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Phytotherapie als Teil der Versorgungsrealitiit

Volker Schulz und Karin Kraft

Die ,,Arzneimittelrichtlinie (AMR) verpflichtet unter § 8 die Beteiligten: ,,Vor einer
Verordnung von Arzneimitteln ist vom Arzt zu priifen, ob an Stelle der Verordnung von
Arzneimitteln nichtmedikamentdse Therapien in Betracht zu ziehen sind“. Diese Forderung
kehrt in einer Reihe von Therapie-Leitlinien wieder. Der schlichte Austausch medikamentoser
durch nichtmedikamentdse Therapien ist aber in komplexeren Behandlungssituationen weder
praxisgerecht noch zweckmiBig. Arzte, die auf ganzheitliche Behandlungen Wert legen,
darunter viele mit der Zusatzbezeichnung ,Naturheilverfahren, wenden mit Erfolg
Arzneimittel in Kombination mit nicht-medikamentosen Maflnahmen an. Die personliche
Zuwendung, das gehorte und das gesprochene Wort wie auch die Heilmittel der
physikalischen Therapie stehen dabei gleichrangig neben der Arznei-Verordnung. Die
Phytotherapie bieten gerade in solchen Fillen eine Option, die verldsslich fiir den Arzt,
schonend fiir die Patienten und wirtschaftlich fiir die Krankenkassen ist.

Zweckdienliche Regelung im Arzneimittelgesetz

Die medizinische Nutzung von Heilpflanzen hat in Deutschland eine Jahrtausend-Geschichte.
Bis zur Mitte des letzten Jahrhunderts dominierten pflanzliche Arzneimittel die géngigen
Arzneibiicher. Der Gesetzgeber hat im Rahmen des 2. Arzneimittelgesetzes (AMG) von 1976
dieser langen Tradition mit einer speziellen Regelung Rechnung getragen. Nach dem Willen
des deutschen Parlaments sollte die Phytotherapie neben Homdoopathie und Anthroposophie
als ,,besondere Therapierichtung® erhalten bleiben. Unter dieser Zielsetzung wurde verfiigt,
dass bei diesen Mitteln der Wirksamkeits-Nachweis nicht allein am Standard der heute fiir
neue Wirkstoffe iiblichen Priif-Methodik zu messen sei. Phytotherapie sollte bei geeigneten
Anwendungsgebieten auch als , konkurrierende Therapierichtung® zur Pharmakotherapie mit
herkommlichen Arzneimitteln in Wettbewerb treten [1]. Die ,,Kommission E*“ wurde vom
Gesetzgeber als Fachgremium berufen, um die Einhaltung dieser Ziele zu gewihrleisten.

Der Sonder-Regelung im Rahmen des AMG folgte eine griindliche Nacharbeit. Die
Kommission E hat iiber fast zwei Jahrzehnte hinweg ein umfangreiches Erkenntnismaterial
iiber europdische Arzneipflanzen zusammengetragen und in 380 Drogen-Monographien
(davon 254 positiv und 126 negativ) bewertet. Ein Sammelwerk dieser Monographien ist
1998 sogar in den USA publiziert worden ist [2]. Gemeinsam mit der deutschen
Zulassungsbehorde hat die Kommission E in ihrer beratenden Funktion dafiir gesorgt, dass
von frither mehreren Zehntausend registrierter pflanzlicher Fertigarzneimittel ein kleiner
ausgewihlter Teil (Tabelle 1) nach giiltigem AMG zugelassen wurde. Diese Priparate
unterliegen in vollem Umfang der Arzneimittel-Uberwachung. Das bedeutet, dass bei
bestimmungsgemidBem Gebrauch Qualitit und Sicherheit von den Zulassungs- und
Uberwachungs-Behorden gewihrleistet werden. Darin liegt ein grundlegender Vorteil
gegenibber den immer beliebter werdenden Import-Arzneien zum Beispiel aus der
traditionellen chinesischen, tibetianischen oder indischen Medizin, die in Deutschland in der
Regel nur anwendbar sind im Rahmen des ,,individuellen Therapieversuches®, fiir dessen
Risiken der behandelnde Arzt die personliche Verantwortung zu tragen hat.

