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ZUSAMMENFASSUNG

Pflanzenextrakte sind in vielen Ländern
zur Behandlung BPS-assoziierter Sym-
ptome traditionell weit verbreitet. Wäh-
rend Phytotherapeutika in einigen Län-
dern (z. B. Deutschland und Frankreich)
verordnungs- und erstattungsfähige Arz-
neimittel darstellen, werden sie in ande-
ren Ländern (z. B. Großbritannien, USA)
als nicht-rezeptierbare Produkte bzw.
„Nahrungsergänzungsmittel“ angesehen.

Am häufigsten verwendet werden Extrak-
te aus den Früchten der Sägezahnpalme,
der Rinde des afrikanischen Pflaumen-
baumes, Brennesselwurzeln, Kürbis-
samen und Präparationen aus Roggen-
pollen. Einige Phytotherapeutika werden
aus nur einer Pflanze hergestellt, andere
sind Kombinationen aus Extrakten meh-
rerer Pflanzen. Die Extraktionsverfahren
und Bestandteile der Präparate der ein-
zelnen Hersteller sowie die empfohlenen
Dosierungen sind unterschiedlich, wo-
durch ein Vergleich erschwert wird, zu-
mal direkt vergleichende Studien fehlen.
Die meisten der angenommenen Wirk-
mechanismen sind für die beschriebenen
in vivo-Effekte wissenschaftlich nicht
ausreichend belegt, die den postulierten
Wirkungen zugrunde liegende(n) Einzel-
substanz(en) unbekannt.

In einzelnen Studien wurde eine Überle-
genheit einiger phytotherapeutischer
Präparate gegenüber Placebo konstatiert,
die jedoch einer Bestätigung bedürfen.
Studien, in denen Phytotherapeutika mit
5α-Reduktasehemmern oder α1-Adreno-
zeptor-Antagonisten verglichen wurden,
sind hinsichtlich ihrer Aussagekraft pro-
blematisch, da die Studien keine Placebo-
Gruppe enthielten.

Dringend zu fordern sind weitere placebo-
kontrollierte Studien entsprechend den
Empfehlungen der Internationalen Kon-
sensuskonferenzen sowie Untersuchun-
gen zur Isolierung und Charakterisierung
der angenommenen Wirksubstanzen und
ihres postulierten Wirkmechanismus.
Ebenso fehlen Studien zum Einfluß von
Phytotherapeutika auf den „natürlichen
Verlauf“ bzw. die Progression der BPH
und bezüglich der Verhinderung von
Langzeitkomplikationen des BPS.

Trotz einer kaum noch zu überschauen-
den Literaturmenge über die Verwendung
von Phytotherapeutika beim BPS bleibt
ihr Stellenwert unklar, so daß ihr Einsatz
weiterhin kontrovers diskutiert wird.

EINLEITUNG

Vor der Einführung von 5α-Reduktase-
hemmern und α1-Adrenozeptor-Antago-
nisten stellten Phytotherapeutika die
einzige medikamentöse Alternative zur
operativen Behandlung des Benignen
Prostata-Syndroms (BPS) dar. Vor allem
wegen dieser langen Tradition und des
Verlangens vieler Patienten nach „natür-
lichen“ anstelle von chemischen Arznei-
mitteln haben Pflanzenextrakte in eini-
gen Ländern einen Marktanteil von bis
zu über 50 % am Gesamtanteil der zur
konservativen Behandlung des BPS ein-
gesetzten Medikamente. Während
Phytotherapeutika in manchen Ländern
verordnungs- und erstattungsfähige
Pharmaka darstellen (z. B. Deutschland,
Frankreich), werden ihre Kosten in ande-
ren (z. B. Großbritannien) nicht erstattet
und in den USA werden sie lediglich als
„Nahrungsergänzungsmittel“ angesehen.

Hauptursachen für diese kontroversen
Ansichten sind die unzureichende Daten-
lage (Evidenz!), Unklarheiten bezüglich
des Wirkmechanismus und der Spezifi-
kation der für die angenommenen Wir-
kungen verantwortlichen Substanz(en).

