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B ZUSAMMENFASSUNG

Pflanzliche Arzneimittel (Phytopharmaka) sind im Rahmen
der apothekengestiitzten Selbstmedikation ein wichtiger Teil
der eigenverantwortlichen Grundversorgung mit Arzneimit-
teln. Erkenntnisse zu Anwendungserfahrungen sowie zu
Nutzen und Risiken konnen mit einer addquaten Versor-
gungsforschung gewonnen werden. Doch fehlt hierfiir
weitgehend ein 6ffentliches bzw. institutionelles Interesse.
Gerade zu Risikogruppen wie Schwangere, Kinder und
Patienten mit Begleiterkrankungen sind nur wenige Anwen-
dungsdaten vorhanden. Um diese Liicke zu schliefSen, hat die
Kooperation Phytopharmaka, die sich als wissenschaftliche
Organisation fiir die Erforschung und Anwendung der
pflanzlichen Arzneimittel einsetzt, zusammen mit dem
Institut fiir Medizinische Statistik, Informatik und Epidemio-
logie am Universitétsklinikum Kéln (IMSIE) die Datenbank
PhytoVIS entwickelt. In einer ersten pharmako-epidemiolo-
gischen Phase hat PhytoVIS produktiibergreifend und in-
dikationsbezogen Anwendungsdaten zu pflanzlichen
Arzneimitteln von mehr als 20 000 Patienten in Apotheken
und Arztpraxen erfasst. Diese Datenerhebung, dokumentiert,
wie Patienten Nutzen und Risiken der Selbstmedikation mit
pflanzlichen Arzneimitteln wahrnehmen.

B ABSTRACT

Health care research with herbal medicinal prod-
ucts - the pharmaco-epidemiological database
PhytoVIS

Herbal medicinal products are an important part of the self-
responsible basic supply of medicines in the context of
pharmacy-supported self-medication. Findings on application
experiences as well as on benefits and risks can be obtained using
adequate health services research. However, there is a large lack
of public or institutional interest in this. Particularly for risk
groups such as pregnant women, children and patients with

4]. 6 Wegener et al. - Datenbank PhytoVIS

concomitant dis-
eases, only little
application data is
available. In order
to fill this gap,
Kooperation Phy-
topharmaka, a
scientific organiza-
tion dedicated to
the research and
application of her-
bal medicinal
products, has developed the PhytoVIS database together with
the Institute for Medical Statistics, Informatics and Epidemio-
logy at the University Hospital Cologne (IMSIE). In a first
pharmaco-epidemiological phase, PhytoVIS has collected
product- and indication-related application data on herbal
medicinal products from more than 20 000 patients in
pharmacies and medical practices. This data collection
documents how patients perceive the benefits and risks of
self-medication with herbal medicinal products.
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Einleitung/Hintergrund

Pflanzliche Arzneimittel sind wirksame und nebenwir-
kungsarme Arzneimittel. Sie sind seit Jahrzehnten fester
Bestandteil der Selbstmedikation und erfreuen sich gro-
Ber Beliebtheit bei der Bevolkerung. Im Jahr 2019 betrug
der Gesamtumsatz von pflanzlichen Arzneimitteln in
deutschen Apotheken inkl. Versandhandel nach Angabe
des IMS-OTC"-Reports 1800 Mio. Euro, die 4 umsatz-
stirksten Anwendungsgebiete waren Atemwegser-
krankungen mit 303 Mio. Euro (ohne Erkiltungen und
grippale Infekte), Hustenmittel (198 Mio. Euro), Durch-
blutungsforderung (180 Mio. Euro) sowie Magenkrank-
heiten und Verdauungsforderung (135 Mio. Euro) [1].
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H Tabelle 1

Demografie der Befragten.

Altersgruppe Haufigkeit | Anteil [%]
0-27 Tage 26 0,1
28 Tage-23 Monate 252 1.2
2-5 Jahre 468 2,2
6-11Jahre 527 2,5
12-17 Jahre 739 35
18-30 Jahre 5322 23,5
31-50 Jahre 6085 29,2
51-65 Jahre 4386 21,0
66-75 Jahre 1865 89

> 75 Jahre 1200 5,7
Gesamt 20870 100,0
Minner 7613 36,5
Frauen 16 443 78.8
Schwangere 244 1,2
Stillende 172 0.8

Daten zur Routineanwendung von Arzneimitteln kon-
nen bekanntlich nur sehr bedingt aus klinischen Priifun-
gen abgeleitet werden, da diese zumeist mit dem Ziel
des Nachweises der Wirksamkeit bei einer genau be-
schriebenen Erkrankung durchgefithrt werden und
stringent definierte Ein- und Ausschlusskriterien aufwei-
sen [2]. Bevorzugter Studientyp fiir eine klinische Prii-
fung ist die randomisierte, kontrollierte Studie (Ran-
domized Controlled Trial, RCT) unter Beachtung der Re-
gularien der Good Clinical Practice (GCP). Bei Kindern
und Jugendlichen, Alteren, Schwangeren und Stillenden
oder bei besonderen Patienten, z.B. mit insbesondere
hohergradigen hepatischen oder renalen Erkrankungen
(im Kontext dieses Beitrags zusammen als ,Risikogrup-
pen” bzw. ,Risikopatienten” betrachtet), werden - schon
aus ethischen Griinden — RCTs fast nur zur Klarung von
gruppenspezifischen Problemen durchgefiihrt. Die phar-
makologische Versorgung dieser Gruppen wird i.d.R.
mit nicht interventionellen Studien (NIS) erforscht. In
diesen werden die Anwendung und Daten iiber die Wir-
kung, Vertréglichkeit sowie weitere Aspekte im Rahmen
der unbeeinflussten Routinepraxis oft produktbezogen
erfasst (§ 4 Abs. 23 (3) AMG).