Grenzen pharmakologisch begriindbarer Wirksamkeit

Der Begriff pflanzliches Arzneimittel 1dsst primir an stark wirkende Drogen denken. Bekannte
Wirkstoffe wie Atropin, Digoxin oder Theophyllin sind zwar auch pflanzlicher Herkunft,

Deutsches Arzteblatt, Manuskript Stand 14. Juli 2008



Volker Schulz: Phytotherapie Seite 2 von 6

werden aber als chemisch definierte Reinsubstanzen im Sinne des heutigen AMG nicht mehr
den pflanzlichen Arzneimitteln zugeordnet. Deren stoffliches Merkmal liegt vielmehr darin,
dass die arzneilich wirksamen Bestandteile Drogen-Gesamtextrakte sind. Die ,,pflanzlichen
Sekundirstoffe liegen in diesen Extrakten noch in urspriinglicher Verteilung vor. Begriindet
unter anderem mit deren entwicklungsgeschichtlicher Entstehung, werden diesen natiirlichen
Vielstoff-Gemischen Synergieeffekte im Hinblick auf die pharmakologischen Aktivititen
zugeschrieben [3, 4]. Mit experimentellen Daten konnte diese Hypothese aber bisher nur im
priklinischen Bereich gestiitzt werden [3, 5, 6]. Der diesbeziigliche klinische Nachweis wére
schwieriger zu realisieren. Nach heute giiltigen Priif-Regeln wiirden bei N Inhaltstoffen im
Extraktgemisch wenigstens N + 1 Behandlungsarme in kontrollierten Studien erforderlich
sein, was auch wirtschaftlich kaum zu rechtfertigen wire. Die therapeutische Synergie der
Inhaltstoffe pflanzlicher Gesamt-Extrakte, wie sie vorzugsweise von Forscherkreisen aus der
Pharmazie begriindet wird, ist unter diesem Aspekt weder zu beweisen noch zu widerlegen.

Ungeachtet des Wirkmechanismus werden die von der Kommission E positiv bewerteten
Drogen aber durch ein pharmazeutisches, pharmakologisches, toxikologisches und klinisches
Datenmaterial gestiitzt, das erst jliingst wieder geeignet war, 17 Buchbinde einer seit 130
Jahren bestehenden Enzyklopédie zu fiillen [7]. Dieser akademische Hintergrund erleichtert
naturwissenschaftlich geprigten Arzten den Zugang, was die Phytotherapie unter anderem
auch von der Homoopathie und der Anthroposophie unterscheidet, die nach deutschem AMG
ebenfalls den ,,besonderen Therapierichtungen* zugeordnet wurden.

Eine Behandlungsmethode, die in jeder Hinsicht den gelehrten Regeln der Pharmazie und
Pharmakologie folgt, ist die Phytotherapie dennoch nicht. Mit derlei Anspriichen, die weit
tiber den 1976 vom deutschen Gesetzgeber festgelegten Rahmen hinaus gehen, wurde im
Gegenteil die Phytotherapie im Wettbewerb mit konkurrierenden synthetischen Arzneimitteln
zunehmend verwundbar. Diese offene Flanke wurde in den letzten Jahren zu offensiven
,»Gegen-Beweisen® genutzt, so zum Beispiel mit formal gut organisierten, finanziell
aufwendigen, im methodischen Detail jedoch den Besonderheiten dieser Therapierichtung
nicht gerecht werdenden Studien aus den USA [8-10]. Deren Gemeinsamkeit bestand darin,
dass zwischen Phytopharmaka und Placebo keine statistischen Unterschiede der Wirksamkeit
belegt werden konnten. Letzteres gelang allerdings bei teilweise mitgefiihrten synthetischen
Standard-Priparaten auch nicht immer [8].

