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Qualitativ
gleichwertig

Ein pflanzliches Arzneimittel herzustellen ist nicht schwer. Dauerhaft ein stets gleiches,
also standardisiertes Phytopharmakon zu produzieren, allerdings schon. Was ist dabei
alles zu beachten?

hytopharmaka ge-
nieffen beim Ver-
braucher grofle Ak-
zeptanz. Allerdings
erwartet man von ihnen wie
von jedem anderen Arzneimit-
tel auch stets gleiche Wirksam-
keit, Qualitdit und Unbedenk-

lichkeit. Dies sicherzustellen ist
wesentlich schwieriger als bei
Arzneimitteln mit chemisch
definierten Wirkstoffen. Pflan-
zen sind Vielstoffgemische mit
einer natiirlichen Variabilitat.
Welche Stoffe sie enthalten und
in welchem Verhiltnis, das
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hédngt nicht nur von der jeweili-
gen Pflanze und dem verwende-
ten Pflanzenteil ab, sondern
auch vom Standort, der Ernte-
zeit und verschiedenen Um-
weltbedingungen, wie beispiels-
weise dem Wetter. Prof. Dr.
Martin Tegtmeier, Herstel-
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lungsleiter bei Schaper & Briim-
mer, erklirt dazu: ,Es ist so
ahnlich wie beim Weinbau, wo
Nord- und Siidhang auch eine
wichtige Rolle fiir den richtigen
Erntezeitpunkt spielen. Wir
richten uns mit dem Ernteter-
min nicht nach dem Kalender,
sondern immer nach dem vege-
tativen Zustand der Pflanze.”

Wildsammlung oder An-
bau Der grofite Teil der Arz-
neipflanzen wird auch heute
noch an natiirlichen Standor-
ten gesammelt. Sinnvoll ist dies
vor allem bei Pflanzen mit ge-
ringem Mengenbedarf und bei
Pflanzen, bei denen ein Anbau
durch ihre speziellen Ansprii-
che nicht méglich ist. Ublich
ist heute eine nachhaltige Wild-
sammlung. Dabei wird nur ein
vorgegebener Anteil der Pflan-
zen geerntet und nur in geneh-
migten und kontrollierten Sam-
melgebieten, sodass der Bestand
nicht gefihrdet wird. Ernten
dirfen nur geschulte Personen.
Sie miissen genau dokumen-
tieren, wo sie welche Pflanze
in welcher Menge entnommen
haben. Natiirlich miissen sie
auch Verwechslungen mit an-
deren Pflanzen ausschlieflen
konnen. Der Vorteil des An-
baus ist die gréflere Homo-



genitdt des Pflanzenmaterials
und die Moglichkeit, Maschi-
nen fiir die Ernte einzusetzen.
Dies ist 6konomischer. Nach-
teilig ist, dass Monokulturen
anfilliger gegeniiber Schédlin-
gen sind. Da bei der Herstellung
zugelassener Phytopharmaka
die Verwendung von Pflan-
zenschutzmitteln verboten ist,
muss ein moglicher Befall von
Hand beseitigt werden. Beides,
Wildsammlung und Anbau,
sind an Richtlinien zur Qua-
litatssicherung gebunden, die
Good Agricultural And Collec-
tion Practice (GACP). Die Wei-
terverarbeitung zum Arznei-
mittel erfolgt dann nach den
auch in der Apotheke bekann-
ten GMP-Regeln (Good Manu-
facturing Practice).

Qualitdtskontrolle Dazu
zéhlen - aus dem Arzneibuch
bekannt - Identitéts-, Rein-
heits- und Gehaltsprifun-
gen, und zwar als Priifung der
Ausgangsstoffe, Inprozesskon-
trolle und zuletzt als Priifung
am Endprodukt. Zur Charak-
terisierung der Pflanze dient
hiufig ein sogenannter Finger-
print. Dabei werden die beson-
ders charakteristischen Inhalts-
stoffe mittels DC oder HPLC
ermittelt. Nicht ganz einfach ist
auch die Gehaltsbestimmung,
schliellich sind viele Stoffe
an der Wirkung beteiligt. Die
Wirkstoffmenge wird anhand
einer Leitsubstanz berechnet.
Solche Leitsubstanzen miissen
fir die zu priifende Pflanze spe-
zifisch sein, in ausreichender
Menge vorkommen und gut zu
bestimmen sein.

Verschiedene Herstel-
lungsweisen Es spielt eine
grofle Rolle, ob man die Frisch-
pflanzen verarbeitet oder die
Pflanzen zunichst trocknet.
Aus den getrockneten Pflan-
zen oder Pflanzenteilen wer-
den dann Extrakte oder Pulver

hergestellt. Diese beiden End-
produkte unterscheiden sich
stark voneinander. Fiir die Her-
stellung von Pulvern werden
die getrockneten Pflanzen zer-
kleinert. Sie enthalten alle In-
haltsstoffe der Ausgangspflanze
und zwar im gleichen Verhalt-
nis wie in der Ausgangspflanze.
Die Pulvermischungen kénnen
dann beispielsweise in Kapseln
abgefiillt werden.

Extrakte dagegen sind Ausziige
bestimmter Inhaltsstoffe. Je
nach Losungsmittel werden un-
terschiedliche Stoffe extrahiert.
Man muss also genau wissen,
welche Inhaltsstoffe wirksam-
keitsbestimmend sind. Auch
das Droge-Extrakt-Verhiltnis
spielt eine Rolle. Es gibt an, wel-
che Ausgangsmasse an Droge
zur Herstellung einer bestimm-
ten Menge des Extraktes einge-
setzt wurde. Durch das Mischen
verschiedener Chargen werden
die Extrakte auf einen bestimm-
ten Gehalt eingestellt.

Prof. Tegtmeier sieht die Zu-
kunft der Phytotherapie positiv:
»Die Behandlung mit pflanz-
lichen Arzneimitteln wird auch
in den nichsten Jahrzehnten
eine grofe Rolle spielen. Mog-
licherweise wird sich der
Schwerpunkt von der drztlichen
Verordnung beziehungsweise
Empfehlung noch mehr in den
Verkauf in der Apotheke ver-
lagern. Hier werden die Kosten
eine Rolle spielen. Ich denke,
dass die Monographien der Eu-
ropéischen Zulassungsbehorde
dafiir sorgen werden, dass die
wichtigen Heilpflanzen nach
wie vor Arzneimittel in Europa
bleiben werden. Die Chance fiir
die nichsten Jahrzehnte ist also
sehr grof3.“ M

Sabine Breuer,
Apothekerin/Chefredaktion
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