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Kava-Kava - ein neuer Arzneimittelskandal?*

Von Volker Schmiedel

Ende letzten Jahres hat das BfArM
(Bundesinstitut  fur  Arzneimittel und
Medizinprodukte) ein  Stufenplanver-
fahren mit dem Ziel erdffnet, die
Zulassungen fir  Kava-Kava- und
Kavain-haltige Arzneimittel zu wider-

rufen. Kava-Kava-Praparate, die
sich in der Naturheilkunde millionen-
fach bewahrt haben, waren damit
vom Marktl Was war geschehen?
Beim BfArM gingen 24 Berichte
uber  Verdachtsfalle  unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen bei Kava-
Kava-Praparaten ein, darunter war
sogar ein Todesfall. Also - &hnlich

wie beim Lipobay® vor einigen Mona-
ten - ein neuer Arzneimittelskandal,
diesmal sogar durch ein angeblich
yharmloses" Naturpraparat. Dr. Volker
Schmiedel geht den Hintergriinden
nach.

. Abwehr von Arzneimittel-
risiken

Am 8. 11. 01 verbffentlichte das BfArM
mit dem Betreff "Abwehr von Arznei-
mittelrisiken" folgende Verlautbarung
(Ausziige): ,,Auf der Basis der hier vor-
liegenden Unterlagen und Erkennt-
nisse hdlt es das Bundesamt fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte nicht
fur vertretbar, die o0.g. Arzneimittel
weiterhin in den Verkehr zu bringen,
da der begriindete Verdacht besteht,
dass sie bei bestimmungsgeméaRem
Gebrauch schadliche Wirkungen ha-
ben, die Gber ein nach den Erkennt-

1 Artikel erschienen in Naturarzt 4/2002

nissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares MaRl hinausge-
hen. Es ist daher beabsichtigt, die
Zulassungen fiir die o0.g. Kava-Kava
(Piper methysticum)-haltigen und Ka-
vain-haltigen Arzneimittel zu widerru-
fen.

Begriindung: ,,Kava-Kava- Oder Ka-
vain-haltige Arzneimittel kdnnen da-
her offenbar hepatotoxische Reaktio-
nen auslosen, deren Schwere (ber ein
nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft vertretbares Mal}
hinausgeht und denen keine hinrei-
chend belegte therapeutische Wirk-
samkeit gegentibersteht.”

Im weiteren werden 24 Spontan-
berichte (ber Verdachtsfalle uner-
winschter Arzneimittelwirkungen mit
Leberbeteiligung aufgefiihrt, darunter
Meldungen von Leberversagen, chole-
statischer Hepatitis (Leberentziindung
mit Gallestau) und Leberzirrhose. In
einem Fall verlief die unerwlinschte
Wirkung an der Leber tddlich.
Also ein neuer Arzneimittelskandal?
Ja und nein! Ahnlich wie beim Lipo-
bay®-Skandal liegt der Skandal
ganz woanders, Die Ursache des
Skandals ist keineswegs in der "Ge-
fahrlichkeit" von Kava-Kava-Medika-
menten zu suchen, sondern im skan-
dalés schludrigen Umgang einer
deutschen Behdrde mit Daten zu Arz-
neimitteln, jedenfalls bei Arzneimitteln
der Naturheilkunde, wahrend diese
Behdrde bei chemisch-synthetischen
Pharmazeutika eine  merkwlirdige
GroR ziigigkeit an den Tag zu legen
scheint. Und es ist auch nicht nur
ein Skandal, es sind deren gleich
mehrere.

1. Skandal: Die information

Wie schon beim Lipobay® habe ich
als verordnender und daher in der Ver-
antwortung stehender Arzt auch bei
Kava-Kava von mdglichen Risiken
nicht etwa durch Fachinformationen
der Hersteller oder durch Mitteilungen
des Bundesamtes direkt an die Arzte
erfahren, sondern aus einer sparli-
chen Pressemitteilung der lokalen
Zeitung. Nahere Informationen wie
oben ausgefiihrt habe ich erst Tage
spater erhalten. Was ist das fir eine,
Informationspolitik? Warum wird erst
die Presse und dann die verordnen-
den Therapeuten informiert? Macht
sich irgend jemand Gedanken daru-
ber, was es fur das Arzt-Patienten-
Verhaltnis bedeutet, wenn der Patient
am Montag nach der Lektiire der Wo-
chenendzeitung in die Praxis kommt
und sagt: »Was haben Sie mir denn
da fiir ein Medikament verordnet?
Ich mdchte doch nur sanft und
ohne Risiken behandelt werden und
dann verschreiben Sie mir so ein ge-
fahrliches Mittel?!" Und der Arzt kann
nur mit den Schultern zucken und
erwidern: ,,Es tut mir leid. Ich habe
dieses Mittel tausendfach verordnet
und nie einen Leberschaden gese-
hen. Nahere Informationen der Behor-
de oder der Hersteller habe ich leider
nicht. Ich habe auch erst gestern aus
der  Zeitung  davon  erfahren."
Aber vielleicht gibt es in einer Medizin
und in einer Gesundheitspolitik, in der
sich nahezu alles um High-Tech-Ge-
rate, um gentechnologisch erzeugte
Pharmaka und um die angebliche
Ausmerzung von Krankheiten mit
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den Stammzellen von Embryonen, die
dem Fortschritt der Medizin leider ge-
opfert werden mussen, dreht, keinen
Raum mehr flir die seit Beginn der
Heilkunst so wertvollen personlichen
Beziehung zwischen Behandler und
Behandeltem ...