Quellen der Behandlungserfolge ehrlich zuordnen

Pflanzliche Arzneimittel werden héufig bei Befindlichkeits-Storungen sowie bei funktionellen
und bei psychiatrischen Erkrankungen verordnet. Typische Anwendungsgebiete gehen aus der
Abbildung 1 hervor. Der Vergleich der Ergebnisse mehrerer Therapiestudien zur gleichen
Indikation ladsst grofle Streubreiten der Effektstirken unter Placebo-Behandlung erkennen.
Ahnliches lisst sich auch bereits innerhalb multizentrischer Studien zwischen den beteiligten
Praxen beobachten. Das alles spricht dafiir, dass der Gesamterfolg der Arznei-Anwendung bei
solchen Indikationen maBgeblich durch Einfliisse gepridgt wird, die nicht auf die spezifischen
Effekte der Wirkstoffe zuriickzufiihren sind. Dieser Beitrag zum Erfolg wird von Arzt zu Arzt
unterschiedlich realisiert, woraus die groflen Streubreiten innerhalb der bzw. zwischen den
Studien resultieren. Aus der Abbildung 1 konnte man schlieBen, dass das groere Potential
zur Behandlungs-Optimierung gegenwirtig auf der nicht-arzneilichen Seite liegt. Besonders
betont sei an dieser Stelle, dass dieses Phdnomen nur an bestimmte Anwendungsgebiete
gebunden ist und primédr nichts mit der pflanzlichen oder synthetischen Herkunft der
Wirkstoffe zu tun hat [11].
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Fir den Wirksamkeitsnachweis im Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel zéhlen derzeit aber
ausschlieBlich die pharmakologisch interpretierbaren Effekte. Den Herstellern muss somit
daran gelegen sein, den relativen Anteil der Wirkstoffe am Therapieerfolg so giinstig wie
moglich darzustellen. Trotz aller Regelwerke fiir die Durchfiihrung klinischer Studien gibt es
nach wie vor Moglichkeiten, Ergebnisse planungstechnisch in eine gewiinschte Richtung zu
lenken. Werden beispielsweise Wirkstoffe gepriift, die sich im Doppelblindversuch durch
Signal gebende Begleiteffekte von selbst als Verum zu erkennen geben, kann allein schon die
gezielte Auswahl entsprechend motivierter Priifer fiir eine solche Ergebnis-Lenkung
ausreichen. Welche therapeutischen Fehlentwicklungen daraus gegebenenfalls resultieren
konnten und konnen, sei hier am Beispiel einer bekannten Arzneigruppe dargelegt:

Die Antidepressiva wurden gegen Ende der Fiinfziger Jahre eingefiihrt. Die Umsétze wuchsen
weltweit schnell zu einem Milliardenmarkt. Etwa 30 neue Wirkstoffe, die im Laufe von 50
Jahren dazu kamen, wurden von Fachkreisen meist positiv aufgenommen. Noch in der
Ausgabe 2000 des viel beachteten Arzneiverordnungsreport war zum Beispiel nachzulesen:
»In welchem Umfang die Fortschritte der Arzneitherapie den Patienten zugute kommen,
zeigen die kréftigen Verordnungsanstiege von innovativen Arzneimittelgruppen wie
selektiven Antidepressiva (+30,7%)* [12]. Inzwischen liest man zu dieser Arzneigruppe im
gleichen Standardwerk Sitze wie: ,.Die klinische Testung neuer aufgrund theoretischer
Uberlegungen entwickelter Wirkprinzipien hat bislang enttiuscht. Breite Fortschritte in der
Behandlung depressiver Patienten sind in den kommenden Jahren nicht primir von neuen
Substanzen zu erwarten sein, sondern vom optimierten Umgang mit den vorhandenen
Antidepressiva einschlielich rationaler Kombinations- bzw. Augmentationsstrategien® [13].

Tatsdchlich ergab kiirzlich eine Meta-Analyse bei 35 aktuellen Therapiestudien mit
Antidepressiva einen ,,Placebo-Anteil* von 80% an allen erzielten Behandlungserfolgen [14].
Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AKdA) sah sich im April 2008 unter
anderem zu folgender bemerkenswerter Stellungnahme veranlasst: ,,Der Hinweis auf den
hohen Anteil an Placeboeffekt an der Wirksamkeit von Antidepressiva ist kein grundsdtzliches
Argument gegen den Einsatz dieser Arzneimittel. Vielmehr handelt es sich auch beim
Placeboeffekt um eine Wirksamkeit, die dem Patienten voll zugute kommt. Auch darf der so
genannte Placeboeffekt keinesfalls mit Nichtbehandlung verwechselt werden. Neben dem
Attributionseffekt, der auf der Erwartung einer positiven Wirkung durch das eingenommene
Arzneimittel beruht, sind die jede Psychopharmakotherapie begleitenden stiitzenden
darztlichen Gesprdche (Clinical management) und die von Vertrauen, Empathie und Hoffnung
geprdgte Arzt-Patienten-Beziehung therapeutisch wirksam* [15].

