
Gemäß einer Mitteilung des Bundesinsti-
tuts für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) vom 8. November 2001
(1, mit weiterführenden Literaturanga-
ben) ist im Rahmen der Abwehr von Arz-
neimittelrisiken (Anhörung, Stufe II) be-
absichtigt, die Zulassungen für Kava-Ka-
va (Piper methysticum)-haltige und Ka-
vain-haltige Arzneimittel, einschließlich
homöopathischer Zubereitungen mit ei-
ner Endkonzentration bis D6, zu wi-
derrufen. In der Begründung führt das
BfArM u. a. Folgendes an: „Kava-Kava-
oder Kavain-haltige Arzneimittel kön-
nen offenbar hepatotoxische Reaktionen
auslösen, deren Schwere über ein nach
den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Maß hinaus-
geht und denen keine hinreichend beleg-
te therapeutische Wirksamkeit gegen-
übersteht.“ Dem BfArM liegen 24 Spon-
tanberichte über hepatische unerwünsch-
te Arzneimittelwirkungen, darunter (cho-
lestatische) Hepatitis, Leberzirrhose und
sogar Leberversagen, vor. Ein Fall verlief
tödlich. Der Kausalzusammenhang wird
vom BfArM in 18 Fällen als wahrschein-
lich oder möglich eingestuft. Auch bei
Komedikation wurden die Kava-Kava-
haltigen Präparate als auslösende Arz-
neimittel angesehen. Drei Fälle erforder-
ten eine Lebertransplantation; Berichte
über positive Reexpositionen liegen vor.
Der Pathomechanismus der beschriebe-
nen unerwünschten Arzneimittelwirkun-
gen ist bislang nicht bekannt; es wird 
– insbesondere aufgrund histologischer
Befunde – von einer dosisabhängigen to-
xischen Arzneimittelwirkung ausgegan-
gen. Laut BfArM liegt nach Auffassung
der Kommission D die Konzentration,
bei der keine hepatotoxischen Reaktio-
nen mehr zu erwarten sind, bei einer
homöopathischen Verdünnungsstufe ent-
sprechend D6.

Das BfArM weist in seiner Internet-
präsenz auch auf Fälle hin, die aus der
Schweiz bekannt wurden. Die Berichte
aus Deutschland und der Schweiz haben
inzwischen Mitteilungen des Center for
Food Safety and Applied Nutrition der

FDA (2) und der MCA (3) nach sich ge-
zogen.

Auch die Arzneimittelkommission der
deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) und ihr
Ausschuss „Unerwünschte Arzneimittel-
wirkungen“ haben anlässlich dieser Mel-
dungen zum hepatotoxischen Risiko un-
ter der Therapie mit Kava-Kava- bzw.
Kavain-haltigen Therapeutika die im
Rahmen des deutschen Spontanerfas-
sungssystems (gemeinsame Datenbank
des BfArM und der AkdÄ) vorliegenden
Verdachtsfälle hepatotoxischer Reaktio-
nen, teilweise schwerwiegender Art und
einmal mit letalem Ausgang, bewertet. In
den Fachinformationen wird darauf hin-
gewiesen, dass es „in Einzelfällen“ bzw.
„in einem Einzelfall“ unter der Einnah-
me von Kava-Kava-Zubereitungen zu
„Leberschäden“ bzw. „Leberschädigun-
gen“ kam; eine Reversibilität dieser Ne-
benwirkungen wird teilweise erwähnt.
Nach Ansicht der AkdÄ ist das hepato-
toxische Potenzial Kava-Kava- oder Ka-

vain-haltiger Präparate in der Nutzen-
Risiko-Bewertung ausdrücklich unter
dem Aspekt zu sehen, dass für die An-
wendung von Phytotherapeutika bei
Angsterkrankungen oder Angststörun-
gen kein gesicherter, anderen Wirkstoff-
gruppen vergleichbarer Wirksamkeits-
nachweis (4) bzw. kein zuverlässiger
Wirksamkeitsbeleg (5) vorliegt. Die AkdÄ
lehnt nach dem derzeitigen wissenschaft-
lichen Erkenntnisstand die Anwendung
von Kava-Kava- und Kavain-haltigen
Therapeutika ab.

Bitte teilen Sie der AkdÄ alle beob-
achteten Nebenwirkungen (auch Ver-
dachtsfälle) mit. Sie können dafür den in
regelmäßigen Abständen im Deutschen
Ärzteblatt auf der vorletzten Umschlag-
seite abgedruckten Berichtsbogen ver-
wenden oder diesen unter der AkdÄ-
Internetpräsenz www.akdae.de abrufen.
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