Bei den in der EU wegen ihrer geringen Nebenwirkun-
gen der Selbstmedikation vorbehaltenen Pharmaka, wie
z. B. den pflanzlichen Arzneimitteln, hat sowohl die kli-
nische als auch die Versorgungsforschung aus folgenden
Griinden stark abgenommen:
® Mit zugelassenen bzw. registrierten pflanzlichen Arz-

neimitteln werden seit Jahren kaum klinische Studien

durchgefiihrt, da bei einer Zulassung bzw. Registrie-
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rung bei Bezugnahme auf eine Monografie des Com-
mittee on Herbal Medicinal Products (HMPC) der Eu-
ropean Medicines Agency (EMA) auf der Grundlage
der Richtlinien 2001/83/EG und 2004/24/EG diese Mo-
nografie als Nachweis der Wirksamkeit gilt [3,4].

In Deutschland wird allgemein die klinische For-
schung mit Arzneimitteln, insbesondere die For-
schung zur Selbstmedikation, seit vielen Jahren nur
ausnahmsweise durch 6ffentliche Mittel gefordert [5].
Rezeptfreie Pharmaka sind fiir die Gesetzlichen Kran-
kenversicherungen (GKV) nur im Rahmen von eher
marketingorientierten Satzungsleistungen der GKV
von Interesse. Wegen der vorrangigen Selbstmedika-
tion rezeptfreier Pharmaka existiert dort im Gegen-
satz zu den erstattungsfdhigen Arzneimitteln kein
zentral verfiigbarer und auswertbarer Datenpool.

Der Umsatz der pflanzlichen Arzneimittel in der
Selbstmedikation betrug im Jahr 2019 1 282 Mio. Euro,
der der rezeptierten lediglich 224 Mio. Euro [6]. Das
diirfte auf der einen Seite die gewachsene Bedeutung
der Selbstmedikation, auf der anderen Seite eine Ab-
nahme von Interesse und Kenntnissen bei den Haus-
arzten reflektieren, die bis 2004 die Hauptverordner
der bis dahin erstattungsfiahigen pflanzlichen Arznei-
mittel waren [7-9]. Bis dato existiert allerdings keine
wissenschaftliche Untersuchung zu dieser Thematik.
Die epidemiologische Forschung zur Phytotherapie er-
reicht in Deutschland nur ausnahmsweise eine repra-
sentative Dimension: In einen nationalen Survey wurden
bei 2 192 Anwendern von pflanzlichen Arzneimitteln die
Griinde fiir die Einnahme analysiert [10]. Bei einer repra-
sentativen populationsbasierten Studie, deren Daten
zwischen 2003 und 2006 erhoben wurden, hatten in den
letzten 7 Tagen vor der Befragung von den 17 450 Kin-
dern und Jugendlichen im Alter von 0-17 Jahren 5,8 %
(95%-Konfidenzintervall: 5,3-6,3 %) pflanzliche Arznei-
mittel eingenommen, in zwei Dritteln der Félle wegen
Husten und Erkéltung. Mit zunehmendem Alter wurden
immer seltener pflanzliche Arzneimittel angewendet.
Weibliche Jugendliche nahmen sie hiufiger als ménnli-
che ein, bei Kindern war das Geschlechterverhaltnis aus-
geglichen. Pflanzliche Arzneimittel wurden haufiger bei
schlechtem Gesundheitszustand angewendet [11]. Es be-
steht daher weiterer Forschungsbedarf.

In diesem Kontext sollte auch der Aspekt der Gesund-
heitskompetenz beriicksichtigt werden. Eine représen-
tative Studie, die in Westdeutschland im Jahr 2014
durchgefiihrt wurde, ergab bei 54,3 % der Befragten ei-
ne eingeschrénkte Gesundheitskompetenz. Damit hat
mehr als die Hélfte der Deutschen erhebliche Schwie-
rigkeiten beim Umgang mit gesundheitsrelevanten In-
formationen; bezeichnet wird dieser Anteil als ,vulne-
rable“ Gruppe [12]. Die Bevolkerung kann sich bei der
Selbstmedikation vom Apotheker beraten lassen, je-
doch wurden im Jahr 2019 die meisten Packungsein-
heiten (141 Mio.) in Drogeriemérkten, Verbraucher-
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H Tabelle 2

Die hiufigsten Beschwerden bzw. Erkrankungen
(Indikationen); gelistet fiir Haufigkeiten ab n = 100.

