkte Wirkung gerinnungshem-
mender Medikamente vom Cumarin-
Typ wie Phenprocoumon und War-
farin bei gleichzeitiger Einnahme
nicht auszuschlieflen.

»Phytopharmaka sind stets Vielstoffgemische. Grund-
satzlich stellt der pflanzliche Extrakt in seiner Gesamt-
heit den Wirkstoff pflanzlicher Arzneimittel dar.«

ligramm Extrakt 300 bis 600 Mil-
ligramm Droge. Der DEV ist ein
Kriterium fiir die Beschreibung der
Extraktqualitdt. Je enger die Spann-
breite ist, desto starker legt sich der
Hersteller auf eine einheitliche Dro-
genqualitit fest und je niedriger der
Wert ist, desto ergiebiger ist die
Droge. Da der DEV vom Extrakti-
onsmittel abhédngt, ldsst er sich bei
verschiedenen Priparaten nur ver-
gleichen, wenn das gleiche Extrakti-
onsmittel eingesetzt wurde. Mit dem
DEV ldsst sich auch tberpriifen, ob
die deklarierte Tagesdosis auch der
in der Monographie E fiir die Droge
angegebenen Tagesdosis entspricht.
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Pflanzen, die Pyrrolizidinalkaloide
enthalten (z. B. in Huflattich) und bei
innerlicher Anwendung leberschadi-
gende und krebsauslosende Wirkun-
gen aufweisen. Auch das hepato-
toxische Potential von Kava-Kava
hat dazu gefiihrt, dass Kava-Ka-
va-haltige Praparate vom Markt ge-
nommen wurden. Bei anderen Pra-
paraten (z.B. mit Kapland-Pelargo-
nie) mussten lediglich die Ge-
brauchs- und Fachinformationen
um den Hinweis ergidnzt werden:
»Falle von Leberschidden und Hepa-
titis wurden im Zusammenhang mit
der Einnahme von Pelargonium-hal-
tigen Arzneimitteln berichtet; die

Mehr und mehr in Leitlinien Ei-
nige Phytopharmaka haben es inzwi-
schen sogar geschafft, in Therapie-
leitlinien von Fachgesellschaften auf-
genommen zu sein (z.B. Ginkgo bi-
loba-haltige Arzneimittel). So sind
pflanzliche Arzneimittel in Leitlinien
zur Behandlung von Erkiltungs-
krankheiten, demenziellen oder uro-
logischen Erkrankungen aufgefiihrt.
Sie werden entweder zur alleinigen
Anwendung oder in Ergdnzung zu
chemisch definierten Arzneimitteln
genannt. Ml

Gode Meyer-Chlond,
Apothekerin
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