Anfrage an www.BfArM.de vom 25.11.2008:

Betreff: Bedeutung der Bio-Substanzen Glucosamin und Chondroitin fiir die Arthroseprophylaxe
Hallo,

in den letzten 15 Jahren (ich bin 54) hatte ich mit zunehmenden Problemen im Stiitz- und Bewegungs-
apparat zu tun (Kniegelenke/Meniskus und Lendenwirbelsdule/Bandscheibe 1.4/L5). Seit Ende 2005
habe ich mich sehr intensiv mit alternativen Methoden beschéftigt und bin dabei auf die Bio-Stoffe
Glucosamin(sulfat) und Chondroitin(sulfat) gestoen. Seit Februar 2007 nehme ich beide Substanzen
im therapeutischen Bereich (1500 mg Glucosamin und 600 bzw. 1200 mg Chondroitin) als Nahrungs-
ergidnzung aus dem deutschen Internethandel ein. Diese Dosierungen sind in Supermirkten und Droge-
rien nicht erhiltlich. Auf dem deutschen Markt gibt es nur Produkte im prophylaktischen Bereich bis
max. 1000 mg Glucosamin (meist weniger) oder das "Medikament" Dona in der Apotheke zu entspre-
chend hohen Preisen.

Nach rund einjdhriger Einnahme dieser Substanzen bin ich in beiden Bereichen beschwerdefrei - kein
Stechen in den Knien - keine durch besagte Bandscheibe ausgeloste Riickenschmerzen im LWS-
Bereich. Zur Zeit bewege ich mich noch im therapeutischen Bereich. Ich habe aber die Absicht, in ab-
sehbarer Zeit in den prophylaktischen Bereich von 1000 mg Glucosamin zuriickzugehen, dass aber
dann dauernd.

Mich wiirde interessieren, wie Sie die beiden Substanzen im Zusammenhang mit Arthroseprophylaxe
bzw. Arthrosetherapie bei leichter bis mittlerer Arthrose bewerten.

Es gibt ja zahlreiche internationale klinische Studien zu beiden Substanzen, die den positiven Einfluss
auf die Knorpelregeneration zeigen. Ebenfall zahlreiche Publikationen, wie

Dr. Jason Theodosakis (amerik. Orthopéde) ,,Die Arthrose-Kur — Endlich ist Heilung moglich®, ISBN:
3-442-16123-1 und

Dr. Michaela D61l ,,Arthrose — Endlich schmerzfrei durch Bio-Stoffe*, ISBN: 3-7766-2338-1,

die die Regenerationsfihigkeit des menschlichen Knorpels belegen.

Nach meiner Erkenntnis aus den Recherchen liegt das Problem darin, dass der menschliche Korper ab
ca. 40-stem Lebensjahr nicht mehr in der Lage ist, die beiden Knorpelsubstanzen selbst ausreichend
aus der normalen Nahrung zu synthetisieren. Damit kippt das Gleichgewicht zwischen Verschleifs und
Regeneration zu Ungunsten der Regeneration.

Fiir mein Verstindnis wire ausgehend von dieser Erkenntnis eine umfassende Arthroseprophylaxe
moglich: Durch rechtzeitigen Ausgleich dieses Mangels im Korper durch Zufiihrung der Substanzen
Glucosamin und Chondroitin in aufbereiteter Form als Nahrungserginzung. Und das spitestens beim
Auftreten der ersten regelmiBigen Beschwerden im Stiitz- und Bewegungsapparat bevor die Arthrose
tiberhaupt ausbricht. Das bedeutet aber auch, dass ich mich zu Beginn der Einnahme im therapeuti-
schen Bereich von mindestens 1250 mg Glucosamin (BfR) bewegen muss, um iiberhaupt Knorpelre-
generation fiir den Korper zu ermoglichen. Prof. Joseph Zacher spricht von einem erforderlichen
Plasmaspiegel von 10 pg/ml. Das entspricht etwa 1500 mg Glucosamin.