HERKUNFT DER PFLANZENEXTRAKTE,
INHALTSSTOFFE, POSTULIERTE WIRK-
MECHANISMEN

Allein in Europa gibt es mehr als 100
botanische Präparate zur Behandlung
des BPS. Obwohl Bestandteile von mehr
als 30 verschiedenen Pflanzen verwen-
det werden, stammen die meisten Präpa-
rate aus den Wurzeln, Samen, Rinden
oder Früchten der in Tabelle 1 aufgeführ-
ten Pflanzen [1–3].

Einige Präparate enthalten den Extrakt
aus nur einer Pflanze, andere die Auszü-
ge aus zwei oder mehr Pflanzen. Die
Extraktionsverfahren differieren von Her-

steller zu Hersteller, ebenso die Zusam-
mensetzungen der einzelnen Präparate.
Pflanzenextrakte stellen ein Gemisch
verschiedener Inhaltsstoffe dar. Tabelle 2
zeigt eine Auswahl von Substanzen, die
in den einzelnen Präparaten – meist in
unterschiedlichen Konzentrationen –
enthalten sind. Es ist nicht bekannt, wel-
chen der verschiedenen Bestandteilen
die in vitro oder in vivo beobachtete
oder angenommene Wirkung (Tab. 3)
zuzuschreiben ist [2–6].

Serenoa repens, Sabal serrulata,
Sägezahn-, Zwergpalme

Viele Präparate enthalten Extrakte aus
den Früchten der amerikanischen Zwerg-
palme. Allein in Deutschland werden
über 30 verschiedene Präparate mit
Sabal als alleinigem oder Hauptinhalts-
stoff angeboten. Am besten untersucht ist
ein n-Hexan-Liposterol-Extrakt, der aus
einer komplexen Mischung von freien
Fettsäuren, Phytosterolen, aliphatischen
Alkoholen und verschiedenen anderen
Substanzen besteht (Permixon®). Nach
der Produktbeschreibung des französi-
schen Herstellers (das Präparat ist in
Deutschland nicht im Handel) soll die
Fettsäurefraktion für die Hauptwirkungen
verantwortlich sein. Nicht weniger als 7
verschiedene Wirkungen werden dem
Extrakt zugeschrieben, wie z. B. „anti-
androgene Aktivitäten“, Inhibition der
5α-Reduktase und anti-inflammatorische
Effekte. Allerdings wurde kein Effekt auf
das Serum-PSA und das Prostatvolumen
beobachtet. Die Dosis beträgt 320 mg
(des Extraktes) / Tag. Abgesehen von ge-
legentlichen gastrointestinalen Störungen
wurden keine Nebenwirkungen beob-
achtet [3, 7].

Die Evidenz aus publizierten placebo-
kontrollierten Studien ist widersprüch-
lich. In einer 30 Tage dauernden Studie
wurden Dysurie, Miktionsfrequenz am
Tag, Nykturie und Qmax zwar signifikant
gegenüber den Ausgangsparametern
verbessert, nicht aber gegenüber der
Placebo-Gruppe [8]. Eine placebokontrol-
lierte Doppelblindstudie über 6 Monate
zeigte eine signifikante Symptomen-
verbesserung gegenüber Placebo, Qmax
änderte sich jedoch nicht [9].

In einer weiteren randomisierten doppel-
blinden, 6-monatigen Vergleichsstudie
mit Finasterid an 1098 Patienten konn-
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ten im Sabal-Arm Symptome (IPSS) um
37 %, im Finasterid-Arm um 39 % ver-
mindert werden [10]. Qmax verbesserte
sich um 2,7 ml (25 %, Sabal) bzw. 3,2
ml (30 %, Finasterid). Leider besaß die
Studie keinen Placebo-Arm. Ob die Er-
gebnisse einen zu erwartenden Placebo-
Effekt übersteigen, ist deshalb nicht si-
cher zu beantworten.

In einer europäischen multizentrischen
Doppelblindstudie wurde Permixon®

(320 mg/Tag) über 52 Wochen bei 811
Patienten mit dem Alpha-Blocker Tamsu-
losin (0,4 mg/die) verglichen [11]. In dieser
Studie waren beide Präparate hinsicht-
lich der Symptomenreduktion (gemessen
am IPSS) ähnlich: 27,5 % in der Tamsu-
losin-, 26,7 % in der Permixon®-Gruppe.
Auch die Verbesserung des Qmax war
vergleichbar: 1,9 ml in der Tamsulosin-,
1,8 ml in der Permixon®-Gruppe. Beide
Präparate wurden gleich gut vertragen,
allerdings traten Ejakulationsstörungen
bei Tamsulosin mit 4,2 % signifikant
häufiger auf (p = 0,045).

