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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Gesundheitliche Beeintrachtigungen durch Guduchi-Krautertees sind méglich -
Datenlage ist aber noch unzureichend

Stellungnahme Nr. 009/2014 des BfR vom 19. Marz 2013

Guduchi-Krautertees, die aus Stielen oder Stangeln der Kletterpflanze Tinospora cordifolia
bestehen, werden in der ayurvedischen Heilkunst verwendet. Die Tees enthalten oft zusatz-
lich Teile anderer Krautertee- oder Gewurzpflanzen, wobei der Anteil an Tinospora cordifolia-
Bestandteilen bis zu 85 % der Zusammensetzung ausmachen kann. Das Bundesinstitut fir
Risikobewertung (BfR) hat diese Krautertees gesundheitlich bewertet.

Die analytische und toxikologische Datenlage zu Guduchi-Krautertees reicht nicht aus, um
eine sicherere Aussage treffen zu kénnen, ob durch den Verzehr ein Gesundheitsrisiko be-
steht. So ist bekannt, dass die Pflanze bestimmte Glycoside, furanoide Terpenderivate, Alka-
loide und Steroide enthalt, jedoch nicht, in welcher Menge sie in Guduchi-Krautertees vor-
kommen. Auch liegen keine Erfahrungswerte zum traditionellen Verzehr dieses Lebensmit-
tels in Europa vor. Einige Tierstudien deuten darauf hin, dass die mannliche Fruchtbarkeit
durch Guduchi-Krautertees beeintrachtigt werden konnte. Tierstudien zu moglichen arzneili-
chen Wirkungen geben auch Hinweise, dass Inhaltsstoffe von Tinospora cordifolia das Im-
munsystem beeinflussen und blutzuckersenkend wirken. Ob diese Wirkungen auch nach
Verzehr von Guduchi-Krauterteeaufgussen auftreten, kann wegen fehlender Daten derzeit
nicht beurteilt werden. Aus Sicht des BfR leitet sich aus diesen fachlichen Unsicherheiten
daher wissenschaftlicher Untersuchungsbedarf ab.

1 Gegenstand der Bewertung

Das BfR hat Krautertees auf der Basis von Tinospora cordifolia (,Guduchi Krautertees®) ge-
sundheitlich bewertet. Diese Tees enthalten oft auch Teile anderer Krautertee- oder Ge-
wiurzpflanzen. Guduchi-Krautertees gehoren in Europa nicht zu den traditionellen Lebensmit-
teln. In der Europaischen Union sind sie derzeit nicht als neuartiges Lebensmittel eingestuft.
Eine Sicherheitsbewertung liegt daher nicht vor. Im Gegensatz zu traditionellen Lebensmit-
teln dirfen neuartige Lebensmittel und -zutaten in der EU nur dann in den Verkehr gebracht
werden, wenn eine entsprechende Zulassung erteilt worden ist.

Seite 1 von 16



I
_—_
- . . . -
Bundesinstitut fir Risikobewertung v ‘)r Bl R

www.bfr.bund.de

BfR-Risikoprofil:

Guduchi-Krautertees (Stellungnahme Nr. 009/2014)

meinbevolkerung

Betroffen ist die Allge- Allgemeinbevélkerung E i_fﬂﬂ_ £
Wahrscheinlichkeit
einer gesundheitlichen
Beeintrachtigung bei
Verzehr von Guduchi-
Kréautertees

Praktisch

ausgeschlossen Unwahrscheinlich Maoglich Wahrscheinlich Gesichert

Aufgrund der vorliegenden Daten kann die Schwere des potenziellen Risikos derzeit nicht quantifi-
ziert werden.

Gering:
Zahlreiche wichtige Daten
fehlen oder sind widerspruch-
lich

Hoch: Mittel:
Die wichtigsten Daten liegen vor Einige wichtige Daten fehlen
und sind widerspruchsfrei oder sind widerspruichlich

Aussagekraft der vorlie-
genden Daten

Kontrollierbarkeit durch Kontrolle nicht Kontrollierbar durch Kontrollierbar
Verbraucher (2) notwendig VorsichtsmaRnahmen durch Verzicht

Nicht kontrollierbar

Erlauterungen

Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikovergleiche anzustellen. Das
Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

Zeile C — Schwere der gesundheitlichen Beeintrachtigung:
[1] — Aufgrund der vorliegenden Daten kann die Schwere des potenziellen Risikos derzeit nicht quantifiziert werden.

