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1. Madgliche Wirkungen, wirksame Substanzen, vorhandene Préaparate
Anwendung von Phytodolor®

Phytodolor® (interne Abkiirzung der Herstellerfirma: STW1) ist eine Tinktur aus 3 Inhaltsstoffen:
Eschenrinde (Fraxinus excelsior), Zitterpappelrinde und -blattern (Populus tremula) und echtes
Goldrutenkraut (Solidago virgaurea) in einem festgesetzten Mischungsverhaltnis von 1:3:1 (1).

Solidago virgaurea wird traditionell zur Steigerung der Urinausscheidung verwendet (9, 12), Fraxinus
excelsior und Populus tremula fiir die Linderung leichter Gelenkbeschwerden und zur Erhohung der
Urinauscheidung (9, 13).

Phytodolor® ist als pflanzliches Arzneimittel fiir die Anwendung bei Erwachsenen bei Muskel- und
Gelenkschmerzen bestimmt, mit den Anwendungsgebieten ,schmerzhafte Beschwerden bei
degenerativen und entzindlichen rheumatischen Erkrankungen® (10, 11). Die Dosierung zur inneren
Anwendung wird mit 3x30-40 Tropfen angegeben (10, 11). Die empfohlene Anwendungsdauer fir
Solidago virgaurea betragt 2-4 Wochen (12). Der langerfristige Einsatz von Phytodolor® (>4 Wochen)
wird nicht empfohlen (10). Phytodolor® wird rezeptfrei liber die Apotheke vertrieben.

Chemische und pharmakologische Zusammensetzung:

Phytodolor® ist eine Tinktur. Diese ist definiert als dinnflissiger, meist alkoholischer Auszug von
Ausgangsstoffen, welche pflanzlichen oder tierischen Ursprungs sein kénnen.

Als Hauptbestandteile der Eschenrinde sind Cumarin und Iridoid-Bitterstoffe angegeben (9), fir die
Zitterpappel Salicin/Salicortin und fiir die Goldrute Flavonoide, Triterpensaponine (Virgaurea-Saponine)
und Phenolglykoside (9).

Effekte in vitro und in vivo/ in Tiermodellen

Fir STW1 konnte in humanen Zellkulturen nach Lipopolysaccharidstimulation eine reduzierte TNF alpha-
Genexpression und Inhibierung der Synthese von COX-2 in aktivierten humanen Monozyten
nachgewiesen werden (2). Ebenso wurde eine Reduktion der inflammationsbedingten Apoptose
beschrieben sowie eine Inhibition der Prostaglandinsynthese (mit &hnlichem Wirkeffekt wie
Indomethacin) und der inflammatorischen Mediatoren Histamin und Leukotrien (3). In
tierexperimentellen Modellen konnten fiir Phytodolor® antiphlogistische, analgetische, antiexsudative,
antioxidative, antipyretische und antiproliferative Effekte beschrieben werden (2, 6, 14). Merzenich et
al. berichten bei in vitro Modellen mit Fibroblastenkulturen uber Veranderungen des Zytokinprofils fir
IL-1, IL-8, IL-10, IL-15 unter Phytodolor® ab einer Konzentration des STW1 von 0,1% (2). In
Untersuchungen von LPS-aktivierten Monozyten und differenzierten Makrophagen konnten Bonaterra
et al. Hinweise fir antiinflammatorische und pro-apoptotische Effekte unter Phytodolor in vitro liefern
(1). Die Inhibition von Prostaglandinendoperoxidase-synthase 2 diirfte durch den Anteil von Salicin/
Salicyl-Alkohol in der Zitterpappel begriindet sein (1).

2. Uberblick iber die Evidenz zur klinischen Wirksamkeit bei rheumatischen Erkrankungen
in der Literatur

Es erfolgte eine pubmed-Recherche mit den Begriffen: ,,Phytodolor® oder ,STW1“ und ,rheuma® oder
~pain“ oder “arthritis“ sowie den Sprachen Englisch und Deutsch mit Abruf am 29.04.2024. Es wurden
9 verwendbare Artikel angezeigt. Von diesen Artikeln waren 4 Review-Artikel und einer als Metaanalyse
angegeben.