2. Skandal: Gab es andere
Ursachen?

Eine haufige Ursache fiir Leberscha-
den sind virusbedingte Hepatitiden.
Bei jedem Patienten, der mit erhdhten
Leberwerten zu mir kommt, die ich
durch Alkohol oder Ubergewicht nicht
erklaren kann oder die sich durch
Alkoholkarenz oder Gewichtsreduktion
nicht  normalisieren,  fithre ich
einen Hepatitis-Suchtest durch, um
diese  Krankheiten auszuschlieen
oder nachzuweisen. Dieses Vorgehen
ist eine medizinische Selbstverstand-
lichkeit, die jeder Medizinstudent im
6. Semester beherrscht. Nicht so
beim BfArM! Wahrend die Falle aus
der Schweiz - von den Verdachts-
fallen stammten einige aus dem Aus-
land - sauber dokumentiert waren
und entsprechende Virus-Untersu-
chungen enthielten, lagen diese wich-
tigen Befunde bei den deutschen
Verdachtsereignissen nur in den we-
nigsten Féllen vor.

Man hatte sich nicht einmal die Mihe
gemacht, einen der Hauptverdéchti-
gen fir Leberschaden, namlich
Hepatitis-Viren als Ursache auszu-
schlieBen. Man hatte ja schon einen
Tater

- das bose Kava-Kava! Ein Kommis-
sar, der in einem Mordfall so lax mit
den Indizien umginge, wirde wohl
umgehend vom Dienst suspendiert
werden.

3. Skandal: Wie viele Falle
gab es wirklich?

Neben der Liste mit den verdffentlich-
ten 24 Verdachtsfallen existiert noch
eine zweite, interne Liste mit 32 Fal-
len, die auch die Falle aus der
Schweiz und der Literatur enthalt.
Beide Listen enthalten jedoch offen-
sichtlich eine ganze Reihe von Mehr-
fachmeldungen.

Jeder kann einen Verdachtsfall einer
unerwiinschten  Arzneimittelwirkung
an das BfArM melden - der Hersteller,
der Arzt, der Heilpraktiker, das Kran-
kenhaus, der Patient. So scheint es
vier recht eindeutige Doppelmeldun-
gen (sogar eine Dreifachmeldung)
gegeben zu haben. Nur ein Beispiel:
Unter den Nummern 97002825 und
97002551 listet das Amt zwei ver-
schiedene Falle auf. ,Beide" Patien-
tinnen nahmen die Praparate Phyto-
Geriatrikum und Eunova ein. Das
ware schon ein sehr grol3er Zufall.
Beide hatten die Initialen S.M. - ein
weiterer auBergewdhnlicher  Zufall.
Der einzige Unterschied lag im Alter
der Patientinnen, namlich 72 bzw.
75 Jahre. Da die Meldebdgen meist
handschriftlich  ausgefullt — werden
und je nach Handschrift die 2 der 5
manchmal sehr &hneln kann, liegt
hier vermutlich ein Ubertragungsfeh-
ler vor. Ist denn keiner der hochbe-
zahlten Beamten beim BfArM UGber
diese unglaublichen Zufélle gestol-
pert? Aus Platzgriinden soll auf die
genaue Beschreibung der (Gbrigen
Mehrfachmeldungen - sie sind ganz
ahnlich - verzichtet werden.

4. Skandal: Der Todesfall

Eine 81-jahrige Patientin hatte Uber
drei Monate ein Kava-Kava-Praparat
eingenommen. Sie verstarb im Verlauf
einer Hepatitis an einem Leberversa-
gen. Fir das BfArM ein klarer Beweis
fur die Geféahrlichkeit von Kava-Kava!
Doch wie sahen die Begleitumstdnde
aus?