Zeile E - Kontrollierbarkeit durch Verbraucher
[2] — Die Angaben in der Zeile ,Kontrollierbarkeit durch Verbraucher” sollen keine Empfehlung des BfR sein, sondern haben beschreibenden
Charakter.

Nach Herstellerangaben ist davon auszugehen, dass Tinospora cordifolia-haltige Krautertees
regelmafig Uber einen langeren Zeitraum getrunken werden kénnen, wobei der Hersteller
die tagliche Aufnahmemenge nicht begrenzt.

Die Stellungnahme des BfR bezieht sich auf die Beschreibung und Beurteilung von mogli-
chen unerwinschten Effekten und Risiken, nicht aber von méglichen erwinschten Wirkun-
gen von Krautertees auf der Basis von Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia. Andere
nicht von Tinospora cordifolia stammenden Pflanzenbestandteile, die in Krauterteemischun-
gen auf der Basis von Tinospora cordifolia zusatzlich enthalten sein kdnnen, sind nicht Ge-
genstand dieser Beurteilung.

Die Kennzeichnung der Erzeugnisse auf der Verpackung gibt oftmals keine Auskunft dar-
Uber, welche Teile von Tinospora cordifolia eingesetzt werden. Lediglich im Internet findet
sich der Hinweis, dass die Stiele der Pflanze Tinospora cordifolia den Hauptbestandteil der
Erzeugnisse zu jeweils 80-85 % ausmachen.
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2 Ergebnis

Nach Auffassung des BfR ist die analytische und toxikologische Datenlage unzureichend, um
eine sichere Aussage treffen zu kdnnen, ob durch den Verzehr von Teeaufglissen auf der
Basis von Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia eine Gefahrdung der menschlichen Ge-
sundheit zu erwarten ist. Aufgrund der Ergebnisse von Tierversuchen wird insbesondere
Untersuchungsbedarf dazu gesehen, ob der Genuss der genannten Krautertees zu einer
Beeintrachtigung der mannlichen Fertilitat fUhren kann. Des Weiteren liegen aus Studien zu
maoglichen arzneilichen Anwendungen Hinweise vor, dass Inhaltsstoffe, die mit Wasser aus
Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia extrahierbar sind, hypoglykamisch, immunmodula-
torisch und erhéhend auf die Leukozytenzahl wirken kdnnen. Ob derartige in Lebensmitteln
unerwunschte Wirkungen auch bei den hier zu bewertenden Krauterteeaufgussen auftreten
koénnen, lasst sich anhand der hierzu verfligbaren Daten nicht beurteilen.

Das BfR kommt zu dem Schluss, dass Krautertees auf der Basis von Stielen/Stangeln von
Tinospora cordifolia gemaf der bestehenden EFSA Guidance (EFSA, 2009) nicht als Le-
bensmittel derjenigen Kategorie angesehen werden kénnen, bei der keine Sicherheitsbeden-
ken bestehen (,no safety concern®). Die vorliegenden Befunde weisen darauf hin, dass In-
haltsstoffe aus Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia méglicherweise das mannliche Re-
produktionssystem schadigen, das Immunsystem beeinflussen und bei Diabetikern blutzu-
ckersenkende Wirkung haben kdnnten. Fur eine verlassliche, wissenschaftlich fundierte,
dosisbezogene Beurteilung moglicher Risiken, die mit dem Verzehr von Teeaufglissen auf
der Basis von Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia einhergehen, sind die bekannten
Daten aber unzureichend. Dafiir waren weitere Daten erforderlich.

3 Begrindung
3.1 Risikobewertung

Das BfR hat bei der Risikobewertung der genannten Produkte das EFSA-Dokument ,Gui-
dance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use in
food supplements” beriicksichtigt, das sich auch auf andere pflanzliche Lebensmittelzuberei-
tungen als Nahrungserganzungsmittel bezieht (EFSA, 2009).