Anwendung von Phytodolor bei Rheumatoider Arthritis

Cameron et al. untersuchten 2009 und 2011 in Cochrane Analysen die vom Hersteller zur Verfligung
gestellten unpublizierten Studienergebnisse randomisierter Studien von Meier, 1987 lber 2 Wochen
und Eberl et al., 1988 Gber 12 Monate (4, 8). Diese zeigten initial einen héheren Diclofenac-Gebrauch
unter Verum als unter Placebo. In den Monaten 2-11 lag der NSAR-Gebrauch unter Therapie mit
Phytodolor® unter der des Placeboarmes. Beide Studien erfolgten mit Unterstiitzung der herstellenden
Firma (4).

Anwendung von Phytodolor® bei Arthrose

Cameron et al. untersuchten 2009 in einer Cochrane Analyse (7) drei vergleichende, vom Hersteller
(Steigerwald Pharmaceuticals) durchgefiihrte Studien. In diesen wurde Phytodolor® im Vergleich zu
Placebo oder Piroxicam angewendet. Die Studien mitinsgesamt 176 Probanden zeigten einen Riickgang
des NSAR-Verbrauchs (Diclofenac) und als einzigen Outcomeparameter eine Besserung des Finger-
Boden-Abstandes (Schadler 1988; Bernhardt et al. 1991; Huber 1991) (7). Die Wahl des Outcome
~Finger-Boden-Abstand“ flir eine Patientenkohorte mit Arthrose wurde auch von den Autoren des
Cochrane Reports kritisch gesehen. Schadler nutzte ein Crossover-Design mit Interventionszeitrdumen
von sieben Tagen und verwendete eine um 33 % hohere Dosis Phytodolor als in den beiden anderen
Studien. Die anderen beiden Studien hatten ein paralleles Design sowie eine drei- bzw. vierwochige
Dauer. Die Daten konnten nicht flir Metaanalysen zusammengefasst werden.

Anwendung von Phytodolor® bei verschiedenen muskuloskelettalen Erkrankungen

Uehleke et al. flhrten eine Metaanalyse von 11 randomisierten Studien durch, die groBtenteils nicht
publiziert worden waren und vom Hersteller zur Verfiigung gestellt wurden. Ausgewertet wurden globale
Patientenbewertung zur Wirksamkeit und als sekundares Zielkriterium die Schmerzbeurteilung in Ruhe
und Bewegung bei Patienten mit muskuloskelettalen Symptomen wund Krankheitsbildern
(Riickenschmerzen, Epikondylitis, rheumatoide Arthritis, Spondylitis und Gonarthrose). Die oben
genannten Studien zur Arthrose wurden mit in die Analyse eingeschlossen, die Zeitdauer der Studien
lag bei 7 Tagen bis 12 Monaten. Die Subgruppe der Patienten mit Gonarthrose zeigte eine tendenzielle
Unterlegenheit gegeniiber NSAR, die Gruppe aller anderen Patienten (zusammengefasst) eine Tendenz
zur Uberlegenheit (ohne Signifikanz) (5). Uber leichte unerwiinschte Ereignisse wurde berichtet (8,1% in
der Placebogruppe, 14,2% unter STW1 und 18,9% bei NSAR-Einnahme) (5).

Gundermann berichtete gemeinsam mit einem Koautor des Herstellers 2020 nochmals Gber die
gleichen (vielfach nicht publizierten) klinischen Studien und die in vitro Ergebnisse und schloss auf von
ihm so bezeichnete ,vielschichtige® Effekte von Phytodolor® bei verschiedenen rheumatischen und
degenerativen Erkrankungen ohne dieses durch eigene Daten zu erharten (6).