Die Patientin nahm neben dem Kava-
Kava-Praparat  auBerdem  Hydro-
chlorothiazid ein. Diese Substanz
kann in seltenen Fallen zu einer Gelb-
sucht, also ebenfalls einer Leberstd-
rung, fihren. Verantwortlich flir den
Tod waren jedoch weder Kava-Kava
noch das Thiazid, sondern eine
schwere Leberzirrhose, die aufgrund
eines langjahrigen Alkoholmissbrau-
ches bestand! Die alkoholische Ursa-
che des Leberversagens wurde durch
eine Leberbiopsie auch bestétigt. Der
zirrhotische Umbau der Leber hatte
schon vor der Einnahme von Kava-
Kava begonnen, die Patientin wéare

aufgrund ihres  Alkoholkonsums in
jedem Fall an Leberversagen gestor-
ben. Merkwirdigerweise wurden die-
se Einzelheiten der Presse nicht mit-
geteilt ...

5. Skandal: Die Begleit-
medikation

In der Medizin sind zahlreiche Medi-
kamente bekannt, die eine leberscha-
digende Wirkung haben. Nimmt ein
Patient nun zwei solcher Medika-
mente ein, so kann man natirlich
nicht sagen, woher der Leberschaden
kommt. Nicht so beim BfArM! Wenn
zwei oder mehrere leberschadigende
Substanzen eingenommen werden,
so weil} diese Bundesbehdrde offen-
sichtlich, dass es in jedem Fall das
Kava-Kava gewesen sein muss. Bei-
spiele:

+ BfArM-Nummer 94901308: Leber-
zellschadigung, Hepatitis, erhdhte
Leberwerte, Gelbsucht. Eingenom-
menes Medikament: Laitan 100°
(Kava-Kava), zusatzlich: Terfenadin
(bekannte Nebenwirkungen: Leber-
werterhéhung,  Galtestau, Gelb-
sucht, Hepatitis), Atenolol (bekann-
te Nebenwirkungen: in Einzelfdllen
schwere Leberschdden). Drei Wo-
chen nach dem Absetzen des
Kava-Kava-Préparates Laitan kam
es erneut zu einem Anstieg der
Leberwerte - das passt pharmako-
logisch (berhaupt nicht zu einer
Schadigung durch Kava-Kava.
BfArM-Nummer 00003608: Ubel-
keit, Gelbsucht, Hepatitis, erhdhte
Leberwerte. Eingenommenes Me-
dikament:  Kavain-Harras®  plus,
Begleitmedikation: nach Angaben
des Amtes keine, aus den Unterla-
gen geht jedoch hervor, dass die
Patientin zusétzlich Metoclopramid
(Nebenwirkungen:  Erhdhung der
Leberwerte), Paracetamol (Neben-
wirkungen:  Leberschadigung, in
groRer Menge sogar bis zum Leber-
versagen), Pantoprazol (in Einzel-
fallen Leberversagen dokumentiert)
einnahm, auBerdem: Verdacht auf
Einnahme von Drogen (vermutlich
Ecstasy). Die Leberschadigung
soll aber ausschlieRlich vom Kava-
Kava herrlihren.
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 BfArM-Nummer 99062501: Hepati-
tis, Medikament: Laitan®, zusatz-

lich:  Diclofenac i.m.  (Nebenwir-
kungen: Leberfunktionsstdrungen,
Hepatitis), ~ Kontrazeptivum  Deso-
gestrel + Ethinylestradiol (Neben-
wirkungen:  Gallestau,  Hepatitis,
Gelbsucht). Nach Besserung des
Zustandes  der Patientin  wurde
diese nacheinander nochmals mit

allen drei Medikamenten provo-
ziert. Es kam bei keiner Substanz
zu einem Anstieg der Leberwerte.
Ein Zusammenhang zur Einnahme
von Kava-Kava erscheint daher &u-
Rerst unwahrscheinlich.  Trotzdem
wird der Fall in der Liste des BfArM
als ,Beweis" fir die Gefahrlichkeit
von Kava-Kava aufgefi hrt.
Von den in der internen Liste des
BfArM erwdhnten 32 Fallen lag bei
immerhin 11 eine Begleitmedikation
vor, bei der die leberschddigende Wir-
kung mdglicherweise auf eben diese
Begleitmedikation und nicht auf Ka-
va-Kava zuriickzufu hren ist.

6. Skandal:
Weitere Ungereimtheiten
Eine  Patientin  (BfArM-Nummer

99005139) nahm neben dem Kava-
Kava-Praparat Antares” noch Fischol
in hoher Dosierung ein. In ganz selte-
nen Féllen kann hierdurch einmal eine
voriibergehende Erhohung der Leber-
werte auftreten. Die Leberwerte nor-
malisierten sich nach Weglassen
des Fischéles trotz weiterer Einnahme
von Antares®’ Warum das BfArM
diesen Fall trotzdem als Beleg fir
eine leberschadigende Wirkung von
Kava-Kava ansieht, das wissen die
Gotter, ich jedenfalls verstehe dies
nicht.