mirkten, Discountern und dem traditionellen Lebens-
mitteleinzelhandel gekauft, 37 Mio. in Apotheken und
6 Mio. im Versandhandel [6]. Fiir pflanzliche Arznei-
mittel sind derartige Zahlen nicht verfiigbar, allerdings
sind die meisten apothekenpflichtig, sodass der Bera-
tungsanteil hier deutlich hoher sein diirfte.
Die nachfolgend dargestellte pharmako-epidemiologische
Studie hat daher das Ziel, Anwendungsdaten zu pflanzli-
chen Arzneimitteln in produktiibergreifender, indika-
tionsbezogener Weise von Patienten in Apotheken und
Arztpraxen, insbesondere auch von den o. g. Risikogrup-
pen zu generieren. Sie soll das Wirkungserleben der Pa-
tienten unter der (Selbst-)Behandlung mit pflanzlichen
Arzneimitteln dokumentieren. Eigenerfahrung, human-
biologisches Grundwissen und Orientierung im Gesund-
heitswesen sind u. a. entscheidend fiir die gesundheitspo-
litisch erwiinschte Eigenverantwortung bei leichteren Er-
krankungen [13]. Eine weitere wichtige Grundlage fiir die
hier vorgestellte Studie bilden die Vorschlidge des HMPC
im ,Reflection paper on the necessity of initiatives to
stimulate the conduct of clinical studies with herbal me-
dicinal products in the paediatric population” [14].

Material und Methoden

Indikation Héufigkeit | Anteil [%)]
Erkéltung 5310 22,1
Husten 1859 7.7
frontale Sinusitis 1404 58
Halsschmerzen 832 35
Schlafstérungen 764 32
Zystitis 694 29
Bronchitis 608 2,5
Magenbeschwerden 562 23
Unruhe 513 2,1
Abdominalbeschwerden 503 2,1
Schnupfen 398 1,7
Prophylaxe 374 16
Obstipation 338 14
akute Magenschmerzen 310 1.3
Einschlafstorungen 304 13
Dyspepsie 290 12
Menopause 276 1.1
Magenschmerzen 228 09
Arthralgie/Arthrose 214 09
Dysmenorrho 214 09
Nausea 207 0,9
Husten mit Auswurf 201 0.8
Diarrho 194 0.8
Kopfschmerzen 183 0.8
Vergesslichkeit 183 0.8
Harnwegsinfekt 172 0,7
Influenza 171 0,7
Atemwegsinfektion 169 0,7
Nervositat 143 0,6
Riickenschmerzen 142 0,6
Stress 141 0,6
Schmerzen 132 0,5
Depressionen 127 0,5
Reizhusten 126 0,5
Vollegefiihl 125 05
Konzentrations- und Aufmerksam-

keitsstorung 120 05
Blasenbeschwerden 113 0.5
Wunden 104 0.4
Blahbauch 101 04
Flatulenz 100 0.4
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Als Grundlage fiir das Projekt wurde von der Kooperation Phytophar-
maka in Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Medizinische Statistik,
Informatik und Epidemiologie am Universitatsklinikum Koln (IMSIE;
heute Institute of Medical Statistics and Computational Biology, IMSB)
die Datenbank ,PhytoVIS® entwickelt. Sie beruht auf der Software
secuTrial® (interActive Systems, Gesellschaft fiir interaktive Medien
mbH, Berlin, Germany), einer browserbasierten Plattform zur Erfas-
sung von Patientendaten in interventionellen und nicht interventio-
nellen Studien und Patientenregistern.

Die Daten wurden mittels einer retrospektiven, anonymen, einmali-
gen Befragung von Patienten (Arztpraxis) bzw. Kunden (Apotheke) in
Form eines standardisierten Interviews zu den Erfahrungen bei der
Anwendung pflanzlicher Arzneimittel generiert. Einschlusskriterien
fiir das Interview waren die Einnahme eines pflanzlichen Arzneimittels
nach Angaben des/der Befragten in den letzten 8 Wochen vor der Be-
fragung und die Bereitschaft zum Interview. Personen aller Altersgrup-
pen konnten angesprochen und eingeschlossen werden. Mit einer zu-
stimmenden Antwort auf die einleitende Frage gab der/die Angespro-
chene miindlich sein/ihr Einverstandnis zur Teilnahme.

In dieser Studie kamen die Kriterien der ENCePP ,Guide on Metho-
dological Standards in Pharmacoepidemiology” zu epidemiologischen
Studien [15] zur Anwendung. Die Ethikkommission der Medizinischen
Fakultét der Universitdt zu Koln erteilte dem Antrag ein positives Vo-
tum. Der Studienplan wurde bei der ENCePP unter der EU-PAS-Regis-
ter-Nummer EUPAS7082 registriert.

Die Interviews wurden von Studierenden der Humanmedizin oder
Pharmazie in Apotheken und Arztpraxen durchgefiihrt. Die Studieren-
den waren zuvor bzgl. der Durchfithrung der Interviews, der Datener-
fassung und der Eingabe in die Online-Datenbank geschult worden.