3.1.1 Agens: Tinospora cordifolia-haltige Krautertees, botanische Herkunft, eingesetzte
Pflanzenteile und Inhaltsstoffe

Zur Bewertung stehen Tinospora cordifolia-haltige Krautertees bzw. die aus ihnen zubereite-
ten wassrigen Aufgusse.

Tinospora cordifolia (Synonyme: Guduchi; engl.: Heart-Leaved Moonseed, Heavenly Elixir,
Indian Tinospora; Bengali: Gulancha) gehort zur Familie der Menispermaceae (Mondsamen-
gewachse). Tinospora cordifolia ist eine verholzende Rankpflanze (Kletterpflanze) mit gro-
Ren herzférmigen Blattern, die im tropischen Teil Indiens beheimatet ist (Singh et al., 2003;
Panchabhai et al., 2008; Natural Medicines, 2010).

Tinospora cordifolia wird in der indischen traditionellen Heilkunst (Ayurveda) bei verschiede-
nen Erkrankungen angewendet. Gemal Angaben in der Literatur kbnnen sowohl die ganze
Pflanze als auch Teile von ihr (Stiele/Stamm, Wurzeln, Blatter) oder deren Extrakte (z.B.
aqueous stem extract) zum Einsatz kommen. Tinospora cordifolia wird dabei bei einem brei-
ten Spektrum von Erkrankungen und Beschwerden eingesetzt, wie z.B. Diabetes mellitus,
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Hyperlipidamie, allergischer Rhinitis, Dyspepsie, Gicht, Krebserkrankungen, rheumatoide
Arthritis, Hepatitis, Magengeschwtiren, Fieber, Erbrechen, Blahungen und zur Starkung der
Abwehrkrafte (z.B. Natural Medicines, 2010).

Nach den Angaben im Internet bilden die Stiele der Pflanze Tinospora cordifolia die Haupt-
bestandteile (zu jeweils 80-85 %) von Guduchi-Krautertees. Seitens des BfR wird darauf
hingewiesen, dass die Kennzeichnung der Erzeugnisse auf der Verpackung jedoch keine
Auskunft darlber gibt, welche Teile von Tinospora cordifolia tatsachlich eingesetzt werden.

Ob sich auch Krautertees auf dem Markt befinden, in denen andere Pflanzenteile von Ti-
nospora cordifolia eingesetzt werden, ist nicht bekannt.

Aus Tinospora cordifolia wurde eine Vielzahl von Inhaltstoffen isoliert, die zu verschiedenen
Substanzklassen, wie Alkaloide, Lactone, Glycoside, Terpenoide, Steroide, aliphatische Ver-
bindungen und Polysaccharide, gehoéren. In der ganzen Pflanze wurden Bitterstoffe, wie
Chasmanthin und Palmarin, aliphatische Verbindungen, wie Octacosanol und Heptacosanol
sowie eine Reihe furanoider diterpenoider Lactone, wie Clerodan-Derivate, Tinosporidin,
Columbin, Jateorin und aufierdem Tinosporsaure, Cordifol, Cordifelon, Giloin und Giloinin
nachgewiesen. Die Stiele/Stéangel von Tinospora cordifolia enthalten zahlreiche Glycoside
(Furanoide Diterpenglucoside, 18-Norclerodanglucosid, Cordiosid, Cordifoliosid A und B,
Syringin, Syringin-Apiosylglycosid, Tinocordisid, Tinocordifoliosid, Palmatosid C und P) so-
wie Alkaloide (Berberin, Palmatin, Jatrorrhizin, Tembetarin und Magnoflorin) und Steroide (8-
und &-Sitosterol, 20 B-Hydroxyecdyson, Ecdysteron, Makisteron und Giloinsterol). Weiterhin
wurde aus den Stangeln Arabinogalactan G1-A isoliert. In den Wurzeln sind zahlreiche Alka-
loide wie Tembetarin, Palmatin, Tetrahydropalmatin, Magnoflorin und Jatrorrhizin enthalten.
In den Blattern der Pflanze wurden Alkaloide wie Protoberberin sowie Tinosporsaure gefun-
den (Chintalwar et al. 1999; Singh et al. 2003; Panchabhai et al. 2008, Upadhyay et al. 2010;
Natural Medicines, 2010).