Phytosterole / β-Sitosterin
(Hypoxis rooperi, Pinus, Picea)

Obwohl die meisten Pflanzenextrakte
zur BPH-Therapie verschiedene andere
Phytosterole enthalten, nehmen einige
Hersteller an, β-Sitosterin sei einer der
Hauptwirkkomponenten und reichern
daher ihre Präparationen mit einer ho-
hen Konzentration an β-Sitosterin an.
Die meisten Produkte stammten früher
aus Extrakten der Spezies Hypoxis
rooperi, Pinus oder Picea. Die von vie-
len Herstellern heute verwendete
Phytosterol-Quelle stammt primär aus
Pinien entsprechend der Definition im
Deutschen Arzneibuch (DAB 1998).

In einer deutschen Placebo-kontrollier-
ten Doppelblindstudie wurde β-Sitosterin
(Harzol®) über 6 Monate an 200 Patien-
ten geprüft [12]. Während in der Place-
bo-Gruppe nur geringe Verbesserungen
auftraten, zeigten sich in der β-Sitosterin-
Gruppe bei einer Dosierung von 3 x 20
mg/Tag bei IPSS, Lebensqualität, Qmax
und Restharn signifikante Verbesserun-
gen: Der IPSS verbesserte sich um 2,3
Punkte in der Placebo- und um 7,4
Punkte in der β-Sitosterin-Gruppe, Qmax
verbesserte sich gegenüber der Placebo-
Gruppe um 4 ml/s. Im offenen Follow-up

(bis zu 18 Monate) blieb dieser Effekt bei
Patienten, die β-Sitosterin während der
doppelblinden Phase eingenommen hat-
ten erhalten, unabhängig davon, ob sie
das Präparat weiter einnahmen oder nicht
[13]. Mit Placebo behandelte Patienten,
die nach der Doppelblindphase β-Sito-
sterin eingenommen hatten, profitierten
in ähnlicher Weise. In einer weiteren,
ebenfalls doppelblinden, Placebo-kon-
trollierten Studie über 6 Monate wurde
ein ähnliches β-Sitosterin-Präparat
(Azuprostat®, 2 x 65 mg/Tag) an 177
Patienten getestet [14]. Erzielt wurden
eine Verbesserung von 5,4 IPSS-Punkten
und eine Zunahme von Qmax um 4,5 ml/s
gegenüber Placebo.

Afrikanischer Pflaumenbaum
(Pygeum africanum)

Die Extrakte aus der Rinde des afrikani-
schen Pflaumenbaumes sind in Frank-
reich und den USA weit verbreitet. In
einigen Präparaten ist es der Haupt- oder
alleinige Inhaltstoff, häufig werden aber
auch Kombinationen mit Sabal und an-
deren pflanzlichen Wirkstoffen einge-
setzt. Die meisten klinischen Studien
wurden mit dem Produkt Tadenan®

durchgeführt [15, 16]. Der Chloroform-
Extrakt (in Deutschland nicht im Handel)
enthält unter anderem Phytosterole,
kurzkettige (Laurin, Myristinsäure),
langkettige ungesättigte Fettsäuren sowie
Öl- bzw. Linolsäure.

Zahlreiche Placebo-kontrollierte Kurz-
zeitstudien mit diesen Extrakten zeigten
eine moderate klinische Wirksamkeit.
Keine dieser Untersuchungen entsprach
in ihrem Design den Minimalanforderun-
gen der International Consultations on
BPH, so daß die Ergebnisse nicht defini-
tiv zu beurteilen sind [3]. Ergebnisse aus
einer seit Jahren laufenden Placebo-kon-
trollierten Doppelblindstudie sollten
mehr Klarheit über die Wirksamkeit die-
ser Substanz bringen, wurden jedoch
bisher nicht publiziert.

Brennnesselwurzel (Urtica dioica)

Brennnesselwurzelextrakte werden vor
allem in Deutschland eingesetzt. Sie
enthalten eine komplexe Mischung aus
wasser- und alkohollöslichen Bestandtei-
len, vor allem Lektine, Phenole, Lignane
und Sterole [2, 17].

