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Warum Wirksamkeitsforschung?
Referat am Jubilaumssymposium der Kooperation Phytopharmaka

Ginter Meng

Pflanzliche Arzneimittel nehmen in
der Wahrnehmung der Offentlichkeit
einen wichtigen Platz ein. Regelmassig
wiederholte Befragungen ergeben, dass
seit Jahrzehnten die Mehrheit der
Deutschen pflanzliche Arzneimittel
nutzt. Damit diese Produkte auch in
Zukunft den an sie gerichteten Erwar-
tungen entsprechen, ist es notig, dass
Hersteller wie akademische Wissen-
schaftler ihren entscheidenden eige-
nen Beitrag leisten: moderne For-
schung.

Dabei nehmen Studien, die auf die
Wirksamkeit der Produkte gerichtet
sind, einen bedeutenden Platz ein. Sie
bearbeiten eine grosse Bandbreite
moglicher Fragestellungen von der
praklinisch-pharmakologischen bis hin
zur klinischen Forschung.

Wirksamkeitsforschung ist deshalb
von besonderer Bedeutung, weil die
Arzneimittelnutzer zuallererst erwar-
ten, dass die Produkte ihnen erfahrbar
helfen. Daneben gehort die Durch-
fihrung klinischer Prifungen zu den
aufwéandigsten Unternehmungen in der
Arzneimittelforschung. Und schliesslich
die  Wirksamkeitsdaten
pflanzlichen Arzneimitteln genauso wie
fur alle anderen Arzneimittel mit dem
teilweise rasanten Fortschritt der medizi-
nischen Forschung Schritt halten, da sie
sonst schnell veralten.

Grundsitzlich unterscheiden sich
Fragestellungen und Methoden der
Wirksamkeitsforschung fiir Phytophar-
maka nicht von denjenigen, die fiir alle
anderen Arten von Arzneimitteln gege-
ben sind. Dem wurde durch die neu ge-
schaffene Kategorie der traditionellen
pflanzlichen Arzneimittel (THMP) al-
lerdings ein historisch-bibliografischer
Aspekt hinzugefiigt. Hier ist der Beleg
der traditionellen Anwendung und das
Aufzeigen der Plausibilitit der Wirk-
samkeit vor modernem wissenschaftli-
chem Hintergrund gefordert.

Voraussichtlich wird es in Zukunft
realistisch ein traditionelles
pflanzliches Arzneimittel durch mo-
derne zusatzliche Daten in die Katego-
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rie eines einzeln zugelassenen, allge-
mein medizinisch verwendeten Arznei-
mittels (well established medicinal
product) mit in der Regel anspruchs-
vollerer Indikation zu heben. Da die Er-
gebnisse solcher Forschungsarbeiten
aber aufgrund der bestehenden Geset-
zeslage grundsitzlich auch allen nicht
forschenden Herstellern vergleichba-
rer Produkte offenstehen, also kein
Verwertungsschutz besteht, sind dem
leider wirtschaftliche Grenzen gesetzt.

Daneben sind die Forschungsan-
strengungen fiir Indikationserweite-
rungen auch dadurch erschwert, dass
vor allem im Bereich subjektiver Be-
schwerden Produkte mit Lebensmittel-
status verfigbar sind, die durchaus
erhebliche Wirkaussagen machen kon-
nen. Fur teure Arzneimittelforschung
ist hier dann kein Raum mehr.

Hinsichtlich der Produkte, die be-
reits jetzt den Status «well established»
haben, stehen neben Fragestellungen,
die das Anpassen des Erkenntnismate-
rials fiir die gegebenen Anwendungsge-
biete an den jeweils aktuellen Kennt-
nisstand zum Gegenstand haben, vor
allem solche zur Indikationserweite-
rung im Vordergrund. Auch hier be-
steht weitgehend kein Verwertungs-
schutz, was den moglichen Umfang
solcher Forschungsarbeiten begrenzt.
Daneben stellt die Wirksamkeitsfor-
schung fiir neue Dosierungsschemata
und innovative Arzneiformen ein wich-
tiges Tatigkeitsfeld dar.

Schliesslich besteht nicht nur theore-
tisch die Moglichkeit der Vollentwick-
lung neuer pflanzlicher Wirkstoffe.
Hier gelten natiirlich alle Regeln, die
auch sonst fiir neue Wirkstoffe im Zu-
lassungsverfahren gelten, was ein auf-
wandiges Entwicklungsprogramm mit
hohen Kosten erforderlich macht.
Trotzdem existieren solche Projekte fir
einzelne besonders vielversprechende
Kandidaten.

