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Vorwort 
Mistelpräparate sind wichtige Arzneimittel der komplementären onkologischen 
Therapien. Sie gehören zu den in der Onkologie am meisten verordneten Me-
dikamenten. Seit 1995 finden alle vier Jahre international und interdisziplinär 
ausgerichtete Mistelsymposien statt. Diese Tagungen sind Treffpunkt und Dis-
kussionsforum sowohl für Naturwissenschaftler und Ärzte verschiedener The-
rapierichtungen und Wissenschaftsdisziplinen, als auch für Hersteller von Mis-
telpräparaten und Vertreter der Behörden. Dieser sachlich orientierte Dialog 
führt zu einer regelmäßigen Bestandsaufnahme aktueller wissenschaftlicher 
Arbeiten und Erkenntnisse. Dadurch wird dem Arzt – gleich ob in der Praxis 
oder Klinik tätig –, dem Apotheker und den Krankenkassen ermöglicht, sich 
ein objektives Bild über die Anwendung von Mistelpräparaten und den aktuel-
len Stand der Grundlagenforschung und Therapie zu verschaffen. Die Beiträge 
(Plenar- und Kurzvorträge sowie Poster der jeweiligen Veranstaltung) werden 
in einem Fortschrittsband veröffentlicht. 

Mit dem vorliegenden Band wird die Reihe fortgesetzt, in der die in der 
Verantwortung der Autoren stehenden Originalbeiträge des zuletzt stattgefun-
denen Mistelsymposiums zusammengefasst werden. Das 4. Mistelsymposium, 
über das hier berichtet wird, fand im Europäischen Bildungszentrum Otzen-
hausen (Saarland) vom 8.–10. November 2007 unter der Leitung der Heraus-
geber statt. Die Veranstalter waren erneut die Karl und Veronica Carstens-
Stiftung gemeinsam mit der Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft 
(DPhG), der Gesellschaft für Arzneipflanzenforschung (GA), der Gesellschaft 
für Phytotherapie (GPT), der Gesellschaft Anthroposophischer Ärzte in 
Deutschland (GAÄD) und dem Zentralverband der Ärzte für Naturheilverfah-
ren und Regulationsmedizin (ZAEN). Kooperationspartner war die Arbeitsge-
meinschaft für Pharmazeutische Verfahrenstechnik (APV). Die Kurzfassungen 
der Beiträge wurden im Supplementband VII von Phytomedicine 14 (2007), 
dem renommierten internationalen „Journal of Phytotherapy and Phytopharma-
cology“ aus dem Elsevier-Verlag veröffentlicht und sind im Internet unter 
www.ScienceDirect.com frei verfügbar. Weitere Informationen über die Mis-
telsymposien sind unter www.mistelsymposium.de zu finden. 

Die Mistel im Spannungsfeld zwischen Erfahrungswissen, naturwissen-
schaftlich fundierten Erkenntnissen und geisteswissenschaftlichen Einsichten 
verlieh dieser Tagung ihren besonderen Charakter. Sichtbares Zeichen der 
Breite und der vielfältigen Aspekte sind 51 wissenschaftliche Beiträge. Sie 
reichen von Fortschritten bei der Strukturaufklärung von Inhaltsstoffen der 
Mistel, Fragen der Arzneimittelherstellung und -entwicklung, Zellkulturversu-
chen mit Tumorzellen, ärztlichen Erfahrungsberichten bis hin zu klinischen 

http://www.sciencedirect.com/
http://www.mistelsymposium.de/


VI Vorwort 

Studien bei unterschiedlichen Krebserkrankungen und -stadien. Untersuchun-
gen zur Anwendung von Mistelpräparaten bei Leukämien und Lymphomen 
wurden ebenso thematisiert wie die Anwendung in der Kinderonkologie. Zahl-
reiche klinische Prüfungen befassten sich mit der Wirksamkeit, Verträglichkeit 
und der sicheren Anwendung von Mistelpräparaten – allein oder begleitend zu 
den onkologischen Standardtherapien.  