Wenn man Mehrfachmeldungen und
Verdachtsfalle mit leberschéadigender
Begleitmedikation  ausschliet, so
bleiben letztlich nur ganze vier Ver-
dachtsfalle Gbrig, in denen es keinen
anderen Zusammenhang zur Leber-
schadigung als den mit Kava-Kava
zu geben scheint. Schaut man sich
diese vier Félle nun einmal genauer
an, so lag bei drei Fallen eine eindeu-
tige Uberdosierung vor. Die Patienten
hatten (iber langere Zeit Dosen einge-

nommen, die weit auBerhalb den von
den Herstellern empfohlenen lagen!
Wiirde das BfArM etwa auf die Idee
kommen, Aspirin® die Zulassung zu
widerrufen, wenn Patienten mehrere
Gramm taglich davon einnehmen
und sich dadurch ein Magenge-
schwiir einhandeln?  Wohl  kaum.
Beim Kava-Kava werden diese Scha-
digungen durch fehlerhafte Einnahme
jedoch seltsamerweise der Substanz
angelastet. Ubrig bleibt also von allen
Verdachtsfallen ein einziger Fall, bei
dem es unter bestimmungsgemafer
Einnahme von Kava-Kava zu einer Le-
berschadigung kam, fiir die es keine
andere Erklarung gibt. Wegen dieses
einen Falles soll nun ein hilfreiches
Medikament vom Markt!

7. Skandal: Die Homdopa-
thie kriegt auch gleich eins
Ubergebraten

Samtliche aufgefihrten Verdachts-
falle betreffen phytotherapeutische
Zubereitungen, also pflanzliche Heil-
mittel. An keiner Stelle wird erwédhnt,
dass es jemals unter Anwendung
einer homdopathischen Zubereitung
zu einer Schadigung gekommen
wére. Sollte es tatsdchlich zu einem
Widerruf der Zulassung kommen, so
ware es auch nachvollziehbar, die Zu-
lassung der homdopathischen Urtink-
tur zu widerrufen, da wir hier eine der
pflanzlichen nahekommende Zube-
reitung haben. Warum aber homéo-
pathische Potenzen, d.h. im physika-
lischen Sinne Verdiinnungen, gleich
mitbetroffen sein sollen, ist keines-
wegs schlissig. Eine D3 entspricht
einer Verdinnung auf das Tausend-
ste, eine D6 sogar auf das Millionste.
Selbst wenn von einer Urtinktur Sché-
den zu erwarten waren, ist dies bei der
D6 mit an Sicherheit grenzender
Wahrscheinlichkeit nicht mehr der
Fall.

Mit dieser Logik des BfArM miisste
Ubrigens bei nahezu allen Homéopa-
thika die Zulassung bis zur D6 wider-
rufen werden. In der Homdopathie ist
es ja gerade das Prinzip, einen
,schadlichen Reiz" zu setzen. Darum
werden auch h&ufig Gifte (z.B.

Schlangengifte wie Lachesis), giftige
Schwermetalle (z.B. Quecksilber),
Giftpflanzen (z.B. Tollkirsche) oder
auch Sauren (z.B. Schwefelsaure) ein-
gesetzt. In der Homdopathie wurde
hier eine Sicherheitsschranke einge-
baut: Starke Gifte sind bis zur D3 ver-
schreibungspflichtig.  Selbst  starke
Giftstoffe wie das Quecksilber oder
die Digitalis sind aber ab der D4 frei
erhaltlich. Da diese Stoffe unverdinnt
enorm schadlich sind, miissten nach
der Logik des BfArM doch eigentlich
alle diese Homdopathika bis ein-
schlieBlich der D6 verboten werden!
Hoffentlich habe ich die um unser aller
Wohl so besorgten Beamten jetzt
nicht auf eine Idee gebracht....