Diese Formulierung der AKdA, die auch die Versorgungsrealitit unterstiitzt, ist sehr zu
begriilen! Der groe Anteil zeitintensiver drztlicher Betreuung an den Erfolgen bei weitem
nicht nur der antidepressiven Arzneitherapie findet darin endlich einmal die gebiihrende
Anerkennung. Unter solchen Rahmenbedingungen verdndern sich fiir die Praxis aber auch
bestimmte Rangfolgen bei der Arznei-Auswahl. An Stellenwert gewinnen dabei: die
Akzeptanz der Arznei durch die Patienten, die Vertraglichkeit sowie die Kosten der Therapie.
Bekanntlich sind aber gerade bei den pflanzlichen Arzneimitteln Vertrauen, Empathie und
Hoffnung der Patienten besonders hoch. Unerwiinschte Wirkungen werden, um bei dem
Beispiel der Antidepressiva zu bleiben, bei dlteren Trizyklika bei etwa jedem zweiten, bei
neueren synthetischen Préiparaten bei etwa jedem fiinften, bei Johanniskraut-Extrakt aber erst
bei etwa jedem 50. Patienten beschrieben [16, 17]. Die Tages-Behandlungskosten (DDD)
liegen in gleicher Reihenfolge bei 0,59 — 0,69 € resp. 0,73 — 1,52 € resp. 0,47 € [13]. Das
Beispiel macht deutlich, dass die Phytotherapie bei diesem wichtigen Anwendungsgebiet sehr
geeignet sein kann, den Patienten Uber-Behandlungen durch zu nebenwirkungsreiche und den
Krankenkassen unnotige Kosten durch zu teure Arzneimittel zu ersparen.
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Arznei und ,,Droge Arzt* als Einheit bewerten

Der eingangs zitierte Verpflichtung gemidll § 8 AMR setzt eine strikte Trennung zwischen
medikamentosen und nicht medikamentosen Therapien voraus. Die Effizienz wére folglich
auch separat zu evaluieren, wie das gegenwirtig durch das Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit in der Medizin (IQWIG) auch bereits geschieht. Bevorzugter MaBistab sind
bisher die Placebo-Verum-Differenzen aus kontrollierten Therapiestudien. Die Bemessung
des Gesamt-Nutzens allein an diesen Differenzen unterstellt jedoch, dass die Placebo-
Einnahme einschlieflich begleitender &rztlicher Betreuung keinen eigenen Nutzen beim
Patienten bewirken wiirde und deshalb mit Nicht-Therapie gleichzusetzen wire. Dem wurde
unter anderen von der AKdA bereits zu Recht widersprochen! Einige wenige statistische
Analysen, die sich bisher mit dieser Frage befasst haben, kamen sogar zu dem Schluss, dass
die Schwelle der therapeutischen Relevanz iiberhaupt erst durch die Kombination aus
medikamentosen und nicht-medikamentosen Einfliissen tiberschritten wird [11, 18]. Im
Umkehrschluss wiirde das aber bedeuten, dass bei separater Bewertung weder der
medikamentose noch der nicht-medikamentose Anteil fiir sich allein den notwendigen
Evidenzgrad erreichen konnten. Mit kontrollierten Studien herkdmmlicher Art lédsst sich die
Wirksamkeit der kombinierten Behandlung also nicht beweisen.

Die isolierte statistische Bewertung therapeutischer Teilhandlungen birgt somit die Gefahr,
dass integrierte Behandlungsmethoden, die sich in der Praxis als niitzlich, ausreichend und
zweckmifBig erwiesen haben, fiir wertlos erkldrt werden. Der Wunsch vieler Patienten nach
kombinierten Behandlungen, bei denen menschliche Zuwendung und bestvertridgliche Arznei
zusammen wirken, diirfte von derlei Mallregeln zwar unberiihrt bleiben. Die Patienten werden
aber, bleibt ein entsprechendes Angebot bei Arzten aus, vermehrt etwa bei Heilpraktikern ihre
Zuflucht nehmen. Der Drift von Patienten in paramedizinische Umfelder wird Vorschub
geleistet, wenn aufgrund methodisch fehlerhafter Evaluierungen die Erstattung durch die
GKYV fiir entsprechende Therapien entfillt und sich deshalb der groBe zeitliche Aufwand in
der drztlichen Praxis nicht mehr lohnt.