Tabelle 1: Herkunft der gebräuchlichsten Phytotherapeutika zur Therapie des Benignen
Prostata-Syndroms (BPS)
Amerikanische Sägezahnpalme
(Serenoa repens/Sabal serrulata) Früchte
Südafrikanisches Sternengras, Fichte, Pinie
(Hypoxis rooperi, Pinus, Picea) Wurzeln
Afrikanischer Pflaumenbaum (Pygeum africanum) Rinde
Brennnessel (Urtica dioica) Wurzeln
Roggen (Secale cereale) Pollen
Kürbis (Cucurbita pepo) Samen

Tabelle 2: Bestandteile von Pflanzenex-
trakten
� Phytosterole

β-Sitosterin
delta-5-Sterole
delta-7-Sterole
Campesterol
Stigmasterol

� Lupeol
� Lupenone
� Terpenoide
� Fettsäuren
� Pflanzenöle
� Lektine
� Polysaccharide
� Flavonoide
� Phytoöstrogene

Coumestrol
Genistein

Tabelle 3: Diskutierte Wirkmechanismen
von Phytopharmaka
� Hemmung der 5α-Reduktase
� Alpha-1-Blockade
� Hemmung der Aromatase
� Reduktion des Sexualhormon-

bindenden Globulins (SHBG)
� Hemmung von Wachstumsfaktoren

(TGF-β1)
� Antiphlogistisch, anti-ödematös

(dekongestionierend)
� „Stärkung“ der Blasenmuskulatur
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Studien, die zum Teil vor über 10 Jahren
durchgeführt wurden, sind wegen ihrer
geringen Patientenzahl und kurzen Studi-
endauer kaum beurteilbar. In einer rando-
misierten, Placebo-kontrollierten Studie
über 3 Monate an 41 Patienten wurde
zwar ein positiver Effekt gegenüber Place-
bo demonstriert, das als Saft hergestellte
Präparat wurde aber schließlich nicht in
den Handel gebracht, da es aufgrund
seines Geschmacks bei den Patienten
keine ausreichende Akzeptanz fand [18].

Roggenpollenextrakt
(Secale cereale)

Roggenpollenextrakte werden als regi-
striertes Medikament (Cernilton®) in ver-
schiedenen europäischen Ländern, in
Japan, Korea und Argentinien vertrieben.
Das Präparat wird durch bakterielle Zer-
setzung gewonnen. Das Endprodukt be-
steht aus wasser- und fettlöslichen Frak-
tionen.

In einer Placebo-kontrollierten Multi-
zenterstudie über 3 Monate an 103 Pati-
enten wurde gegenüber Placebo eine
signifikante Reduktion der Nykturie um
32 % sowie von Pollakisurie um 22 %
beobachtet. Eine andere Placebo-kontrol-
lierte Doppelblindstudie über 6 Monate
an 60 Patienten zeigte insgesamt eine
Symptomenlinderung um 40 % gegenüber
Placebo [17]. In einer Vergleichsstudie
mit Tadenan® bei 89 Patienten zeigte der
Pollenextrakt bei irritativem und obstruk-
tivem Symptomen-Score, Harnstrahl und
Restharn bessere Ergebnisse [19].

Kürbiskerne (Cucurbita pepo)

Extrakte aus Kürbiskernen enthalten eine
süß schmeckende, ölige Substanz, haupt-
sächlich bestehend aus Linolsäure, delta-
5- und delta-7-Sterolen, Tocopherol,
Selen, Magnesium und Karotinoiden.
Dem Extrakt werden antiphlogistische
und antiandrogene Wirkungen zuge-
schrieben.

Eine erst kürzlich durchgeführte, rando-
misierte, Placebo-kontrollierte Studie an
476 Patienten konnte im Studienzeit-
raum von 12 Monaten eine signifikant
höhere IPSS-Reduktion (-6,8 Punkte) als
im Placebo-Arm (-5,6 Punkte) zeigen [20].
Andere Parameter (Qmax, QOL, Prostata-
volumen, Restharn) änderten sich nicht.

Kaktusblüten-Extrakte (Opuntia)

Kaktusblütenextrakt wird in der „British
Herbal Pharmakocopoeia“ als Prostata-
mittel gelistet und vor allem in Israel als
Heilmittel bei Prostatabeschwerden ein-
gesetzt. Klinische Studien mit Kaktus-
blütenextrakten liegen nicht vor.