Fazit: Mistelpräparate verbessern die durch die Krankheit und Standard-
therapien verminderte Lebensqualität. Darüber hinaus zeigte sich in weiteren 
klinischen Untersuchungen – so bei Patienten mit Darmkrebs bzw. mit Bauch-
speicheldrüsenkrebs, die zusätzlich ein Mistelpräparat bekamen – eine längere 
Überlebenszeit im Vergleich zur parallel beobachteten Kontrollgruppe ohne 
Mistelbehandlung sowie ein besserer Allgemeinzustand und ein kürzerer 
Krankenhausaufenthalt. Mistelpräparate selbst sind sicher in der Anwendung, 
gut verträglich und nebenwirkungsarm. 

Die Mistelsymposien haben nicht nur eine wissenschaftliche, sondern auch 
eine politische Bedeutung. 2003 verabschiedeten die Teilnehmer des 3. Mistel-
symposiums die so genannte Nonnweiler Erklärung, in der gefordert wurde, 
Mistelpräparate in die Ausnahmeliste der durch die gesetzlichen Krankenversi-
cherungen erstattungsfähigen Arzneimittel aufzunehmen. Heute gehören die Mis-
telpräparate zu den – wenigen – erstattungsfähigen pflanzlichen Arzneimitteln. 

Die Herausgeber erhoffen sich von diesem Buch, dass erneut Impulse zu an-
haltender Forschung gesetzt werden, damit auch in Zukunft überzeugende Daten 
zur pharmazeutischen Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Mistel-
präparate präsentiert werden können. Sie wünschen sich, dass die medizinische 
wie pharmazeutische Mistel-Forschung, die Weiterentwicklung von Präparaten 
und die Entwicklung verbesserter Therapiestrategien vorangetrieben und neue 
Erkenntnisse gewonnen werden.  

Auf Grund des Erfolgs des 4. Mistelsymposiums waren sich die Teilnehmer 
und Veranstalter einig, zum 5. Mistelsymposium im November 2011 wieder in 
Nonnweiler zusammenzukommen. 

Die Herausgeber danken Herrn Dr. E. Wolfgang Becker, Rottenburg, für 
die gründliche und kritische Durchsicht der Druckfahnen und die Erstellung 
des Stichwortverzeichnisses. 

 
Für die Herausgeber:  
Rainer Scheer Niefern-Öschelbronn im November 2008 
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Regulatorische Einordnung von 
Mistelpräparaten 