Fir die universitire Forschung, die
fur die eigentliche Produktentwicklung
dann spater sicher einen Finanzie-
rungspartner brauchen wurde, eroff-
net sich auch in diesem Feld die Mog-
lichkeit einer frithzeitigen Patentierung
kreativer Ideen, was mit vergleichsweise

geringem Aufwand realisierbar ist. M6g-
lichst solide Patente sind in jedem Fall
die Bedingung fiir grossere Forschungs-
investitionen.

Bei Wirksamkeitsforschung geht es
immer zuerst auch um Kommunika-
tion. Neben den Zulassungsbehorden
steht der Patient als Adressat im Vor-
dergrund. Fur ihn muss erkennbar wer-
den, dass pflanzliche Arzneimittel ge-
nauso wie alle anderen Arzneimittel
wesentliche Vorteile gegentiber Pro-
dukten anderer Kategorien aufweisen:
® Nur Arzneimittel haben therapeuti-

sche Wirksamkeit im eigentlichen

Sinn.
® Nur fir Arzneimittel besteht ein auf-

wendiges Pharmakovigilanzsystem,

das sie hinsichtlich ihrer guten Ver-
traglichkeit systematisch beobachtet.

©® Nur Arzneimittel miissen hochsten
qualitativen Standards gentigen und
diese in aufwendigen Untersuchun-
gen gegentber den Zulassungs-
behorden belegen.

® Nur fir Arzneimittel stehen umfang-
reiche, behordlich approbierte Infor-
mationen Uber Nutzen und Risiken
dem Anwender jederzeit zur Verfi-
gung.

Damit der Apothekenkunde sich vor
diesem Hintergrund aktiv fiir ein Arz-
neimittelprodukt entscheiden kann,
benotigt er fachkundige Beratung
durch den Apotheker genauso wie
durch seinen Arzt oder seine Arztin.

Es ist daher ebenfalls wichtig, durch
moderne Forschung die pharmazeuti-
schen und medizinischen Fachkreise
zu erreichen. Nur so werden diese tiiber
die Stirken und Schwachen der Pro-
dukte informiert und koénnen dem
Kunden aus Uberzeugung eine ratio-
nale Empfehlung geben.

Fur den érztlichen Bereich bedeutet
dies insbesondere, dass die Hausarzte
in die Lage versetzt werden, die pflanz-
lichen Arzneimittel, deren Kosten die
Patienten ja selbst tragen missen, in
das multimodale therapeutische Ge-
samtkonzept einzupassen.

Damit dies geschehen kann, muss die
moderne Phytopharmakaforschung blei-
bender und gewichtiger Gegenstand
der Aus- und Weiterbildung fir Apo-
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theker und Arzte sein. Moderne For-
schungsergebnisse sind die Grundlage
dafiir. Sie sind auch notwendige Vor-
aussetzung fir die Aufnahme von
pflanzlichen Arzneimitteln in Thera-
pieempfehlungen und Leitlinien.
Zusammenfassend kann festgehalten
werden, dass die Therapie mit pflanzli-
chen Arzneimitteln, die Phytotherapie,
die aufgrund der besonderen Eigen-
schaften pflanzlicher Wirkstoffe thera-
peutische Chancen bietet, die fir syn-
thetische Reinstoffe so nicht gegeben
sind, nur durch fortgesetzt starke For-
schungsanstrengungen, sowohl der
Hersteller wie auch der akademischen
Wissenschaftler, fur die Zukunft auf
dem erforderlichen Niveau moderner
Evidenz gesichert und entwickelt wer-
den kann. |

Anlass

Redaktioneller Kommentar:

Das vorliegende Referat bezog sich auf die Verhéltnisse und Gesetzgebung in
Deutschland. Diese sind bei uns in der Schweiz aber sehr ghnlich. Darum haben
die Aussagen auch fir unser Land Giiltigkeit. Die Ausfilhrungen des Referenten,
Mitarbeiter des weltweit grossten Herstellers pflanzlicher Arzneimittel, zeigen
eindriicklich, dass wissenschaftliche Forschung ein wesentlicher unabdingbarer
Teil der modernen Phytotherapie ist, und dass die Vermittlung der daraus ent-
standenen Erkenntnisse an die Bevélkerung in erster Linie in der Arztpraxis und
in der Apotheke stattfindet. Die Industrie ist gefordert, ihre Informationen ent-
sprechend auszurichten.
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