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Liebe Mitglieder, liebe Forderer,

Arzneimittelsicherheit oder einfach ,Pharmakovigilanz“ wird das Stichwort dieses Jahres
2008: Angesiedelt im EU-Zusténdigkeitsbereich ,Wirtschaft und Finanzen* beschéftigt sich
das dazu gehorige Generaldirektorat mit der Umsetzung des geltenden Systems und der
Verédnderung des Rechtsrahmens, um einen Vorschlag fur eine neue Direktive zu erarbeiten.
Dabei arbeiten nationale Behdrden und EU-Institutionen kooperativ zusammen. Die Folgen
dieses Anliegens bekommen wir im Zusammenhang mit den pflanzlichen Arzneimitteln
bereits zu spuren: Frau Dr. Anderson von der britischen Zulassungsbehdrde MHRA spricht
von der notwendigen Schaffung einer wirksamen Regulierung in GrofRbritannien, da dort die
Mehrzahl pflanzlicher Produkte ohne Lizenz vertrieben werden dirfen.

Das Registrierungsverfahren lasst sich EU-weit sehr langsam an: So waren bis zum Oktober
2007 in sieben EU-Landern gerade einmal 27 Antréage zur traditionellen Registrierung
gestellt — anders gesagt im deutschen Fachjargon: ,Ubergang von Altzulassungen nach
8109a zur traditionellen Registrierung nach §39a-d“...

Ein schones Beispiel fur den Stand der aktuellen Debatte ~ zum Thema ,Sicherheit von
pflanzlichen Arzneimitteln“ ist die Argumentationskette von Herrn Dr. Sievers (Fa. PhytoLab-
MB-Holding). Er recherchierte in Sachen ,Verdacht auf Interaktionen” bei 80 Pflanzen flr den
Zeitraum von 1998 bis 2007. Beim BfArM fand er 52 Félle (davon 29 bei Johanniskraut), in
der Literatur 26 Falle und bei der WHO gemeldet 6 Falle! Herr Dr. Sievers zieht nun nicht
etwa den Schluss daraus, dass pflanzliche Mittel gut vertraglich und gefahrlos sind, sondern
er fordert strengere und genauere Vorgaben und Untersuchungen ... und st63t damit genau
ins Horn des BfArM, das bereits bei ,Anhaltspunkten fiir mogliche pharmakokinetische
Interaktionen“ Untersuchungen und klinische Studien auch bei bekannten pflanzlichen
Zubereitungen fir notwendig halt.

Was bedeutet dies fiir Patienten, Therapeuten und He  rsteller? Bis auf knapp 10
Pflanzen werden vermutlich alle anderen pflanzlichen Medikamente zu Lebens- bzw.
Nahrungserganzungsmitteln. Damit erscheint die Arbeit in Sachen Pflanzenmonographien
vieler wissenschaftlicher Grol3en nachtraglich als bizarres und teures Spektakel. Der Weg
Uber den sogenannten ,wissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweis"” fihrt ins Nichts, und die
Zeche zahlt der Patient!

Viele Grif3e aus Schoneck

lhre
Nora Laubstein
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