Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft

Bewertung moglicher pharmakokinetischer
Arzneimittelinteraktionen mit Phytopharmaka

Die Deutsche Pharmazeutische
Gesellschaft (DPhG) hittet um
Veroffentlichung des nachfolgenden
Statements zur Bewertung
moglicher pharmakokinetischer
Arzneimittelinteraktionen mit
Phytopharmaka.

Eine wichtige Aufgabe in der Arz-
neimittelforschung besteht heute
darin, die medikamenttse Therapie
nicht nur wirksamer, sondern auch
sicherer zu machen. Ein Aspekt sind
hierbei Interaktionen zwischen
gleichzeitig verabreichten
Arzneistoffen. Dieser Aspekt
gewinnt an Relevanz, da ein Trend zu
einer immer komplexeren Phar-
makotherapie unverkennbar ist,
sodass die gleichzeitige Einnahme
mehrerer Arzneimittel eher zu- als
abnimmt. Obwohl Phytopharmaka
allgemein wenig Nebenwirkungen
und eine grof3e therapeutische
Breite besitzen, sind klinisch rele-
vante Interaktionen zwischen diesen
Vielstoffgemischen und gleichzeitig
applizierten chemisch definierten
Arzneistoffen nicht ausgeschlossen.
Das Thema verdient daher eine
differenzierte, aber auch
angemessene Beachtung auf
rationaler Ebene. Es eignet sich
jedoch nicht fiir eine un-
wissenschaftliche Dramatisierung.
Die DPhG begrti3t grundsétzlich

die Intension des BfArM, das Problem
der Interaktionen bei pflanzlichen
Arzneimitteln regulatorisch zu
,ordnen", gibt jedoch angesichts des
vorgeschlagenen Procedere
Folgendes zu bedenken:
Wegen des Vielstoffcha-
rakters der Phytopharmaka
ist eine einfache Ubertragung des
experimentellen Repertoires fiir
chemisch definierte Wirkstoffe nicht
ohne weiteres auf Extraktwirkstoffe
mdglich. Dies gilt insbesondere fiir
In-vitro-Testverfah-ren. Viele der in
einem solchen Extrakt enthaltenen
Molekiile sind nicht bioverfigbar und
scheiden daher als mdgliche
Modulatoren des
Metabolismusapparates aus. In
einem In-vitro-Ansatz kénnen solche
Molekiile allerdings ganz erhebliche
Effekte induzieren und somit grob
falsche bzw. biologisch irrelevante
Ergebnisse provozieren.

Wir schlagen daher vor, seitens des
BfArM ein Studienprogramm zu
initiieren und zu moderieren, in dem
valide In-vitro-Methoden fiir die
Interaktionstestung pflanzlicher
Extrakte und Extraktpraparate er-
arbeitet werden. Sollte dies erfolg-
reich sein, kdnnte Deutschland hier
seine Vorreiterrolle im Bereich
pflanzlicher Arzneimittel wieder
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einmal unter Beweis stellen. Derzeit
sind jedenfalls nach unserer
Uberzeugung In-vitro-Untersu-
chungen keinesfalls geeignet, die
Basis flr weitreichende
Entscheidungen (Kon-
traindikation, Warnhinweis
in Gebrauchs- und
Fachinformation bzw. Durchfiihrung
klinischer Studien) zu liefern. Unter
allen Umstanden sollte man es
vermeiden, unter grolem Zeit-und
Kostenaufwand sinnlose Daten zu
generieren. Bevor man sich nicht auf
ein angemessenes, valides und
abgestimmtes Testdesign verstandigt
hat, ist es nach unserer Auffassung
zweckdienlicher, den Fokus auf eine
sorgfaltige Uberwachung der
Anwendung pflanzlicher Arzneimittel
zu legen. Ergeben sich eindeutige
Hinweise auf klinisch relevante
Interaktionen, sollten diese in klini-
schen Studien abgeklért werden. Die
Evaluation des realen Risikos
ermdglicht es, gegebenenfalls
sinnvolle MalRnahmen zur Risikomi-
nimierung zu veranlassen.

Prof. Dr. Ulrike Holzgrabe
(Prasidentin der DPhG)

Prof. Dr. Susanne Alban
(Vorsitzende der FG ,Pharmazeutische
Biologie" der DPhG)

Prof. Dr. Theodor Dingermann
(Altprésident der DPhG)