Der Fragebogen bestand aus 20 Fragen zur Anwendungserfahrung
jeweils zu einem angewendeten Arzneimittel. Er enthielt Angaben zur
Indikation und zu Symptomen bzw. Beschwerden, deren Schweregrad
(Einstufung mit einer Likert-Skala (0 = keine bis 5 = stirkste Beschwer-
den) und deren zeitliche Dauer vor Therapiebeginn, Informationen
zum angewendeten Produkt, Bewertung der Wirkung und Vertraglich-
keit, Angaben zu aufgetretenen (einem Arzt berichteten) Nebenwir-
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Abbildung 1: Hiufigkeit der wahrgenommenen (angegebenen) Krankheitssymptome (der Balken Erkdiltung/Grippe/Fieber wurde 10-
fach verkleinert dargestellt) (Quelle aller Abbildungen: die Autoren).

kungen, zu Bezugs- und Informationsquellen, Begleiterkrankungen
und -therapien sowie Basisangaben zur Demografie. Der Fragebogen
wurde in einer Hardcopy-Version hinsichtlich der Praktikabilitit und
Verstdndlichkeit in einem Pilotprojekt bei 1032 Apothekenkunden
und Patienten getestet und optimiert.

Der online verfiigbare Fragebogen war mit einer Datenbank hinter-
legt, die alle in Deutschland vertriebenen pflanzlichen Produkte aus dem
Arzneimittelinformationssystem AMIS des Deutschen Instituts fiir Medi-
zinische Dokumentation und Information (DIMDI) auffiihrte. Dadurch
wurde die sofortige genaue Erfassung des gekauften oder erinnerten Pro-
duktes ermoglicht. Produkte, die nicht sofort zuzuordnen waren, wurden
nachtréglich bewertet und ggf., wenn es sich nicht um pflanzliche Arz-
neimittel handelte, aus der Auswertung herausgenommen.

Die Daten wurden explorativ mittels IBM SPSS Statistics for Win-
dows (Version 22.0, IBM Corp., Armonk, New York, USA) ausgewertet.
Die Beschwerden/Symptome bzw. die Erkrankung, die von den Kun-
den/Patienten als Grund fiir die Anwendung des jeweiligen Produktes
angegeben wurden, wurden nach den standardisierten Begriffen des
Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) mit dem Low-
est Level Term (LLT) oder Preferred Term (PT) (www.meddra.org) ko-
diert, ebenso die genannten Krankheitssymptome. Fiir die Auswertung
wurden Alterskohorten gebildet. Primire Endpunkte waren die Wir-
kung und Vertréglichkeit des jeweiligen Produktes nach Einschiatzung
des Anwenders (ermittelt durch die Clinical Global Impression Scale-
Efficacy (CGI-E)) [16]. Die Bewertung der Wirkung umfasste 4 Stufen
(von ,Zustand unveréndert oder schlechter” bis zu ,sehr gut — ausge-
prégt”), die Bewertung der Nebenwirkungen (NW) 4 Stufen von ,NW
iiberwiegen den therapeutischen Effekt” bis zu ,keine“. Alle anderen
erhobenen Parameter galten als sekundire Endpunkte.
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Ergebnisse

Studiendetails und Studienteilnehmer/
Demografie
Die Interviews und Dateneingaben erfolgten durch Studie-
rende der Universitdten Koln, Mainz, Kiel und Frankfurt/
Main von Apr. 2014 bis Dez. 2016. Die Interviews wurden zu
79 % in Apotheken, zu 20 % in ambulanten medizinischen
Einrichtungen, insbesondere Arztpraxen, und zu 1 % an an-
deren Orten wie z. B. Krankenhédusern durchgefiihrt.
Insgesamt wurden 20 870 Personen befragt. Aufgrund
der Moglichkeit zur Angabe von mehreren pflanzlichen
Arzneimitteln entstanden 24 056 Datensitze. Der Anteil
der Frauen betrug 67,3 %, davon waren 1,5 % schwanger
und 1% stillte. Der Anteil der Befragten zwischen 31
und 50 Jahren betrug 29,2 %, gefolgt von 25,5 % in der Al-
terskohorte 18 bis 30 Jahre. Der Anteil der Angaben zu
Sauglingen (0-23 Monate) betrug 1,3 %, der zu Kleinkin-
dern (2-5 Jahre) 2,2 %. Die Altersgruppe der iiber 75-Jah-
rigen betrug 5,7 % (Tab. 1).

Grund der Anwendung
Insgesamt wurden von den Befragten 483 Beschwerden
bzw. Erkrankungen als Grund fiir die Anwendung der

419
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oder  Gallebeschwerden (8,6 %),
Schlafstérungen (7,8 %) und Muskel-
oder Gelenkschmerzen (6,7 %) ange-
geben.

Die Anwendung erfolgte bei 77,6 %
der Befragten aufgrund akuter, bei
155% aufgrund chronischer Be-
schwerden, bei 7,6 % zur Pravention.
Der Schweregrad (Skala von 0 = ,kei-
ne Beschwerden® bis 5 =,stérkste
vorstellbare Symptomatik®) wurde
tiberwiegend mit 3 Punkten (MW
2,77 + 1,4) bewertet, d. h., die Intensi-
tiat war moderat (Abb. 2).

4000
3000
2159
2000 1512
Die Beschwerden begannen bei
1000 692
38 % der Befragten 1-7 Tage vor der
" . ersten Anwendung, bei 29,6 % am
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5 Tag der Anwendung,.

