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Themenkreis E: Qualitaitsmanagement und Pflanzenanalytik
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Zusammenfassung

Fir den nachhaltigen Erfolg eines Produktes ist dessen Reproduzierbarkeit der Qualitdt von entscheidender
Bedeutung. Bei Pflanzenextrakten sind die wesentlichen Parameter zum Erreichen dieses Qualitdtszieles
pflanzliches Ausgangsmaterial, Auszugsmittel, Anlage und Verfahrensmethode. Aufgrund des Charakters der
europadischen arzneimittelrechtlichen Regularien konzentrieren sich Optimierungen auf das Pflanzenmaterial.
Die kiinftige Entwicklung von Extraktionsverfahren wird sich auBerdem zunehmend an pradiktiven
Konzeptionen wie Quality by Design orientieren.
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Abstract

For the sustainable success of a product the reproducibility of its quality is of essential importance. To achieve
this quality target for plant extracts the fundamental parameters are herbal raw materials, extraction solvent,
facility and method. Due to the character of the European pharmaceutical regulations optimizations are
concentrated on the plant material. Future development of extraction methods will be geared to predictive
conceptions like Quality by Design.
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Inhalt

Fiir den Patienten wird der qualitative Wert eines Produktes durch das Qualitatsniveau der direkt
vorliegenden jeweiligen einzelnen Partie bzw. Charge bestimmt. Entscheidend ist aber, dass
dieser qualitative Standard bei jeder Charge vorhanden und damit die Reproduzierbarkeit der
Qualitat gewahrleistet ist. Pflanzenextrakte werden in ihrer Konzeption und Qualitat durch die vier
Parameter Pflanzenmaterial und Auszugsmittel sowie Anlage und Extraktionsverfahren bestimmt.
Sollen die Extrakte fiir die Herstellung von in der Europdischen Union zugelassenen pflanzlichen
Arzneimitteln verwendet werden, miussen die detaillierten Vorgaben des Europdischen
Arzneibuches fiir Extrakte beachtet werden. Existiert auSerdem eine Monographie des Committee
on Herbal Medicinal Products (HMPC) der Europaischen Zulassungsbehorde (EMA) fiir die
verwendete Arzneidroge, sind die an dieser Stelle erwdhnten Angaben fir die Extrakte
verbindlich. Die erwdhnten Regelwerke flihren zu einer gewissen Starre, indem
Extraktionsverfahren prinzipiell fixiert und methodischen Fortschritten nicht mehr zuganglich
sind. Deswegen konnte sich beispielsweise die Extraktion mit Gberkritischem Kohlendioxid bei
Arzneipflanzenextrakten nicht etablieren, obwohl dieses Verfahren in allen anderen Bereichen als
unverzichtbarer Fortschritt ldngst zu einem Standard geworden ist. In den Fokus von
Optimierungen riickt damit das flir die Extraktion einzusetzende Pflanzenmaterial. Durch
systematische Ziichtungsarbeiten kdnnen inzwischen Sorten bereitgestellt werden, welche die
jeweiligen Inhaltsstoffgruppen in den gewiinschten Gehaltsspannen liefern. Erganzt werden diese
Forschungsergebnisse durch fundierte Erkenntnisse in der Kulturfiihrung, welche auch den
Ernteprozess und sich anschlieBende Folgearbeiten einschlieen. Die hier von Hochschulen und
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wissenschaftlich anerkannten Unternehmen geleisteten Entwicklungsarbeiten besitzen
essentiellen Charakter. Die (Neu-)Entwicklung von Extraktionsverfahren wird heute von der
analytischen Untersuchung zu gewtinschten und unerwiinschten Inhaltsstoffgruppen sowie der
mathematisch-physikalischen Betrachtung des Extraktionsverlaufes bestimmt. Dieses Vorgehen in
der Verfahrensentwicklung versteht sich als Umsetzung des Konzeptes Quality by Design fir
Pflanzenextrakte
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