Kombinationspräparate

Obwohl keine wissenschaftlichen Be-
weise für eine bessere Wirksamkeit von
phytotherapeutischen Kombinations-
präparaten existieren, bieten viele Her-
steller zusätzlich zu den Monopräpa-
raten Kombinationen unterschiedlicher
Pflanzenextrakte an [2, 3, 16].

In einer randomisierten Doppelblind-
studie an 53 Patienten mit Kürbiskern-
Extrakten und Sabal (Curbicin®) konnten
im Studienzeitraum von 3 Monaten Harn-
strahl, Miktionszeit, Restharn, Miktions-
frequenz und subjektive Einschätzung des
Behandlungserfolges signifikant verbes-
sert werden, während in der Placebo-
Gruppe kein Effekt erzielt wurde [3].

Mit einer Kombination aus Sabal- und
Brennnessel-Extrakt (Prostagutt forte®)
konnte in einer Placebo-kontrollierten,
randomisierten Studie eine ausgeprägte-
re Verbesserung von IPSS und Qmax
erzielt werden als im Placebo-Arm: Der
IPSS fiel im doppelblinden Beobach-
tungszeitraum von 6 Monaten von 18,6
auf 11,1 Punkte im Verum-Arm, während
unter Placebo nur eine Verbesserung von
19 auf 17,6 Punkte erreicht wurde (p =
0,002) [21]. Während der offenen Studien-
verlängerung erreichten die Placebo-
Patienten schließlich eine Symptomen-
linderung von 17,6 auf 13,3 Punkte,
während die Verum-Gruppe sich von
11,1 auf 9,8 Punkte weiter verbesserte.
Qmax stieg um 2,3 ml/s in der ersten
Studienphase im Verum-Arm an und
verbesserte sich nach Entblindung um
weitere 1,15 ml/s. Im Placebo-Arm wur-
de doppelblind eine Verbesserung von
Qmax um 0,45 ml/s erzielt. Nach Um-
setzen der Medikation auf das Studien-
präparat verbesserte sich der Harnstrahl
dann um 2 ml/s.

Dasselbe Präparat wurde in einer rando-
misierten Studie an 489 Patienten gegen
Finasterid getestet [22]. In beiden Grup-
pen wurde eine statistisch signifikante

Symptomenverbesserung erzielt. In der
Phyto-Gruppe fiel der IPSS von 11,3 auf
6,5 Punkte, in der Finasterid-Gruppe von
12,6 auf 6,9 Punkte. Der maximale Harn-
strahl verbesserte sich in der Phyto-
Gruppe um 1,9 ml/s, in der Finasterid-
Gruppe um 2,7 ml/s. Der Unterschied
zwischen den Gruppen war nicht signifi-
kant. Prostatavolumen und PSA verrin-
gerten sich nur in der Finasteridgruppe.
Das mittlere Prostatavolumen betrug in
der Phyto-Gruppe zu Studienbeginn
42 ml, in der Finasterid-Gruppe 44 ml.
Wie schon in der zuvor erwähnten Stu-
die über Sabal im Vergleich zu Finasterid
ist es schwierig, eindeutige Schlußfolge-
rungen zu ziehen, da die Studie keinen
Placebo-Arm enthielt.

META-ANALYSEN PHYTOTHERAPEUTISCHER
PRÄPARATE

Häufig werden zur Beurteilung der Wirk-
samkeit von Medikamenten Meta-Analy-
sen herangezogen, wenn adäquate rando-
misierte, Placebo-kontrollierte Doppel-
blindstudien als „Gold-Standard“ fehlen.
Dabei sollte beachtet werden, daß Meta-
Analysen intrinsische Schwachpunkte
beinhalten können. Es konnte gezeigt wer-
den, daß Ergebnisse aus Meta-Analysen
mit den Resultaten aus späteren randomi-
sierten Studien nicht oder nur teilweise
übereinstimmen. So haben Meta-Analysen
einen positiven Vorhersagewert von 68 %
und einen negativen Vorhersagewert von
67 % [23]. Dies bedeutet, daß etwa 35 %
aller Meta-Analysen spätere klinische Stu-
dien nicht akurat vorhersagen können. Vor
allem, wenn die Einzelstudien, aus denen
die Daten in einer Meta-Analyse „gepoolt“
werden, von schlechter Qualität sind, ist
die Aussagekraft der Schlußfolgerungen
problematisch.

