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Produkte pflanzlichen Ursprungs werden nicht nur in der Phy-

totherapie, sondern auch in der Homdéopathie, der Anthropo-

sophie und in vielen anderen so genannten «alternativen The-

rapierichtungen» eingesetzt. Phytotherapie und Phytopharma-

ka bewegen sich heute auBerdem in einem regulatorisch ex-

trem heterogenen Umfeld. Das erkldrt, warum sich die

Arzneimittel so stark unterscheiden, wobei nur einigen der

Therapierichtungen (vor allem der Homdopathie und der an-

throposophischen Medizin) bestimmte Arzneimittelklassen

eindeutig zugewiesen sind.

Unter den Produkten, die als Arzneimittel verkehrsfahig sind

und die pflanzliche Wirkstoffe enthalten, gibt es (nach Zulas-

sungs- bzw. Registrierungsstatus) folgende Kategorien:

— Homoopathische Arzneimittel mit Registrierung oder Zu-
lassung

— Tees und Teemischungen mit Standardzulassung

— Anthroposophische Arzneimittel mit Registrierung

— «Traditionelle Arzneimittel» auf der Basis tradierten Wis-
sens nach § 109a AMG

— «Traditionelle Arzneimittel», die nach der Richtlinie 2001/
83/EG (d.h. nach §§ 39 a—-d AMG) zugelassen wurden

— Arzneimittel, denen eine Zulassung nach den §§21-24
AMG bzw. § 105 AMG erteilt wurde

Der unterschiedliche Zulassungsstatus bedingt nicht nur er-

hebliche pharmazeutische Unterschiede (Wirkstoff entweder

eine Arzneidroge oder eine Extraktzubereitung), sondern

auch eine zum Teil dramatisch unterschiedliche Dosierung.

Allein aus diesem Grund ist es unmoglich, iiber die Wirksam-

keit von Produkten aus einer bestimmten Arzneipflanze oder

Arzneidroge eine generelle Aussage zu machen. Vielmehr ist

die Wirksamkeit jeder Arzneidrogenzubereitung getrennt und

fiir jedes Priparat spezifisch zu bewerten.

Mag die Dosierungsproblematik bei Tees oder bei den homo-

opatischen Dilutionen noch allgemein plausibel sein, so ist

doch weitgehend unbekannt, dass die meisten «traditionellen

Arzneimittel» (auf der Basis tradierten Wissens nach § 109a
AMG) aufgrund regulatorischer Vorgaben so niedrig dosiert
sind («mindestens 10% einer wirksamen Dosierung»), dass sie
auflerhalb der traditionellen Indikationen nicht wirksam sein
konnen. Somit ldsst eine Zulassung allein nicht zwingend auf
eine gepriifte Wirksamkeit schlie3en.

Bei den nach §§ 21-24 bzw. § 105 AMG zugelassenen Arznei-
mitteln geht man hingegen allgemein davon aus, dass sie wirk-
sam sind, da die Zulassung nach den generellen Prinzipien des
Nachweises der Wirksamkeit, der Unbedenklichkeit und der
pharmazeutischen Qualitét erteilt wurde. Allerdings ist eben-
falls nur Experten bekannt, dass fiir die gro3e Mehrzahl dieser
nach §§ 21-24 bzw. § 105 AMG zugelassenen Phytopharmaka
vor allem der Nachweis der Wirksamkeit lediglich bibliogra-
phisch, d.h. bezugnehmend auf publiziertes Wissen, und nicht
praparatespezifisch erbracht und anerkannt wurde. Dieser be-
zugnehmende Beleg wire akzeptabel, wenn es sich bei den
unterschiedlichen Phytopharmaka — dhnlich wie bei Generika
— um «generell dhnliche» (essentially similar) Préparate han-
deln wiirde. Die Zulassungssystematik erlaubt es jedoch, auch
dann einen bezugnehmenden Wirksamkeitsbeleg zu gewihren,
wenn zwischen dem zu bewertenden Phytopharmakon und
demjenigen, auf das Bezug genommen wird, deutliche (phar-
mazeutische) Unterschiede bestehen. So hingt z.B. das kon-
krete Wirkprofil eines Praparates von der Qualitédt der Droge —
die je nach Standort und Erntezeitpunkt stark schwanken kann
— genauso ab wie vom Herstellungsverfahren und insbesonde-
re vom verwendeten Extraktionsmittel. Neben diesen lediglich
«bezugnehmend auf publiziertes Wissen zugelassenen Phy-
topharmaka» gibt es aber eine Gruppe von Phytopharmaka,
die eigene Daten zur Wirksamkeit in «Good Clinical Practice»
(GCP) konformen Studien erhoben haben und somit ihre
Wirksamkeit produktspezifisch belegt haben.