8. Skandal: Die schul-
medizinische Alternative

Kava-Kava wird bei Angst- und Unru-
hezustinden eingesetzt. Wenn nun
dieses Medikament nicht mehr zur
Verfligung steht, welche Alternativen
haben wir dann? Neben Entspan-
nungsverfahren  und  psychothera-
peutischen Malinahmen, die hier
selbstverstandlich auch in Frage
kommen, bleibt medikamentds von
Seiten der konventionellen Medizin
eigentlich nur die Gabe von Tranquili-
zern (Bromazepam, Oxazepam oder
Diazepam, z.B. Valium®). Wie schaut
denn nun allein das Risiko fur die
Leber aus, wenn wir Kava-Kava durch
Diazepam ersetzen? Dass Medika-
mente dieser Substanzklasse nach
relativ kurzer Zeit abhdngig machen,
dass die Reaktionsfahigkeit und da-
mit die Verkehrstiichtigkeit beein-
trachtigt wird, sei hier einmal ganz
auider acht gelassen.
In den letzten zehn Jahren wurden ca.
250 Millionen Tagesdosen Kava-Kava
verordnet. Selbst wenn man die 24
Falle der BfArM-Liste zugrunde legt
(und wir wissen jetzt, dass diese
Zahl falsch, namlich viel zu hoch
ist), dann trate ca. eine Leberschadi-
gung pro 10 Millionen Tagesdosen
auf. Wir wissen jedoch aus anderen
Untersuchungen, dass bei Oxa- und
Bromazepam ca. ein Leberschaden
pro Million, bei Diazepam sogar pro
500000 Tagesdosen auftritt. Das
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Risiko fiir die Leber wiirde bei einem
Austausch also verzehn- bzw. ver-
zwanzigfacht! Wir wirden den Teufel
mit dem Beelzebub austreiben (wenn
denn das Kava-Kava der Teufel wére,
was nach den vorliegenden Erkennt-
nissen eher unwahrscheinlich ist).
Danke, liebes BfArM, fiir diesen B&-
rendienst!

9. Skandal:
Der wissenschaftliche
Erkenntnisstand

Im jiingsten Arzteblatt (Heft 5, 2002)
teilt die ,Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft" (AkdA), dem
man doch kraft Namen und Amt ge-
ballten medizinischen Sachverstand
und wissenschaftliche Kompetenz
unterstellen muss, den &rztlichen
Lesern - und jeder deutsche Arzt ist
quasi Zwangs-Abonnent dieses Blat-
tes - mit: ,Nach Ansicht der AkdA ist
das hepatotoxische Potenzial Kava-
Kava- oder Kavain-haltiger Praparate
in der Nutzen-Risiko-Bewertung aus-
driicklich unter dem Aspekt zu sehen,
dass flir die Anwendung von Phyto-
therapeutika bei Angsterkrankungen
oder Angststérungen kein gesicher-
ter, anderen Wirkstoffgruppen ver-
gleichbarer ~ Wirksamkeitsnachweis...
vorliegt. Die AkdA lehnt nach dem
derzeitigen  wissenschaftlichen  Er-
kenntnisstand die Anwendung von
Kava-Kava- und Kavain-haltigen The-
rapeutika ab." Zum Beweis werden
zwei Zitate angefihrt. Ich habe nach-
geschaut: Beide Quellen sind Thera-
pieempfehlungen bzw. Ratschlage
der AkdA, d.h. sie zitieren sich selbst,
keine wissenschaftliche Quelle wird
angefihrt!

So, jetzt weil auch jeder deutsche
Arzt, wie schadlich und nutzlos
Kava-Kava ist. Naturlich hat die
AkdA irgendwo recht: Wenn ein Mittel
- egal welches - keinen gesicherten
Nutzen aufweist, mdglicherweise
aber Risiken, so ist von einer Anwen-
dung abzusehen. Nebenbei: Fast alle
konventionellen  Medikamente sind
nach strengen  wissenschaftlichen
Kriterien nicht so abgesichert, dass
ihr Nutzen tberhaupt belegt ist (Bei-

spiel: Zytostatika in der Krebsthera-
pie, hier existiert eine wirklich evi-
denz-basierte Therapie nur fir wenige
Zytostatika bei nur ganz wenigen
Krebsarten). Vom ach so gefahrlichen
Kava-Kava wird diese Beweislage
aber gefordert.

Ich habe mir einmal die groe Miihe
gemacht, in der weltweit wichtigsten
medizinischen Datenbank (medline)
nach Kava-Kava zu suchen. Die
Muhe war dabei nicht allzu grof:
Mit dem Internet findet man innerhalb
von zwei Minuten 139 (Stand
05.02.02) seridbse wissenschatftliche
Quellen (klinische Studien und Kkriti-
sche Ubersichtsarbeiten) zum Stich-
wort ,Kava". Ich bin kein Beamter
einer Arzneimittelbehérde, der sich
eigentlich die Zeit nehmen sollte,
alle diese Arbeiten zu lesen, aber
ich habe in eine Vielzahl dieser Arbei-
ten hineingeschaut und fand ein-
drucksvolle, strengen wissenschaftli-
chen Kriterien genugende Studien,
die den Nutzen von Kava-Kava bei
Angst- und Unruhezustdnden bele-
gen.