Schweregrad der Erkrankung, von 0 (keine) bis 5 (sehr schwere Symptome)

Abbildung 2: Schweregrad der Erkrankungen.
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Abbildung 3: Anwendungsdauer.

pflanzlichen Arzneimittel genannt (Tab.2). Bei den mit
MedDRA Lowest Level Term (LLT) oder Preferred Term
(PT) kodierten Diagnosen dominierte die Erkaltung mit
einigen getrennt erfassten assoziierten Symptomen bei
iiber einem Drittel der Befragten (Erkéltung 22,1 %, gefolgt
von Husten: 7,7 %, Sinusitis: 5,8 %, Halsschmerzen: 3,5 %,
Bronchitis: 2,5 %). Andere hédufig genannte Indikationen
waren zudem Schlafstérungen (3,2 %), Unruhezustédnde
(2,1 %), Zystitis (2,9 %) sowie gastrointestinale Beschwer-
den (4,4 %).

Bei den von den Befragten angegebenen Krankheits-
symptomen ergab sich folgende Reihenfolge (Abb. 1), wo-
bei von 83,1 % der Befragten nur ein Symptom, vom Rest
mehrere Symptome genannt wurden. Am héaufigsten wur-
den Erkaltung/Grippebeschwerden/Fieber (47,2 %), Ma-
genschmerzen/Verdauungsstorungen (10,5 %), Magen-

420 Wegener et al. - Datenbank PhytoVIS

Verwendete Produkte und

Anwendung

Es wurden insgesamt 1 433 pflanzli-

che Arzneimittel mit Produktnamen

genannt. Bevorzugte Darreichungs-
6454 formen waren Tees (17,4 %), Tablet-
ten (17,2 %), Tropfen (13,4 %) und
Kapseln (12,4 %). Am héufigsten von
allen genannten wurde ein pflanzli-
ches Arzneimittel gegen gastro-
intestinale Beschwerden angewen-
det (6 %), gefolgt von 7 Produkten
gegen Erkaltungskrankheit (zusam-
men 20 %).

Bei den Angaben zur Haufigkeit
der Anwendung dominierte bei
77 % der Befragten die tédgliche An-
wendung, 23 % nutzten die pflanzli-
che Zubereitung bei Bedarf. Die
Zeitdauer der Anwendung betrug
zumeist 4 bis 7 Tage (29,8 %) oder
umfasste einen ,ldngeren unbestimmten Zeitraum®
(27,9 %) (Abb. 3).

487
[

Zeitraum

Begleiterkrankungen und Begleitmedikation
38,8 % der Befragten gaben weitere Erkrankungen an,
fithrend waren arterielle Hypertonie (29,8 %), metaboli-
sches Syndrom (20,8 %) sowie Asthma bronchiale und
Pollinose (Heuschnupfen, 11,5 %). 47,3 % der Befragten
nahmen ebenfalls chemisch definierte Arzneimittel ein.
Am héufigsten genannt wurden L-Thyroxin (4,9 %),
Ibuprofen (4,3 %), Kontrazeptiva (2,6 %), Antibiotika
(1,9 %) und Antihypertensiva (1,8 %).

Auswertung der CGI-E
Der primére Endpunkt war die Auspragung des therapeu-
tischen Effekts im Verhiltnis zur Starke der angegebenen
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Bl Tabelle 3

Therapeutischer Effekt im Verhéltnis zu den angegebenen Nebenwirkungen in der CGI-E-Skala.

Keine wesentliche . . .
Keine Neben- Tesri Az Deutliche Beein- Nebenwirkungen
Therapeutischer Effekt : trachtigung durch | iberwiegen thera- | Summe Zeile
wirkungen durch Neben- . .
: Nebenwirkungen | peutischen Effekt
wirkungen
llsinige ottt volandie 1005 - 5 - o
Remission aller Symptome o e e R °n
maflig - deutlich 8435 851 142 18 9446
z. T. Remission der Symptome (31,1 %) (3,5 %) (0,6 %) (0,1 %) (39,8 %)
gg}?;[:gllu;lgilsi};ius des Patienten 2521 210 42 17 2790
bleibt gleich (10,5 %) (0.9 %) (0.2 %) (0,1 %) (11,6 %)
Zustand unverdndert oder 90 48 38 50 1038
schlechter (3,7 %) (0,2 %) (0,2 %) (0,2 %) (4,1 %)
Summe Spalte 2195 1697 317 99 24058
P (91,2 %) (7,1 %) (1,3 %) (04 %) (100 %)

Nebenwirkungen (CGI-E-Skala); dies wurde in einer
Kreuztabelle dargestellt (Tab 3). Fiir alle Patienten ergab
sich sehr iiberwiegend eine positive Bewertung: 44,8 %
der Anwender bewerteten den therapeutischen Effekt mit
~sehr gut — ausgepragt®, 39,3 % als ,mafsig - deutlich®,
11,6 % als ,minimal - leicht®, 4,3 % der Anwender gaben
»Zustand unverdndert oder verschlechtert” an.

Nur ein kleiner Teil (0,4 %) gab eine ausgezeichnete
Wirksambkeit bei ,deutlicher Beeintrdachtigung durch Ne-
benwirkungen® an. Eine minimale bis leichte Verbesse-
rung, aber auch Nebenwirkungen wurden bei 0,3 % doku-
mentiert. Bei 0,6 % gingen die Nebenwirkungen mit einem
unverdnderten oder verschlechterten Zustand einher.

Ergdnzend wurde die Auswertung der CGI-E fiir
die einzelnen genannten Indikationen vorgenommen.
Exemplarisch wird eine derartige Auswertung fiir die zu-
meist genannte Indikation, Erkdltungskrankheiten, dar-
gestellt (Tab. 4).