Schlussfolgerungen und Konsequenzen

Der Mehraufwand fiir die Patienten-Betreuung bei kombinierten Behandlungen im oben
genannten Sinne brachte dem behandelnden Arzt kaum jemals eine addquate Vergiitung ein.
Bis vor wenigen Jahren ergab sich jedoch noch ein gewisser wirtschaftlicher Ausgleich durch
vermehrte Patienten-Kontakte. Mit dem Ausschluss fast aller Phytopharmaka aus der
Erstattungsfiahigkeit im Gefolge des GKV-Modernisierungsgesetzes vom April 2004 wurde
aber fiir viele Patienten die Apotheke anstelle der Arztpraxis zur primiren Anlaufstelle, um
pflanzliche Arzneien zu erhalten. Die Therapie erfolgt nun vorwiegend in Selbstmedikation
und damit auflerhalb von é&rztlicher Diagnostik und Betreuung. Das entspricht weder dem
kombinierten Wirkungsmodus der Phytotherapie noch deren Wettbewerbs-Zweck, wie er im
deutschen Arzneimittelgesetz von 1976 verankert worden war. Die Versorgungsrealitidt wird
zudem durch den Verlust von éarztlicher therapeutischer Kompetenz und Zustindigkeit
verdndert.

Zur Abhilfe sollten fiir eine von diesen Problemen besonders betroffene Gruppe von Arzten,
die derzeit giiltigen ,,Arzneimittelrichtlinien” (AMR) modifiziert werden. In Deutschland
verfiigen etwa 13.500 Arzte iiber eine Weiterbildung im Sinne der von den
Landesdrztekammern verliechenen Zusatz-Qualifikation ,,Naturheilverfahren“ [19]. Diese
Arzte setzen mehr Zeit als andere Fachkollegen in vergleichbarer Titigkeit fiir die personliche
Patienten-Zuwendung ein. Deshalb sollte zunichst dieser Gruppe von Arzten, giiltig fiir
Patienten aller Altersklassen, diejenigen Sonderregelungen gemidfl Ziffer 16.1 AMR
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eingerdumt werden, die heute fiir die Verordnung nicht verschreibungspflichtiger Arzneien in
der Pidiatrie resp. fiir Kinder bis 12 Jahren gelten. Damit wiirden Arzten mit der
Zusatzbezeichnung ,Naturheilkunde®, die sehr oft Hausdrzte sind und damit die
Hauptansprechpartner der Patienten, sinnvolle Anreize zur mehr schonenden und sparsamen
Behandlungen gesetzt. Nutzen und Wirtschaftlichkeit wiren praxisnah nachpriifbar. Mit der
Einfiihrung einer solchen Regelung wiirde auch dem vom Gesetzgeber vorgegebenen Zweck
der Phytotherapie als konkurrierender Therapierichtung wieder mehr Raum im Bereich der
vertragsirztlichen Verordnung gegeben.
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Tabelle 1: In Deutschland nach vollstandigem Abschluss der
Bewertung aller Altpraparate Ende 2005 geman gultigem
Arzneimittelgesetz zugelassene Phytopharmaka.

Vollstandige | Traditionelle

Gruppe Bewertung | Regelung

Mono-
Praparate

Kombi-
Praparate

1613 323

201 282

Zusammen 1814 605

Abbildung 1: Anteile am Gesamterfolg von Arznei-Therapien in placebo-kontrollierten
Studien. WeiB3 = Minimal-Erfolge unter Placebo in allen Studien; grau = Maximal-
Erfolge unter Placebo in einzelnen Studien; schwarz = rein pharmakologisch
begrindeter Erfolg, der unter optimalen Rahmenbedingungen fiir das Verum bleibt
[nach 11].
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