Beispiele:

* In einer erst im letzten Jahr verof-
fentlichten Studie wird Uber die
Behandlung von 40 Patienten
berichtet, die vorher einen Tranqui-
lizer erhalten hatten. Dieser wurde
bei 20 Patienten langsam ausge-
schlichen und durch Kava-Kava er-
setzt. 20 andere Patienten erhielten
ein  Scheinpraparat. Kava-Kava
erwies sich in Bezug auf die Angst-
symptome dem  Scheinmedika-
ment signifikant (berlegen. Neben-
wirkungen traten nicht mehr als
unter der Scheinbehandlung auf.
Eine aktuelle Meta-Analyse (dabei
werden in der Literatur alle zu einer
bestimmten Fragestellung durch-
gefiihrten Studien gesichtet und
bewertet) kam zu folgendem Urteil:
Alle Studien (es wurden sieben, me-
thodisch sehr sauber durchgefiihrte
Studien ausgewahlt) ergaben einen
signifikanten Effekt von Kava-Kava
in der Behandlung von Angststo-
rungen!  Nebenwirkungen, wenn
sie denn auftraten, waren stets
milde, harmlos und voriibergehend.
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Ublicherweise finden sich in einer
Meta-Analyse einige positive und
einige negative Ergebnisse. Wenn
die positiven die negativen Ergebnis-
sen Dbei weitem (berwiegen, so
spricht dies fiir eine Wirksamkeit
des Medikamentes oder der Metho-
de. Dass in einer Meta-Analyse aus-
nahmslos alle Studien positiv verlau-
fen waren, ist sehr auBergewdhnlich
und unterstreicht noch einmal die wis-
senschaftlich eindeutig nachgewie-
sene Wirksamkeit von Kava-Kava.
Diese Untersuchung wurde von der
Cochrane-Gesellschaft durchgefiihrt

- das sind sozusagen die ,Pépste"
der evidenzbasierten, also auf Bewei-
se gestiitzten Medizin. Kritischere
und unvoreingenommenere Wissen-
schaftler sind mir nicht bekannt.
Schade, dass die Mitglieder der
AkdA sich im Fall von Kava-Kava
nicht mit diesen Wissenschaftlern
ausgetauscht haben!

Man soll ja eigentlich nichts unter-
stellen, da man sich dabei nicht selten
irt. Ich gebe also zu, dass meine
Einschdtzung von  medizinischem
Sachverstand und wissenschaftlicher
Kompetenz bei der ,Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft" -
zumindest im Falle Kava-Kava- mdg-
licherweise eine solche irrige Unter-
stellung war. Nach einer eingehenden
Meta-Analayse  der  vorliegenden
Kava-Kava-Studien  sind  Wissen-
schaftler, die sich wirklich mit evi-
denzbasierter Medizin beschéftigen

- und das ist heute der Goldstandard
in der Kklinischen Therapie - zu der
Erkenntnis gekommen, dass Kava-
Kava bei Angst- und Unruhezustan-
den einen Klinisch messbaren Nutzen
entfaltet.

10. Skandal: Zweierlei Maf3

Ich bin ein Arzt mit schulmedizini-
scher Ausbildung, der sich natur-
heilkundlich weitergebildet hat. Ich
mdchte beide Bereich in meinem
therapeutischen  Repertoire  nicht
missen. Ich bin auch der Meinung,
dass sowohl schulmedizinische als
auch  naturheilkundliche  Medika-
mente und Verfahren kritisch nach
Nutzen und Risiken beurteilt werden

sollten. Aber dann sollten doch gleich
strenge Kriterien angelegt werden.
Wenn ich mir die angeblichen oder
tatséchlichen Arzneimittelskandale
der letzten Jahre anschaue, so
komme ich immer mehr zur Uberzeu-
gung, dass unsere medizinischen und
juristischen Entscheidungstrager auf
einem Auge blind sein missen.
Oder wie ist es anders zu erklaren,
dass das ,gefahrliche” Kava-Kava
in der Schusslinie steht, wéhrend
bei anderen Medikamenten das
BfArM eine fiir mich nicht nachvoll-
ziehbare GroR ziigigkeit walten 1&sst:

» Beim Lipobay® musste es erst iiber
50 Todesfélle geben, bevor der Her-
steller es selbst freiwillig (1) vom
Markt genommen hat. Das BfArM
hat sich nicht als zustindig be-
trachtet, da die Zulassung von
Lipobay® in einem anderen Land
zuerst beantragt worden war! Wo
bleibt da der Schutz der deutschen
Patienten?