Weitere Auswertungen fiir die CGI-E erfolgten im
Vergleich zu den Symptomen, zum Schweregrad bei An-
wendungsbeginn, zum zeitlichen Beginn der Wirkung
und noch zu weiteren Co-Effektoren, die sich aus der Be-
fragung ergaben; diese Ergebnisse werden in der vorlie-
genden Arbeit nicht dargestellt.

Wirkungseintritt

14,5 % der Befragten gaben an, dass die Wirkung nach
wenigen Minuten eingetreten war, 23,5 % innerhalb von
wenigen Stunden, 30,9 % nach mehr als einem Tag und
9,5 % nach mehr als einer Woche (Abb. 4).

Vertriglichkeitsbewertung

Eine Abfrage zu Nebenwirkungen erfolgte auf 2 Arten:
zum einen als Wertung des Grades der Beeintrachtigung
(im Sinne einer allgemeinen Vertraglichkeit) in Relation
zum wahrgenommenen therapeutischen Effekt und zum

Pharm. Ind. 83, Nr. 3, 416-423 (2021)
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anderen als Angabe konkreter Nebenwirkungen, die An-
lass eines Arztbesuches waren.

Zur Vertréglichkeit: Nur 0,5 % (99) der Anwender ga-
ben an, dass Nebenwirkungen den therapeutischen Ef-
fekt tiberwogen, 1,4 % (317) waren der Meinung, dass
Nebenwirkungen deutlich den therapeutischen Effekt
beeintriachtigen. 7% gaben keine wesentliche Beein-
trachtigung durch Nebenwirkungen an, 91,2 % keine Ne-
benwirkungen. Nebenwirkungen, die zum Arztbesuch
gefiihrt hatten, wurden von 172 der insgesamt 20 870 be-
fragten Patienten (0,7 %) genannt. Mit zunehmendem
Alter stieg die Héufigkeit von Nebenwirkungen an, sie
betrug 1,1 % fiir die iber 75-Jahrigen.

Bezugsquelle

Die genannten Produkte wurden zumeist von Apothe-
kern (35 %), von Arzten (26,6 %) oder von Familienmit-
gliedern (22,4 %) und Freunden (13,5%) empfohlen.
Sie wurden hauptsdachlich in Apotheken erworben
(83,9 %).

Diskussion

Frithere Untersuchungen zeigten, dass Verbraucher am
ehesten dazu bereit sind, ein pflanzliches Arzneimittel
zu erwerben und auch selbst zu bezahlen, wenn sie sich
davon einen besonderen Nutzen fiir ihre Gesundheit ver-
sprechen. Dies ist gemif einer Umfrage von 2007 auf ein
neues Gesundheitsbewusstsein sowie gleichzeitig eine
verstirkte Tendenz zu mehr Selbstverantwortung und
Selbststandigkeit im Umgang mit der eigenen Gesund-
heit in der Bevolkerung zuriickzufiihren [17]; neuere Da-
ten bestétigen dies [18].

Die hier vorgestellten pharmako-epidemiologischen
Daten geben einen vertieften Einblick in die Anwendung
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B Tabelle 4
Auswertung der CGI-E bei Erkiltungskrankheiten.

Keine Neben- Keine wesentliche Deutliche Beeintrach- Nebenwirkungen
Behandlungseffekt wirkuneen Beeintrachtigung durch tigung durch Neben- tiberwiegen therapeu-
8 Nebenwirkungen wirkungen tischen Effekt

sehr gut - ausgeprégt

1 o 2210 134 27 3
vollstiandige oder fast vollstdndige
Remission aller Symptome (41,6 %) (25%) (05%) (0.1%)
méflig - deutlich 1979 133 32 6
z.T. Remission der Symptome (37,3 %) (2,5 %) (0,6 %) (0,1 %)
gel;ll:;;%u_nlg?sct};us des Patienten 555 25 11 8
bleibt gleich (105 %) (05%) (02%) (02 %)

. 164 5 8 10

Zustand unverdndert oder schlechter (31%) (01%) 02%) 02%)

pflanzlicher Arzneimittel in Deutschland. Es dominieren
Anwendungen bei Erkéltungskrankheiten und Atemwegs-
erkrankungen, Schlafstorungen, Unruhe/Nervositit und
Magen-Darm-Beschwerden (siehe Tab. 2). Dies bestétigen
die Zahlen aus der Vermarktung zu den fithrenden Indika-
tionsgruppen rezeptfreier Arzneimittel (z. B. [1]).

Ein bedeutender Vorteil von PhytoVIS ist die Erfas-
sung der Erfahrung der Patienten mit den von ihnen ein-
genommenen pflanzlichen Arzneimitteln, selbst aufler-
halb der zugelassenen oder registrierten Anwendungs-
bereiche. Die Gruppe der Kinder, Alteren sowie
Schwangeren und Stillenden sind mit repréasentativen
Fallzahlen vertreten (Tab 1). Die Daten zu diesen Grup-
pen konnen spezifisch ausgewertet werden. Sie liegen

8000

7426
7000
6000 5653

5000

4000
3481

Anzahl Datensétze

3000
2293

2000
1000
0

>1 Woche

nach wenigen
Minuten

nach wenigen >1Tag
Stunden

Wirkungseintritt

Abbildung 4: Wirkungsdauer.