Verwertbare quantitative Daten zum Vorkommen der genannten Stoffe in den verschiedenen
Pflanzenteilen von Tinospora cordifolia sind dem BfR nicht bekannt.

3.1.2 Gefahrdungspotenzial

3.1.2.1 Bestehende Monographien zur Risikobewertung von Tinospora cordifolia

Dem BfR liegen keine Monographien zur Risikobewertung von Tinospora cordifolia vor.
3.1.2.2 Toxikologische Untersuchungen

3.1.2.2.1 Toxikokinetik

Dem BfR liegen keine Daten dazu vor, in welchem Umfang und auf welche Weise Inhalts-
stoffe von Tinospora cordifolia nach oraler Gabe resorbiert, im Organismus verteilt, verstoff-
wechselt und ausgeschieden werden.

3.1.2.2.2 Akute Toxizitat

Bei intraperitonealer (i.p.) Applikation von alkoholischem Tinospora cordifolia-Extrakt (Pflan-

zenteil: Stiel/Stangel; 50:50 v/v Alkohol/Wasser) an mannlichen Mausen (Swiss albino, keine
Angaben von Tierzahl pro Gruppe) wurde die Dosis von 400 mg/kg Korpergewicht (KG) als
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maximal vertragliche Dosis (MTD) ermittelt (Goel et al. 2004). Bei Dosen von 500, 550 und
600 mg/kg KG lag die Sterblichkeit bei 40, 60 und 100 %.

Agarwal et al. (2002) berichten, dass die orale Verabreichung von wassrigen oder alkoholi-
schen Trockenextrakten von Tinospora cordifolia (ganze Pflanze; Ausbeute: 13,1 % fiir das
alkoholische und 14,2 % fur das wassrige Extrakt) in Dosen bis zu 3000 mg/kg KG an mann-
lichen Wistar-Ratten (70-90 Tage alt, keine Angaben von Tierzahl pro Gruppe) keine tédliche
Wirkung hatte und keine negativen Effekte verursachte (Agarwal et al. 2002).

Die orale Verabreichung von Tinospora cordifolia-Dekokt (oberirdische Pflanzenteile: Blat-
ter/Stangel) in Dosierungen bis zu 9 ml/kg KG sowie Gesamtpflanzenpulver in Dosierungen
bis zu 8 g/kg KG an Swiss Mause (je 2 Tiere pro Gruppe, mannlich & weiblich) hatte keine
todliche Wirkung und keine Anderungen bei Kérpergewicht und Nahrungsaufnahme sowie
Abnormalitaten bei Tierverhalten verursacht (Pingale 2011).

Wadood et al. (1991) untersuchten den Einfluss von Tinospora cordifolia Extrakten (wassri-
ge, alkoholische und Chloroform-Trockenextrakte von Blattern) auf den Blutglukosespiegel
von alloxandiabetischen und normalen (gesunden) Kaninchen. Nachdem die Tiere (je 6 Tiere
pro Gruppe) eine orale Einzeldosis von 0, 50, 100, 150 und 200 mg/kg KG des jeweiligen
Tinospora cordifolia Extraktes erhalten hatten, wurde bei allen Extrakten und sowohl bei dia-
betischen als auch bei normalen Tieren ein signifikanter und dosisabhangiger Abfall des
Blutglukosespiegels Uber die Zeit von 0 bis 8 h (ausgepragtester Effekt nach 6 h) beobach-
tet. Am starksten wirksam war das Chloroform-Extrakt (bei 200 mg/kg KG ein prozentualer
Rickgang des Glukosespiegels von 30, 37, 46 und 30 % fir normale Tiere und 26, 33, 41
und 31 % fur diabetische Tiere bei 2, 4, 6, und 8 h) und am schwéachsten wirksam das wass-
rige Extrakt (bei 200 mg/kg KG ein prozentualer Ruckgang des Glukosespiegels von 20, 25,
29 und 26 % fir normale Tiere und 21, 28, 35 und 26 % fir diabetische Tiere bei 2, 4, 6, und
8 h).