Viagra® hilft dem Mann bei erektiler
Dysfunktion (auf deutsch: wenn er
ihn nicht hochkriegt). Hier hat es
mittlerweile mehr als 100 Todesfalle
gegeben hat (bei einer unbekann-
ten Dunkelziffer). Ich habe aber
noch nichts von einem Stufenplan-
verfahren des BfArM gehért. Und
dabei hat Viagra® - zumindest im
medizinischen Sinne - (iberhaupt
keinen Nutzen, es ist eine soge-
nannte lifestyle-Droge. Wo, bitte-
schon, ist hier die Nutzen-Risiko-
Analyse, auf die bei den ,nutzlosen"
Naturheilmitteln doch immer wieder
hingewiesen wird, die dann aber
meist nicht wissenschaftlich belegt
werden kann.

Remicade®, welches bei schwerem
Rheuma oder Morbus Crohn gege-
ben wird, wurde erst 1998 zugelas-
sen. Es wurden bisher nur 200 000
Menschen behandelt. Dabei hat es
bereits in dieser kurzen Zeit 200 To-
desfdlle gegeben! Das Immunsys-
tem wird darunter ndmlich so stark
geschwacht, dass schwere Infek-
tionen, auch Tuberkulose, leichter
auftreten und nicht selten tddlich
enden kdnnen. Bdse Zungen kdnn-
ten meinen, dass einfach zuviel
Geld hinter diesem Mittel steckt

(1 Ampulle kostet namlich etwa
1000 Eurol).

+ Die bekannten, (blichen Rheuma-
mittel der Substanzklasse der
nicht-steroidalen Antirheumatika
(z.B. lbuprofen, Diclofenac) flihren
in Deutschland in jedem Jahr zu
1200 Todesfallen! Dies st eine
Schatzung. In den USA wund in
GroBbritannien  werden  genaue
Statistiken  hieriiber gefuhrt. In
Deutschland gibt es diese Statisti-
ken nicht (Warum eigentlich nicht,
liebe Beamten vom BfArM?), hier
hat man aufgrund der Verordnungs-
zahlen und der Todesfalle in den an-
gelsachsischen L&ndern sowie der
Verordnungsha ufigkeit in Deutsch-
land die Todesfalle hochgerechnet.
Dies bedeutet nicht, dass jeder
Rheumakranke jetzt sofort sein Mit-
tel absetzen muss, aber ist er iber
sein Risiko und alternative Behand-
lungsmd glichkeiten aufgeklart wor-
den?

Ich duBere daher einen ,Verdacht auf

unerwiinschte Arzneimittelbundes-

amtswirkungen": Eine Behorde, die
eigentlich dem Wohl der Biirger die-
nen sollte, scheint nach den oben ge-
schilderten Sachverhalten, nicht dem
Schutz der deutschen Bevdlkerung
zu dienen, sondern unter Vorgabe
von wissenschaftlichen  Erkenntnis-
sen ein missliebiges, erfolgreiches
und vergleichsweise harmloses Pflan-
zenheilmittel vom Markt zu nehmen.
Wenn Arzneimittel Risiken beinhalten,
die nach einer Risiko-Nutzen-Abwa-
gung nicht vertretbar sind, so gehdren
sie tatsachlich nicht in die Pillendosen
unserer Patienten. Das gilt fur syn-
thetische genauso wie flr naturheil-
kundliche ~ Medikamente! ~ Warum
aber immer wieder bei den (meist) re-
lativ ungefahrlichen Naturheilmitteln
sehr viel strengere Kriterien angelegt
zu werden scheinen, als bei anderen

Medikamenten, ist mir nicht einleuch-

tend. Frau Bundesgesundheitsminis-

terin tibernehmen Sie!

Warum diese Polemik?

Dieser Artikel enthdlt nachprifbare
Fakten - soweit ich mich auf meine
Quelle (s. u.) verfassen darf. Dieser
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Artikel ist aber auch reich an polemi-
schen AuBerungen. Bei denjenigen,
die sich dadurch gestort fihlen,
mdchte ich mich an dieser Stelle aus-
drucklich dafiir entschuldigen. Wa-
rum reagiere ich so? Ich bin der
Ansicht, dass Birokraten, die niemals
einen Patienten behandelt haben, die
niemals gesehen haben, wie eine
starke Unruhe ohne Nebenwirkungen
innerhalb  weniger Tage einer seeli-
schen  Ausgeglichenheit  gewichen
ist, sich erdreisten, mir und meinen
Kollegen wertvolle therapeutische In-
strumente aus der Hand zu schlagen.
Und dies ohne jede Veranlassung. Die
aufgefiihrten 24 bzw. 32 Verdachts(l)-
falle - siehe obige ,Skandale" - und
erst recht der angebliche Todesfall
durch Kava-Kava sind doch bei kriti-
scher und vorurteilsfreier Sicht hane-
bichen. Wenn Kava-Kava vor einem
ordentlichen  Gericht der besagten
.Verbrechen" Leberschadigungen und
Totschlag angeklagt wére -Kava-Kava
wirde doch nach rechts-
staatlichen ~ Grundsétzen freigespro-
chen werden missen. Die ,Kommis-
sare" vom BfArM missten sich viel-
mehr vom Richter einen Riffel anhg-
ren wegen ihrer dulerst mageren Indi-
zien, die fur eine Verurteilung in kei-
nem Fall ausreichen sollten.
Was aber fast noch schlimmer ist: Mit
kiihler Sachlichkeit unter Vorgabe von
juristischen  und  (pseudo)wissen-
schaftlichen Argumenten wird einer
bewéhrten Arznei der Garaus ge-
macht, weil diese scheinbar nicht in
das eigene Welthild passt - sonst
wirde nicht dermafllen mit zweierlei