422 Wegener et al. - Datenbank PhytoVIS

z.B. fiir Kinder mit insgesamt 2 063 auswertbaren Da-
tenséitzen vor [19,20].

Hervorzuheben ist, dass Daten zu pflanzlichen Arz-
neimitteln produktiibergreifend erhoben wurden. Bei ei-
ner ausreichenden Zahl an Datensétzen ist auch eine
produktbezogene Auswertung mdglich, sie wurde be-
reits fiir mehrere pflanzliche Arzneimittel vorgenommen
[20,21].

Die PhytoVIS-Studie bestdtigt die Anwendung von
pflanzlichen Arzneimitteln in der Selbstmedikation bei
leichten bis starken, hauptsachlich jedoch bei mittelstar-
ken Beschwerden, dies belegt der durchschnittliche
Schweregrad mit 2,77 + 1,4 Punkten auf der Skala von 0
bis 5 Punkten.

Von einem knappen Drittel der

Befragten wurde eine Anwendungs-

dauer von 4-7Tagen angegeben,

von bis zu 2 Wochen berichteten et-

wa zwei Drittel. Diese Verteilung

entspricht in etwa der Dynamik der

erhobenen Erkrankungen und re-

flektiert damit die iibliche Praxis

und Empfehlung zur Anwendung

4257 vieler pflanzlicher Arzneimittel, wie

dies auch in den Empfehlungen zur

Anwendungsdauer von zumeist

2 Wochen in den Monografien des
HMPC zum Ausdruck kommt.

Die gute therapeutische Wirkung
der pflanzlichen Produkte wird in
der Selbstbeurteilung deutlich, in
der insgesamt ca. 84 % der Befrag-
ten eine sehr gute oder deutliche
Wirkung angaben.

Nur 0,7 % aller befragten Perso-
nen haben wegen aufgetretener un-
erwiinschter  Arzneimittelwirkun-
gen (UAW) einen Arzt aufgesucht.

nicht evaluierbar
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Bei den Alteren war die Hiufigkeit von UAW etwas ho-
her als in den anderen Altersgruppen. Dies konnte ein
Hinweis darauf sein, dass Menschen im Alter - hier von
iiber 75 Jahren - tatséchlich zu den Risikogruppen geho-
ren (wobei hier die Frage der Kausalitat der wahrgenom-
menen UAW mit den angewandten pflanzlichen Arznei-
mitteln und/oder der Co-Medikation unbeantwortet
bleiben muss).

Mogliche Limitationen der Datenerhebung sind die
Auswahl der Interviewer (fortgeschrittene Studenten
der Humanmedizin oder Pharmazie), Auswahl der Re-
gionen/Orte der Befragung (Universtaten Koln, Frank-
furt, Kiel und Mainz) und die Auswahl der Befragten
(nicht selektive Auswahl von Apothekenkunden bzw. Pa-
tienten in der Praxis).

Fazit

Die Stirke der PhytoVIS-Studie liegt in der systemati-
schen Erfassung pharmako-epidemiologischer Daten
mit einem breiten Einschlusskriterium. Die Daten stiit-
zen sich auf die subjektive Beurteilung durch die befrag-
ten Patienten; sie beinhalten keine objektiven Daten zu
klinischen Untersuchungen und keine Beobachtung der
klinischen Wirkungen durch Arzte. Mit der angewandten
Datenerhebungstechnik, die die Héufigkeit systemati-
scher und zufilliger Messfehler verringern diirfte, spie-
geln die Daten die unbeeinflusste Selbstberichterstat-
tung der Patienten wider und sind lediglich von der Aus-
wahl der Interviewer, der Auswahl der Region und des
Ortes der Befragung und der Auswahl der mehr oder we-
niger zufillig Befragten selbst beeinflusst. Die hier vorge-
stellten Ergebnisse der pharmako-epidemiologischen
Daten erlauben daher einen tieferen Einblick in die ge-
lebte Anwendung pflanzlicher Arzneimittel in Deutsch-
land im Rahmen der Selbstmedikation. Als eine der
grofleren Studien dieser Art weltweit stellt sie einen
grofSen Fundus an Informationen iiber die Anwendung
von pflanzlichen Arzneimitteln in der tagtéglichen Pra-
xis da.

Interessenskonflikt

Die Finanzierung der Untersuchung erfolgte durch die
Kooperation Phytopharmaka GbR, Bonn, Deutschland.
Ein Interessenskonflikt der Autoren besteht nicht.

B LITERATUR

[1] BAH, Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. Der Arz-
neimittelmarkt in Deutschland. Zahlen und Fakten. 2019.

[2] Price D, Bateman ED, Chisholm A, Papadopoulos NG, Bosnic-

Anticevich S, Pizzichini E, Hillyer EV, Buist AS. Complementing

the randomized controlled trial evidence base. Evolution not re-

volution. Ann Am Thorac Soc. 2014 Suppl 2: 92-8.

Richtlinie 2004/24/EG des Europdischen Parlaments und des Ra-

tes vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG

)

zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-

tel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel. Amtsblatt

der Européischen Union, 30.4.2004, L136/85

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Ra-

tes vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-

kodexes fiir Humanarzneimittel. Amtsblatt der Europédischen Ge-
meinschaften Nr. L 311 vom 28.11.2001, S. 67 ff.

