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Ll

.

-
-l

-

L

¢ 0

HMPC PUBLIC STATEMENT:
HERAUSFORDERUNG FUR ESTRAGOLHALTIGE

ARZNEIMITTEL o,

Hintergrund

Estragol ist ein Inhaltsstoff zahlreicher als Arzneimittel genutzter Pflanzen. Im Marz 2022 veroffentlichte
das HMPC sein aktualisiertes Public Statement zu estragolhaltigen pflanzlichen Arzneimitteln. Aufgrund
der Hinweise auf genotoxische Karzinogenitit empfiehlt das HMPC, die Exposition gegeniiber Estragol
durch pflanzliche Arzneimittel so gering zu halten wie praktisch méglich. Fiir Erwachsene empfiehlt das
HMPC einen ,,Guidance Value“ von 0.05 mg/ Tag. Kinderdosierungen sind entsprechend zu reduzieren.

Strategische Bewertung

Die Anwendung des Public Statement in der regu- Handlungsbedarf

latorischen Praxis durch die Zulassungsbehorden Die EMA CMDh fordert die Umsetzung geeig-
hat weitreichende Konsequenzen fiir den Bestands- neter MaBnahmen fiir alle estragolhaltigen
markt zugelassener und registrierter Phytophar- Arzneimittel innerhalb von 2 Jahren.

makRa, aber auch chemisch definierter Arzneimittel
mit estragolhaltigen Hilfsstoffen (z.B. Fenchel-,
Anis-, Sternanisol). Nach einer toxikologischen Be-
wertung auf Basis des spezifizierten oder empirisch
ermittelten Estragolgehaltes des Arzneimittels wird
in vielen Fallen eine Rezepturanderung inkl. Etab-
lierung analytischer Methoden, Erarbeitung neuer
Stabilitatsdaten und der regulatorischen Implemen-
tierung im Dossier notwendig sein.

Wir beraten Sie umfassend zu strategischen,
regulatorischen, analytischen und toxikolo-
gischen Fragen.
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Analytik und Stabilitdtspriifung Analytik:

DR. EVA HARTMANN
Tel. +49 9163 88-523
eva.hartmann@phytolab.de

PhytolLab verfiigt Giber hoch sensitive Methoden
(GC-MS), um auch geringe Estragolmengen

im Fertigarzneimittel zu analysieren. Da Estragol
auch in Extrakte und Teeaufglisse libergehen
Rann, ist die Analyse solcher Zubereitungen ein .
wichtiger Baustein fiir die datenbasierte Sicher- :;?("El;t%rgé'\;;a'm
heitsbewertung lhrer Arzneimittel. Im Paket ’ Tel. +49 9163 88-446

mit unseren Kapazitdten fiir ICH-Stabilitatsprifun- anke.steuber@phytolab.de
gen bieten wir lhnen optimale Lésungen fiir den
Erhalt Ihrer Zulassungen.
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