Und das bis zur Beseitigung der Beschwerden im Stiitz- und Bewegungsapparat, die auf Knorpelver-
schleif} zuriickzufiihren sind, bzw. bis zur moglichen vollstindigen Wiederherstellung des Knorpels.
Danach wire aber trotzdem eine prophylaktische Dosis von 700 - 1000 mg Glucosamin dauernd erfor-
derlich.



Nahrungsergidnzung deshalb, weil es mit der normalen, gesunden Erndhrung leider nicht méglich ist,
diesen Mangel im Alter auszugleichen.

Das wiirde aber auch bedeuten, das die beiden Substanzen auch in Deutschland uneingeschrinkt wie in
den meisten europdischen Lindern und in den USA als Nahrungsergdnzungsmittel eingestuft

und preiswert fiir jedermann vertrieben werden (mehr als 1000 mg Glucosamin in Supermirkten und
Drogerien).

Fiir eine Antwort wire ich Thnen dankbar.
Ich verbleibe mit den besten Griilen

P.S.: Diese Anfrage richte ich deshalb an Sie, da ich durch den "Deutsche Arthrose-Hilfe e.V." an Sie
verwiesen wurde.

Bernd Michael

Konigs Wusterhausener Str. 29
15741 Bestensee

Tel.: 033763-61693
mailto:bermi-29 @gmx.de
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Bedeutung der Bio-Substanzen Glucosamin und Chondroitin fiir die Arthroseprophylaxe

Sehr geehrter Herr Michael,
zu lhrer Anfrage kénnen wir folgende Information geben:

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ist eine selbstédndige Bundes-
behérde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Gesundheit. Hauptaufgabe ist die
Zulassung von Fertigarzneimittein.

Bei Produkten, die die 0.g. Inhaltsstoffe enthalten ist zu unterschieden zwischen Arzneimitteln und
Nahrungsergazungsmitteln.

Arzneimittel sind definiert gemalk § 2 Abs. 1 AMG' als Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die
dazu bestimmt sind durch Anwendung am oder im menschlichen Kérper Krankheiten, Leiden,
Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu erkennen;
die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Kérpers oder seelische Zusténde erkennen
zu lassen oder zu beeinflussen; vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe
oder Korperflussigkeiten zu ersetzen und Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe.

Nahrungserganzungsmittel sind gem. § 1 der Verordnung Uber Nahrungserganzungsmittel
(NemV)? Lebensmittel, die dazu bestimmt sind, die allgemeine Ernahrung zu erganzen, die ein
Konzentrat von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen mit ernahrungsspezifischer oder physio-
logischer Wirkung allein oder in Zusammensetzung darstellen und in dosierter Form, insbesondere
in Form von Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen, und anderen &hnlichen Darreichungsformen von
Flussigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in abgemessenen kleinen Mengen, in den Verkehr
gebracht werden.

Derzeit sind in Deutschland verschiedene Produkte mit Glucosaminsulfat bzw. -hydrochlorid als
Arzneimittel zur Linderung von Symptomen bei leichter bis mittelschwerer Arthrose des Knie-
gelenks zugelassen. Glucosaminhaltige Préaparate werden aus der Sicht des BfArM als Arznei-

! http://www.bundesrecht juris.de/amg_1976/index. html
2 http://bundesrecht.juris.de/nemv/gesamt.pdf

% Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit.




mittel ab einer Dosierung von 1250 mg /Tag eingestuft, da fur diese Dosierung eine pharmako-
logische Wirkung durch klinische Studien belegt ist.

Produkte mit Chondroitinsulfat sind derzeit in Deutschland nicht als Arzneimittel zur Behandlung
der Arthrose zugelassen.

Bevor Arzneimittel eine Zulassung erhalten, mussen sie ein Zulassungsverfahren durchlaufen in
dem die Wirksamkeit fur die genannten Anwendungsgebiete, Qualitdt und Sicherheit belegt wird.
Nahrungsergénzungsmittel durchlaufen kein derartiges Zulassungsverfahren und werden i.d.R.
lediglich beim Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) angezeigt.

Wir hoffen, Ihnen mit dieser Information weitergeholfen zu haben.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

C ‘- élﬂ/ﬁf wi w,?/

Dr. Claudia Oesterwind