[5] Groflimann K, Picht E. Klinische Studien: Erweitertes Férderpro-

gramm. Dtsch Arztebl. 2018; 115(5): A-188/B-163/C-163.

IMS OTC* Report 2019. https://www.apotheke-und-marketing.de/

der-otc-markt-2019-2577099.html

Caesar W. Gesundheitspolitisches Forum: Die Situation der Phy-

topharmaka nach dem AMG. Deutsche Apotheker Zeitung

2004;144(10):34-38.

[8] Joos S, Musselmann, B, Szencsenyi, J. Integration of CAM into

family practices in Germany: Results of a national survey. Evid.

Based Complement. Alternat Med. 2011;2011:495813. doi:

10.1093/ecam/nep019. Epub 2010 Oct 19.

Krug K, Kraus KI, Herrmann K, Joos S. Complementary and alter-

native medicine (CAM) as part of primary health care in Germa-

ny-comparison of patients consulting general practitioners and

CAM practitioners: a cross-sectional study. BMC Complement Al-

tern Med. 2016; 16: 409. Published online 2016 Oct 24.

doi: 10.1186/512906-016-1402-8.

Welz AN, Emberger-Klein A, Menrad K What motivates new,

established and longterm-users of herbal medicine: is there more

than push and pull? BMC Complement Altern Med. 2019; 19:170.

https://doi.org/10.1186/s12906-019-2584-7

Du Y, Wolf IK, Zhuang W, Bodemann S, Knéss W, Knopf H, Use of

Herbal Medicinal Products Among Children and Adolescents in

Germany. BMC Complement Altern Med. 2014;14:218. doi:

10.1186/1472-6882-14-218.

Schaeffer D, Vogt D, Berens EM, Hurrelmann K. Gesundheitskom-

petenz der Bevolkerung in Deutschland. Ergebnisbericht 2016.

www.uni-bielefeld.de/gesundhw/ag6/downloads/Ergebnisbericht_

HLS-GER pdf; Stand: 15.02.2019

Nationaler Aktionsplan Gesundheitskompetenz 2018. kttps://

www.nap-gesundheitskompetenz.de

Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC). Reflection pa-

per on the necessity of initiatives to stimulate the conduct of

clinical studies with herbal medicinal products in the paediatric

poplation. EMA/HMPC/833398/2009, 13 September 2011.

The European Network of Centres for Pharmacoepidemiology

and Pharmacovigilance (ENCePP). Guide on Methodological

Standards in Pharmacoepidemiology (Revision 8). EMA/95098/

2010. http://www.encepp.eu/standards_and_guidances/documents/

GuideMethodRev8.pdf

Guy W. CGI - Clinical Global Impressions. In: ECDEU Assessment

Manual for Psychopharmacology, Revised. U.S. Department of

Health, Education, and Welfare; Public Health Service, Alcohol;

Drug Abuse, and Mental Health Administration; National Insti-

tute of Mental Health; Psychopharmacology Research Branch.

Rockville, MD 1976.

[17] Institut fuAr Demoskopie Allensbach. ,Mehr Gesundheitsbe-
wusstsein in der BevoAlkerung” (2007). Aattps://www.ifd-allens-
bach.de/fileadmin/kurzberichte_dokumentationen/prd_0713.pdf

[18] www.geda-studie.de/de/gesundheitsstudie/geda-2019-ehis/themen.
html

[19] Nieber K, Raskopf E, Moller J, Kelber O, Fiirst R, Shah-Hosseini K,
Singh J, Kraft K, Mésgens R. Pharmaco-epidemiological research
on herbal medicinal products in the paediatric population: data
from the PhytoVIS study. Eur J Pediatr. 2020; 179(3):507-512.

[20] Moller J, Raskopf E, Greinert O, Zadoyan G, Schleicher S, Shah-
Hosseini K, Wegener T, Kelber O, Singh ], Kraft K, Nieber K,
Mosges R. Therapie funktioneller Magen-Darm-Erkrankungen
mit STW 5: Eine epidemiologische Erhebung mit 1515 Patienten.
Z Phytother. 2019; 40: S18 2019a.

[21] Moller J, Raskopf E, Greinert O, Zadoyan G, Schleicher S, Shah-
Hosseini K, Wegener T, Kelber O, Singh ], Kraft K, Nieber K,
Mosges R. Data on Althaea officinalis L. root extract from the
PhytoVIS study. Z Phytother 2019; 40: S35 2019b

[4

[6

[7

[9

(10

[11

—
>

[13

(14

[15

[16

Der letzte Zugriff auf alle Links erfolgte am 10.02.2021.

Chefredaktion: Claudius Arndt. Sekretariat: Valentina Krinizki. Verlag: ECV - Editio Cantor Verlag fiir Medizin und Naturwissenschaften GmbH, Baendelstockweg 20,
88326 Aulendorf (Germany). Tel.: +49 (0) 75 25 94 00, Fax: +49 (0) 75 25 94 01 80. E-Mail: redaktion@ecv.de. www.ecv.de. Herstellung: rdz GmbH / Holzmann Druck

GmbH & Co. KG. Alle Rechte vorbehalten.

Pharm. Ind. 83, Nr. 3, 416-423 (2021)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

423

Wegener et al. - Datenbank PhytoVIS