5 Meta-Analysen bzw. Review-Artikel
zur Phytotherapie wurden publiziert [24,
25]. Zwei befaßten sich mit Sabalextrak-
ten, eine mit β-Sitosterin [26], eine mit
Roggenpollenextrakten (Cernilton®) [27]
und eine mit Pygeum africanum[28].
Diese Meta-Analysen scheinen die Hy-
pothese zu unterstützen, daß Phytothera-
peutika eine günstige Wirkung bei LUTS
und BPS aufweisen.

In der Meta-Analyse von Wilt et al. über
Sabal-Extrakte wurden 18 randomisierte
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Studien mit insgesamt 2939 BPH-Patien-
ten zusammengefaßt [25]. Die wichtig-
sten gemittelten Unterschiede zwischen
Sabal und Placebo waren:

� eine Symptomenverbesserung von
etwa 1,41 Punkten,

� eine Qmax-Verbesserung von etwa
1,93 ml/s,

� eine Nykturieabnahme von 0,76 Epi-
soden / Nacht.

Besonders problematisch an dieser Meta-
Analyse ist, daß in den Einzelstudien ins-
gesamt 11 unterschiedliche Pflanzenex-
trakte in unterschiedlichen Dosierungen,
zum Teil sogar Kombinationen verschie-
dener Pflanzenextrakte Verwendung fan-
den, die zudem Variationen im Extrak-
tionsprozeß, Unsicherheit über die Kon-
stanz der wirksamen Einzelkomponenten
der Endprodukte und Variationen zwi-
schen den einzelnen Chargen aufwiesen.
Darüber hinaus erfüllte nach Ansicht des
Verfassers nur eine der 18 Einzelstudien
in dieser Metaanalyse die geforderten
Minimalkriterien (Randomisierung,
Doppelverblindung und Placebo-Kontrol-
le, Studiendauer von mindestens 3 Mona-
ten und Verwendung eines validierten
Symptomen-Scores). Die Autoren schlos-
sen daraus, daß die Evidenz eine Verbes-
serung von Symptomen und Harnstrahl
zwar unterstützt, daß aber weitere Studi-
en mit standardisierten Präparaten erfor-
derlich sind, bevor eine Beurteilung der
Langzeitwirkung möglich ist.

Eine weitere Meta-Analyse über den
Sägezahnpalmen-Extrakt Permixon®, in
der 11 Placebo-kontrollierte, randomi-
sierte und zwei offene Studien einge-
schlossen wurden, zeigten insgesamt eine
über Placebo hinausgehende Qmax-Ver-
besserung von 1,87 ml/s, die Nykturie
verminderte sich um 0,55 Episoden/
Nacht [24]. Die klinische Bedeutung
dieser Behandlungsergebnisse ist fraglich.

Eine Meta-Analyse beschreibt „gepoolte“
Daten aus 4 doppelblinden Studien mit
β-Sitosterin bei insgesamt 519 Patienten
mit einer Studiendauer zwischen 4 und
26 Wochen [26]. Zwei dieser Studien
wurden bereits zitiert, zwei weitere
stammen aus den Jahren 1993 und 1986.
Der mittlere gewichtete Unterschied zwi-
schen β-Sitosterin und Placebo betrug –
4,9 Scorepunkte im IPSS in zwei Studien
(35 % Verbesserung gegenüber Placebo).

Insgesamt verbesserte β-Sitosterin die
Symptome um 35 %, Qmax um 34 %,
und Restharn um 24 %. Da in den 4 Stu-
dien 3 verschiedene β-Sitosterin-Präpa-
rationen in unterschiedlichen Dosierun-
gen Verwendung fanden, konnten die
Autoren keine definitive Schlußfolgerung
ziehen.

In einer weiteren Meta-Analyse wurden
4 ältere Studien mit Roggenpollen-Ex-
trakten (Cernilton®) zusammengefaßt [27].
Zwei dieser Studien waren doppelblind
und Placebo-kontrolliert, zwei waren
Vergleichsstudien. Insgesamt wurden
444 Patienten eingeschlossen. Keine
dieser Studien entsprach den geforderten
Standards. In ihrer Schlußfolgerung be-
richteten die Autoren über eine Verbes-
serung subjektiver Symptome ohne Ver-
besserung des Harnstrahls und forderten
wiederum weitere Placebo-kontrollierte
Studien nach modernen Standards.