3. Mogliche Anwendungen in der Rheumatologie inclusive zu erwartender positiver Effekte

Auch wenn der Einsatz von Phytodolor® zur Therapie von Gelenkschmerzen in Einzelféllen als hilfreich
empfunden werden kann, ist eine Anwendung zur ,Behandlung schmerzhafter Beschwerden bei
degenerativen und entziindlichen rheumatischen Erkrankungen® (Label des Herstellers) aufgrund der
dirftigen Datenlage fir rheumatologische Erkrankungen nicht als gesichert wirksam anzusehen. Eine
Langzeitwirkung ist nicht untersucht und die Anwendung wird vom Hersteller fir maximal 4 Wochen
empfohlen.

Mégliche Nebenwirkungen und Limitationen

Phytodolor® sollte nicht angewendet werden bei Vorliegen einer Allergie gegeniber einem der
Inhaltstoffe sowie bei akuten Magen-Darmgeschwdiren. Der Einsatz in der Schwangerschaft und Stillzeit
wird nicht empfohlen (11,12,13). ,Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken,
Alkoholkranken, Epileptikern, Patienten mit organischen Erkrankungen des Gehirns, Schwangeren,



Stillenden und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintréchtigt oder verstéarkt werden®
(10).

Der hohe Alkoholgehalt 46,5% (0,7 g bei 40 Tropfen) stellt ein Gesundheitsrisiko fir Kinder und Patienten
mit Lebererkrankungen, Epilepsie und zerebralen Schadigungen dar (4, 7). Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren sollen das Praparat nicht einnehmen (laut Referenz 11).

Angaben des Herstellers enthalten folgende Hinweise:

~Haufige Nebenwirkungen von Phytodolor ® sind Magen-Darm-Beschwerden wie Magenschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen. Gelegentlich treten Kopfschmerzen auf. Es kann zu einem Anstieg des
Blutzuckers, zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautreaktionen), zu Wassereinlagerung (Odem) und
haufigem Wasserlassen kommen“ (10).

Fir Solidago virgaurea sind Hypersensitivitdtsreaktionen und gastrointestinale Beschwerden
beschrieben, der gleichzeitige Einsatz von Diuretika sollte nicht erfolgen (12). Der Einsatz in der
Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht empfohlen (12). Eine Kontraindikation besteht fiir Erkrankungen
mit eingeschrankter Trinkmenge wie schwere kardiale und nephrologische Erkrankungen, des Weiteren
bei Vorliegen einer Hypersensitivitat fir Phytotherapeutika der Gruppe Asteraceae (Bsp. Arnika).

Fir Fraxinus excelsior besteht ebenfalls eine Kontraindikation bei Erkrankungen mit eingeschrankter
Trinkmenge wie schweren kardialen und nephrologischen Erkrankungen (13). Der Einsatz in der
Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht empfohlen (13).

Berichte Uber schwerwiegende Nebenwirkungen liegen bisher nicht vor (6).

4. AbschlieBende Empfehlung der Kommission

Es besteht keine ausreichende klinisch wissenschaftliche Evidenz zur Verordnung der Phytodolor®-
Tinktur im Rahmen definierter entziindlich- rheumatischer Erkrankungen. Die Studiendaten stammen
aus den 80er und 90er Jahren mit variablen Studiendesigns und sind Uberwiegend nicht bzw. nur in
Zusammenfassungen publiziert. Des Weiteren liegen keine Daten zur langerfristigen Einnahme und zum
Einfluss auf den Langzeitverlauf rheumatischer Erkrankungen vor. Limitierend ist daher der nur lber
maximal 4 Wochen empfohlene Einsatz im Kontext chronischer Erkrankungen.

Bei Vorliegen leichter bis moderater Schmerzen bei degenerativen Gelenk- und
Wirbelsadulenerkrankungen muss ein kurzfristiger Einsatz nicht zwingend ausgeschlossen werden,
insbesondere dann, wenn NSAR oder andere pharmakologische Interventionen kontraindiziert oder aus
anderen Grinden nicht angezeigt sind, und wenn von Seiten der Patienten der Wunsch nach einer
phytotherapeutischen Behandlung gedufert wird.
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