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t&\‘ WISSENSWERT

Aus ernéhrungswissen-
schaftlicher Sicht kann
die voribergehende
Einnahme von Nahrungs-
ergénzungsmitteln (NEM)
in bestimmten Lebenspha-
sen (z. B. Paare mit Kinder-
wunsch, Schwangere, Stil-
lende, Hochleistungssportler,

chronisch Kranke, Veganer,
Senioren, andere Risikogrup-
pen) bzw. bei mangelnder Versor-
gung mit Vitaminen, Mineralstoffen
etc. sinnvoll sein. Dies gilt ebenfalls,
wenn bestimmte Medikamente wie z.

B. Statine eingenommen werden. Denn
diese kdnnen vor allem einen Coenzym

Ergénzung der normalen, allgemeinen Ernahrung.

Sie sind keine Arznei- bzw. keine Heilmittel. Des-
halb diirfen sie auch nicht als Mittel zur Heilung, Linde-
rung oder Verhiitung von Krankheiten beworben werden.
Fir NEM ist in Deutschland kein Nachweis (ber die Si-
cherheit und Wirksamkeit erforderlich. Es liegt einzig in
der Verantwortung der Hersteller, die Sicherheit und Wirk-
samkeit ihrer Praparate zu gewahrleisten. Daher sollte
man NEM von Produzenten bevorzugen, die in Europa zu
den flihrenden Herstellern wissenschaftlich dokumentier-
ter NEM gehdren, wie z. B. Pharma Nord.

N EM gehdren zu den Lebensmitteln und dienen der

Denn die evidenzbasierte Medizin (EbM) liefert verlassli-
che Antworten, damit Patientinnen und Patienten, die fiir
sie beste Therapie bekommen. Sie beruft sich dabei auf
wissenschaftliche Belege und nicht nur auf Theorien oder
Expertenmeinungen. Die Evidenzpyramide bietet einen
guten, ersten Uberblick in Bezug auf Aussagekraft bzw.
Hochwertigkeit von Forschungsarbeiten. Systematische
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Q10-Mangel begiinstigen.

Ubersichtsarbeiten/Metaanalysen und randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs) gelten als Goldstandard in der
klinischen Forschung hinsichtlich Wirksamkeits- und Si-
cherheitsnachweis einer neuen Therapie. RCTs dienen der
Prifung patientenrelevanter Forschungsfragestellungen,
und in der Arzneimittelentwicklung bilden sie die Basis fur
die Zulassungsentscheidungen der Behorden!".

Pharma Nord ist eine der wenigen NEM-Produzenten, die
ihre Produkte in unabhangigen klinischen Studien auf den
Prifstand stellt und somit einen Nachweis Uber die Si-
cherheit und Wirksamkeit erbringt. Bislang wurden Uber
300 wissenschaftliche Studien mit Pharma Nord-Prapara-
ten verdffentlicht, wobei einige davon frei zuganglich sind.
Zu den in Fachkreisen bekannten, hochwertigen Studien
mit Pharma Nord-Préparaten zéhlen in erster Linie die
KiSel-10- und Q-Symbio-Studien. Seit Verdéffentlichung
der KiSel-10-Studie im Jahr 2013 im Journal of Cardiology
wurden diverse Folgestudien auf Grundlage des urspriing-
lichen Datenmaterials durchgefiihrt. Ende letzten Jahres
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ergab z. B. die Subgruppen-Analyse der prospektiven, ran-
domisierten, doppelblinden, Placebo-kontrollierten Stu-
die, dass bei adlteren Menschen mit einem Coenzym Q10
(CoQ10)-Defizit, ein niedriger Selenstatus mit einer Sto-
rung der Nierenfunktion assoziiert ist. Die tagliche Sup-
plementierung von 200 pg Selenhefe und 200 mg CoQ10
(beide Priifpraparate stammten von Pharma Nord) verbes-
serte signifikant die Nierenfunktion, was sich in besseren
Kreatinin- und Cystatin C-Werten zeigte. Die Griinde daftr
sollen in einer geringeren Entziindungsaktivitat und Ab-
schwéchung des oxidativen Stresses liegen, so die For-
scher aus Norwegen und Schweden. Die Follow-Up-Zeit
betrug 5,1 Jahre®. Der Studienname KiSel-10 setzt sich
Ubrigens aus Abkilirzungen der teilnehmenden, schwedi-
schen Stadt Kisa, Selen und Q10 zusammen.

Im Jahr 2014 wurde im Rahmen der internationalen Q-
SYMBIO-Studie.mit Herzinsuffizienz-Patienten aus 17 ver-
schiedenen Krankenh&usern in Europa, Asien und Austra-
lien bewiesen, dass die vitaminahnliche Substanz CoQ10
(Priifpréparat: Q10 Bio-Qinon® Gold, Pharma Nord) die
Sterblichkeitsrate um 43 % reduzieren und den Herzmus-
kel starken kann. Die Wirksamkeit von CoQ10, die sich in
der O-SYMBIO-Studie zeigte, bestétigte sich in einer euro-
paischen Subgruppen-Analyse ©.

Die Produktion von Pharma Nord ist so aufgebaut, dass
alle NEM unter denselben Bedingungen hergestellt wer-
den, wie die Arzneimittel der Firma. Im Gegensatz zur
NEM-Produktion sind die Anforderungen bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln wesentlich hoher. Arzneimittelher-
steller missen die Standards der guten Herstellungspra-
xis (Good Manufacturing Practice - GMP) einhalten, die in
unterschiedlichen Gesetzen und Verordnungen festgelegt
werden. In der EU wird die Einhaltung dieser Regelungen
durch die zustandigen nationalen Behorden tiberpriift und
bewertet. Das Ubergreifende Ziel ist es, qualitativ hoch-
wertige Arzneimittel anzubieten, die die Anforderungen
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eine héhere Stellung

in der Pyramide eine
steigende Stérke in der
Studie, d. h. man kann
ihr grundsétzlich eher
vertrauen
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der Zulassung bzw. Produktspezifikation erfiillen. Unter
GMP versteht man die Summe der MaBnahmen, die die
Qualitat eines Arzneimittels oder Wirkstoffs im Rahmen
der Herstellung, Prifung und Lagerung sicherstellen.
NEM, die nach GMP-Richtlinien hergestellt werden, soll-
ten daher bevorzugt werden. Neben den GMP-Richtlinien
wendet beispielsweise die Firma Pharma Nord zuséatzlich
das HACCP-Konzept (Hazard Analysis and Critical Cont-
rol Points) an, das auf Gefahrenanalysen und der Uber-
prifung kritischer Kontrollpunkte bei der Herstellung von
Lebensmitteln basiert.

Fazit:

Leider gibt es nur wenige NEM-Produzenten (wie z. B.
Pharma Nord), die in eine aufwéndige, gute wissenschaft-
liche Dokumentation mit ihren Produkten hinsichtlich
Bioverfligbarkeit, Wirksamkeit und Sicherheit investie-
ren. Mittels betriebseigener und externer Laboranalysen
sowie weiterfiihrender Forschung stellen Firmen wie z. B.
Pharma Nord freiwillig sicher, dass die verwendeten Roh-
waren potente, nicht verunreinigte Wirkstoffe enthalten.
Aufgrund der umfangreichen, kostenintensiven Analy-
sen, Kontrollen und eigener Forschungsarbeiten, die eine
gleichbleibend hohe Qualitat gewahrleisten, ist der hohere
Preis daher durchaus gerechtfertigt. «
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