Ähnliches gilt für eine Meta-Analyse mit
Extrakten aus Pygeum africanum: 18
randomisierte kontrollierte Studien mit
insgesamt 1.562 Patienten wurden aus-
gewertet [28]. 17 Studien waren doppel-
blind, aber aus nur einem Studienproto-
koll konnte die Methodik der Verblindung
oder die Zuweisung zu den Behandlungs-
armen nachvollzogen werden. Die mitt-
lere Studiendauer betrug nur 64 Tage
und die Dosierung bzw. die verwende-
ten Präparate (zumeist, aber nicht aus-
schließlich Tadenan®) wechselten, teil-
weise wurden auch Kombinationsprä-
parate eingesetzt. Trotz der tendenziel-
len Effekte hinsichtlich Flow-Verbesse-
rung und Symptomenlinderung konnten
die Autoren aufgrund dieser Mängel kei-
ne definitiven Schlußfolgerungen ziehen.

DISKUSSION/SCHLUSSFOLGERUNGEN

Es existieren einzelne Hinweise auf eine
vornehmlich im Bereich der Symptomen-
linderung anzusiedelnde Wirkung ver-
schiedener Pflanzenextrakte. β-Sito-
sterin- und Sabal-enthaltende Präparate
könnten als mögliche medikamentöse
Behandlungsalternative in Betracht gezo-
gen werden, wenn eine ausreichende
Evidenz die zum Teil günstigen Daten
bestätigen würde. Für die meisten ande-

ren Präparate sind Attribute wie Unwirk-
samkeit oder Wirksamkeit kaum zuzu-
ordnen, da – abgesehen von der durch-
wegs guten Verträglichkeit – beurteilbare
Daten fehlen.

Wie schwierig die Datenlage ist, wird
auch an Vergleichsstudien, z. B. von
Permixon® mit dem 5α-Reduktasehem-
mer Finasterid bzw. Alpha-1-Adreno-
zeptor-Blocker Tamsulosin deutlich: In
der einen Studie ist der Sabal-Extrakt
gleich wirksam wie Finasterid, in der
anderen gleich wirksam wie Tamsulosin.
Ist deshalb Finasterid gleichwirksam wie
Tamsulosin? Placebo-kontrollierte Studi-
en und unsere Kenntnisse über die ver-
schiedenen Wirkmechanismen und Indi-
kationsbereiche der beiden Substanz-
gruppen lassen diese Schlußfolgerung
jedoch nicht zu. Deshalb sind weitere
Placebo-kontrollierte Studien zu fordern
[3, 6].

Da die verschiedenen Hersteller von
Phytotherapeutika unterschiedliche
Extraktionsverfahren verwenden, kann
sich die Zusammensetzung des endgülti-
gen Präparates eines Herstellers von dem
eines anderen unterscheiden, selbst
wenn der Extrakt von der gleichen Pflan-
ze stammt. Aus diesem Grunde können
wissenschaftliche Untersuchungen zum
Wirkmechanismus, zu Dosierungen und
klinische Studien mit einem spezifischen
Produkt eines Herstellers nicht auf ein
anderes Präparat übertragen werden.
Solange hier keine Standardisierung er-
folgt, muß jedes einzelne Präparat eines
jeden Herstellers separat geprüft und in
Studien evaluiert werden.

Die Kontroverse um die Phytotherapie
geht somit weiter. Dies ist enttäuschend,
da die Phytotherapie bei LUTS und BPS
weiterhin weit verbreitet ist. Angesichts
der steigenden Kosten im Gesundheits-
system und der in den meisten Ländern
bestehenden Finanzierungsprobleme er-
hebt sich bei der persistierenden Kontro-
verse um die Phytotherapie die Frage nach
der Erstattungsfähigkeit durch die Versi-
cherungsträger. So wird in Deutschland
derzeit erwogen, die Phytotherapeutika als
nicht verschreibungspflichtige Präparate
aus der Erstattung durch die Krankenversi-
cherungen herauszunehmen, wie dies in
vielen anderen Ländern der Fall ist.
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