Leider sind die unterschiedlichen Phytopharmakatypen selbst
fiir den Fachmann nicht erkennbar, da der Gesetzgeber keine
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sichtbare Unterscheidung vorsieht bzw. eine entsprechende
Kennzeichnung auf der Packung sogar untersagt. Dies ist ein
relevantes Defizit an Transparenz. Erfolgreich klinisch gepriif-
te Phytopharmaka werden zu Unrecht mit eingeschlossen,
wenn Phytopharmaka von pauschal urteilenden Kritikern
immer wieder generell unterstellt wird, unwirksam zu sein.
Ein Faktum, das vor allem bei der Nutzen-Risiko-Abwigung
negativ zum Tragen kommt.
Das Komitee Forschung Naturmedizin e.V. (KFN) setzt sich
dafiir ein, Phytopharmaka auf eine Basis zu stellen, die den
Prinzipien der evidenzbasierten Medizin entspricht. Aus die-
sem Grund ist es ein Anliegen des KFN, Phytopharmaka zu
identifizieren, die praparatespezifisch ihre Wirksamkeit belegt
haben.
Eine Kommission, bestehend aus den Professorinnen Alban
(Kiel), Fischer (Hannover), Miihlhauser (Hamburg), den Pro-
fessoren Dingermann (Frankfurt/M.), Gerlach (Frankfurt/M.),
Popp (Neumarkt), Schweim (Bonn), Habs (Karlsruhe) sowie
Frau Dr. Ullmann (Miinchen), hat als Losung fiir die ange-
sprochenen Transparenzprobleme ein Verfahren erprobt, mit
dem Phytopharmaka, deren Wirksamkeit durch GCP-Studien
belegt wurde, identifizierbar sind. Gegenstand der Anwen-
dung dieses Verfahrens waren Préiparate, die Johanniskraut
bzw. Johanniskrautextrakte als Wirkkomponente enthalten.
Hierzu wurde ein Gutachten nach den prinzipiellen Richtli-
nien von Reviews der Cochrane Collaboration bei PD Dr.
Klaus Linde (Miinchen) in Auftrag gegeben, der als einschla-
giger Autor derartiger Reviews ausgewiesen ist. Sein Auftrag
bestand darin, die vorhandene klinische Evidenz aus randomi-
sierten Studien zur Wirksamkeit einzelner Johanniskraut-
Extrakte bei Depressionen im Vergleich zu Placebo und syn-
thetischen Antidepressiva zu eruieren und zu dokumentieren.
Von primirem Interesse waren dabei Priparate, die zum Zeit-
punkt der Erstellung der Ubersicht (Februar bis Oktober
2006) auf dem deutschen Markt verfiigbar waren.
Basis der Studienzusammenstellung war der Cochrane-Re-
view «St. John’s wort for depression» in der Version von 2005
[1]. Zur Aktualisierung erfolgte zirka in dreimonatlichen Ab-
standen ein regelméBiges Screening aller seit Anfang 2005 neu
in PubMed (www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?DBpub-
med) gelisteten Eintrdge zu Hypericum. Dariiber hinaus
wurde im April 2006 das Register der Cochrane Collabora-
tion Collaborative Review Group for Depression, Anxiety
and Neuroses (CCDAN) abgefragt. AuBerdem wurden Ex-
perten und Hersteller nach weiteren, nicht publizierten Stu-
dien gefragt. Alle Studien, die folgende Kriterien erfiillten,
wurden berticksichtigt:

— Randomisiertes, doppelblindes Studiendesign.

— Behandlung von Patienten mit depressiven Storungen; Stu-
dien, in denen eine depressive Komorbiditit bei einer an-
deren Grunderkrankung (z.B. reaktive Depression bei
Krebserkrankung, Alkoholentzug oder Amputation) be-
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handelt wurde oder einer depressiven Symptomatik vorge-
beugt werden sollte, wurden nicht beriicksichtigt.

— Studienintervention Johanniskraut-Monopriparate (keine
Kombinationen mit anderen pflanzlichen Extrakten).

— Kontrollintervention entweder Placebo oder Therapie mit
Standardantidepressiva in einer als wirksam dokumentier-
ten Dosierung (insbesondere trizyklische Antidepressiva
und selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer); Stu-
dien, in denen eine aus heutiger Sicht obsolete Medikation
erfolgte (z.B. mit Benzodiazepinen), wurden nicht bertick-
sichtigt.

— Beobachtungsdauer mindestens 4 Wochen und Bewertung
der depressiven Symptomatik mit angemessenen Fremd-
oder Selbstbeurteilungsinstrumenten (z.B. Hamilton Ra-
ting Scale for Depression (HAMD), Montgomery-Asberg-
Depressionsskala usw.).

— Vorliegen mindestens eines Abstracts in englischer, fran-
zosischer oder deutscher Sprache.

Der Bericht wurde von zwei unabhingigen Gutachtern unter

medizinischen und pharmakologischen Gesichtspunkten be-

wertet und die Anregungen der Gutachter wurden fiir die fi-
nale Version weitestgehend berticksichtigt [2]. Als Resultat
dieses Verfahrens wurden folgende Johanniskraut-Préparate

(alphabetisch) als die Priparate identifiziert, die einen pro-

duktspezifischen Wirksamkeitsnachweis erbracht haben, aller-

dings mit sehr unterschiedlichen Evidenzgraden:

— Aristo (Steiner) STEI 300

— Dysto-lux® (Loges) LoHyp 57

— Esbericum® forte (Schaper und Briimmer) Ze 117

— Hyperforat® Tr.

— Jarsin 300® mg (Lichtwer) Li 160

— Laif® 600 (Steigerwald) STW3

— Laif® 900 (Steigerwald) STW3-VI

— Neuroplant® AKTIV (Schwabe) WS 5570

— Remotiv® (Madaus) Ze 117

Fiir alle anderen heute in Deutschland vertriebenen Johannis-

kraut-Praparate liegt keine vergleichbare Dokumentation vor.

Muss man den aufgelisteten Préparaten eine Wirksamkeit

zubilligen, so darf man den «bezugnehmend zugelassenen

Phytopharmaka» bestenfalls eine Wirksamkeit unterstellen.

Ausdriicklich weist die Kommission darauf hin, dass dies nicht

bedeutet, dass die nicht klinisch getesteten Priaparate unwirk-

sam sind. Es ist auch moglich, dass weitere Préaparate die oben
aufgefiihrten, in klinischen Studien erfolgreich getesteten

Extrakte enthalten.
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