Mal? gemessen. Aktuelle wissen-
schaftliche Erkenntnisse von  kriti-
schen, seriobsen  Wissenschaftlern,

die ihre Erkenntnisse nach den stren-
gen Kriterien einer sonst von konven-
tionellen Arzten favorisierten evidenz-
basierten Medizin erworben haben,

werden mit einer beispiellosen Igno-
ranz und Arroganz einfach nicht zur
Erkenntnis genommen.

Was ist zu tun?

Kava-Kava-Préparate sind nach wie
vor zugelassen! Wenn wirklich erheb-
liche, offensichtliche Risiken bei
einem Mittel bestehen, so wird die Zu-
lassung sofort widerrufen. Das war
nicht der Fall und berechtigt zu der
Hoffnung, dass uns Kava-Kava viel-
leicht doch noch erhalten bleibt.
Leider haben einige Hersteller in vo-
rauseilendem Gehorsam ihre Kava-
Kava-Praparate vom Markt genom-
men. Dies erhdht natiirlich nochmals
die bereits beim Patienten durch das
BfArM geschiirte Angst. Fatalerweise
wird Kava-Kava ja gerade bei denen
bevorzugt eingesetzt, die ohnehin
zu Angsten neigen. Es gibt aber
noch einige mutige Hersteller, die
inre weiterhin zugelassenen Prépa-

rate auch weiter vertreiben, z.B.
Ardeydystin  forte®, Kavacur® und
Kava-ratiopharm (hier auch forte).

Patienten und Therapeuten sollten
sich nicht von Theoretikern unnétig
verriickt machen lassen. Sicherheits-
halber sollten vor einer Verordnung
sowie nach einigen Wochen die Le-
berwerte (Transaminasen) bestimmt
werden. Liegen bereits Leberwerter-
hohungen, andere Lebererkrankun-
gen, hoher Alkoholkonsum oder die
Einnahme weiterer leberschadigen-
der Medikamente vor, so sollte aus
Sicherheitsgriinden auf die Verord-
nung von Kava-Kava (nach jetzigem
Erkenntnisstand) verzichtet werden.
Die Verteilungskdmpfe in der Medizin
scheinen immer hérter zu werden.
Gerade bei der Naturheilkunde glau-
ben dogmatische Hardliner der
Schulmedizin leichtes Spiel zu haben.
Wahrend in Amerika zur Zeit jahrlich

mehr als 100 Millionen Dollar in alter-
nativ-komplementare Forschung ge-
steckt wird, weil weitsichtige Politiker
hier einen mdglichen Weg aus der
Fortschritts- und Kostenfalle sehen,
wird von manchen deutschen Politi-
kern, Gesundheitsbeamten, Hoch-
schulprofessoren und  Krankenkas-
senfunktiondren versucht, die Natur-
heilkunde systematisch zu zerstoren.
Und dies gegen den in Umfragen be-
legten Willen von mehr als 80 % der
Bevolkerung und in Abstimmungen
des deutschen Bundestages nachge-
wiesenen Forderungen nach Forde-
rung der Naturheilkunde! Heuer ist
Wabhljahr. Fragen Sie die Bundestags-
kandidaten Ihres Wabhlkreises nach
Ihrer Einstellung zur Naturheilkunde!
Lassen Sie sich nicht mit Allgemein-
platzen (,Naturheilkunde, find ich
gut.") abspeisen, sondern fragen
Sie, was er konkret gegen die schlei-
chende Ausgrenzung naturheilkundli-
cher Verfahren und Medikamente aus
der deutschen Medizin zu tun ge-
denkt. Stimmen Sie mit dem Stimm-
zettel, mit den FiRen und mit dem
Geldbeutel ab - nur so kann die Na-
turheilkunde langfristig* in Deutsch-
land tiberleben!
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