Regulatory options for Viscum album L. preparations 

Christiane Kirchner, Christine Werner, Werner Knöss 

Zusammenfassung 
Zubereitungen aus Viscum album und daraus hergestellte Arzneimittel wer-
den in Deutschland im Rahmen der besonderen Therapierichtungen einge-
setzt. Soll ein neues Präparat in den Verkehr gebracht werden, muss vor der 
Antragstellung in Abhängigkeit vom therapeutischen Ansatz entschieden 
werden, ob die Anwendung der Viscum album-Zubereitung in der Phytothe-
rapie, in der Homöopathie oder in der Anthroposophie beabsichtigt ist. 
Zubereitungen, die für den Einsatz in der Phytotherapie vorgesehen sind, 
müssen alle Anforderungen an pflanzliche Arzneimittel, wie sie in den gel-
tenden gesetzlichen Bestimmungen festgelegt sind, erfüllen. Diese Präpara-
te können gemäß § 25 AMG zugelassen werden oder – sofern möglich – 
gemäß § 39 a–d AMG als traditionelle pflanzliche Arzneimittel registriert wer-
den.  
Anthroposophische und homöopathische Arzneimittel können den Marktzu-
gang in Deutschland auf zwei verschiedenen Wegen erlangen: gemäß § 25 
AMG mit Angabe von Indikationen und gemäß § 39 AMG ohne die Angabe 
von Indikationen. 
Anthroposophische Arzneimittel, die nach § 25 AMG zugelassen werden, 
können entweder entsprechend den Anforderungen an pflanzliche Stoffe 
unter Berücksichtigung der Besonderheiten anthroposophischer Herstel-
lungsverfahren oder aber gemäß im homöopathischen Teil des Arzneibu-
ches beschriebenen Verfahrenstechniken hergestellt werden. Homöopathi-
sche Arzneimittel müssen nach homöopathischen Vorschriften zubereitet 
werden.  
Im Rahmen eines Zulassungsverfahrens sind der Zulassungsbehörde u. a. 
auch Ergebnisse von pharmakologischen und toxikologischen Versuchen 
und ggf. Ergebnisse von klinischen Prüfungen einzureichen. Alternativ kann 
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jedoch auch anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt wer-
den. In diesem Zusammenhang ist in Abhängigkeit von der Therapierichtung 
eine Bezugnahme auf die Aufbereitungsmonographien der Kommissionen C, 
D oder E möglich. 
In Registrierungsverfahren gemäß § 39 a–d AMG ist für traditionelle pflanzli-
che Arzneimittel deren traditionelle Anwendung über einen Zeitraum von 30 
Jahren sowie die beanspruchte Wirksamkeit plausibel zu belegen. 
Homöopathische und anthroposophische Arzneimittel, die entsprechend  
§ 39 AMG registriert werden, müssen gemäß homöopathischen Herstel-
lungsverfahren produziert werden. Die Anwendung der Wirkstoffe als ho-
möopathisches oder anthroposophisches Arzneimittel muss allgemein be-
kannt sein. Anwendungsgebiete dürfen nicht angegeben werden. 
In Abhängigkeit von der Therapierichtung und den regulatorischen Erforder-
nissen ist mit den Antragsunterlagen eine geeignete Dokumentation einzu-
reichen, um die Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit (sofern gefor-
dert) zu belegen. 
 
Schlüsselwörter: Viscum album L., Anthroposophie, Homöopathie, Phyto-
therapie, Arzneimittelgesetz 
 
Summary 
In Germany, Viscum album preparations and medicinal products made 
thereof are used in particular therapeutic systems. Depending on the thera-
peutic approach it should be decided prior to submitting an application 
whether the Viscum album preparation is intended for use in phytotherapy, in 
homoeopathy, or in anthroposophic therapy. 
Preparations intended for use in phytotherapy should comply with all the re-
quirements for herbal medicinal products laid down in the regulatory frame-
work. They may be authorised according to article 25 of the German Medi-
cines Act (AMG) or if applicable registered as traditional herbal medicinal 
products according to article 39 a–d AMG. 
Anthroposophic and homoeopathic medicinal products can get access to the 
German market either by marketing authorisation according to article 25  
AMG with indications, or by registration according to article 39 AMG without 
indications. 
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Anthroposophic medicinal products which are authorised according to article 
25 AMG are either manufactured according to requirements for herbal sub-
stances, with due consideration of the specifics of anthroposophic proce-
dures, or according to a procedure described in the homoeopathic section of 
the Pharmacopoeia. Homoeopathic medicinal products should be manufac-
tured according to homoeopathic manufacturing regulations.  
If marketing authorisation according to article 25 AMG is sought, pharmacol-
ogical and toxicological data, and where applicable also clinical trial data, are 
required to be submitted to the licensing authority. Alternatively, other scien-
tific evidence may be presented. Also, the review monographs of Commis-
sions C, D or E may be referred to where appropriate.  
If registration according to article 39 a–d AMG is sought, data about the tra-
ditional use of the product over a period of at least 30 years are required to 
be presented as well as plausible evidence of the claimed efficacy. Ho-
moeopathic and anthroposophic medicinal products registered according to 
article 39 AMG should be manufactured according to homoeopathic proce-
dures. The homoeopathic or anthroposophic use of the medicinal sub-
stances in question must be generally known. Indication claims are not al-
lowed in article 39 AMG registrations.  
Depending on the therapeutic system and regulatory background, an appli-
cation should be supported by an appropriate documentation to demonstrate 
quality, safety and efficacy (where required). 
 
Keywords: Viscum album L., anthroposophy, homoeopathy, phytotherapy, 
German Medicines Act 

 