3.1.2.2.3 Toxizitat bei wiederholter Verabreichung

Im Rahmen einer Studie zur Ermittlung einer méglichen antidiabetischen Wirkung erhielten
Gruppen von je 8 Wistar-Ratten (normale Tiere und Tiere mit Streptozotocin-induziertem
Diabetes) oral ein gefriergetrocknetes wassriges Extrakt aus den Stielen/Stangeln von Ti-
nospora cordifolia in Dosen von 0 (Kontrolle) und 100 mg/kg KG/d fiir die Dauer von 35 Ta-
gen. Im Vergleich zu den Kontrolltieren zeigten die normalen mit dem Extrakt behandelten
Tiere keine Veranderungen der Kdrpergewichtsentwicklung und der untersuchten biochemi-
schen Blutparameter (Glukose, glykosiliertes Hamoglobin, Plasma-Triglyceride, Cholesterin,
Low-Density-Lipoprotein (LDL), Very-Low-Density-Lipoprotein (VLDL), High-Density-
Lipoprotein (HDL) und Harnstoff). Bei mit dem Extrakt behandelten diabetischen Tieren wur-
de eine signifikante Senkung des Blutglukosespiegels sowie eine signifikante Senkung wei-
terer durch Diabetes erhéhter Werte (glykosiliertes Hamoglobin, Plasma-Triglyceride, Cho-
lesterin, LDL, VLDL, HDL sowie Harnstoff) im Vergleich zu den Kontrollen beobachtet (Ab-
dullah et al. 2007).

Grover et al. (2000) berichteten, dass die orale Verabreichung von 400 mg/kg KG/Tag eines
wassrigen Tinospora cordifolia-Trockenextraktes (es ist unbekannt, welche Pflanzenteile
verwendet wurden) an Albino-Mausen (8 Tiere/Gruppe) fur die Dauer von 60 Tagen keine
sichtbaren Anzeichen fir Toxizitat ausgeldst hat. Die Laborblutwerte (Leukozyten- und
Erythrozytenanzahl, Hamoglobin, MCV (mean corpuscular volume), Hamatokrit und Blutglu-
kose) der nichtbehandelten Tiere wichen nicht von denen der behandelten Tiere ab. Ubliche
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Messparameter subchronischer Toxizitatsuntersuchungen (z.B. Kérpergewichtsentwicklung,
Organbefunde) wurden nicht untersucht.

Eine subchronische Toxizitatsstudie, die tblichen Standards entspricht, liegt nicht vor.
3.1.2.2.4 Gentoxizitat

Chandrasekaran et al. (2009) testeten ein wassriges Trockenextrakt (8 % Ausbeute) aus den
Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia auf mogliche genotoxische Eigenschaften. In vier
verschiedenen Mutagenitats-Tests, dem Ames-Test (Salmonella-typhimurium-Stamme
TA97a, TA98, TA100, TA102 und TA1535, Extrakt-Dosis bis 5000 ug/Platte, ohne und mit
metabolischer Aktivierung mit Rattenleber S9-Mix), dem in vitro-Chromosomenaberrations-
test (Humanlymphocyten, Extrakt-Dosis bis 3000 pg/ml, ohne und mit metabolischer Aktivie-
rung mit Rattenleber S9-Mix), dem in vivo-Mikrokerntest in Knochenmarkzellen (Balb/c
Maus, orale Verabreichung, Testdosis bis zu 250 mg/kg KG, je 6 Tiere pro Gruppe) und dem
Comet-Assay (Gesamtblut von Mausen aus dem in vivo-Mikrokerntest) wurde kein mutage-
nes Potential des getesteten Extraktes nachgewiesen (Chandrasekaran et al. 2009).

3.1.2.2.5 Entwicklungs- und Reproduktionstoxizitat

Mannlichen Albino-Wistar-Ratten (10 Tiere/Gruppe) wurde fir die Dauer von 60 Tagen oral
ein unter Verwendung von 70%igem Methanol hergestelltes Extrakt aus Tinospora cordifolia-
Stangeln verabreicht, um mdgliche Einflisse auf die Fertilitdt zu untersuchen. Das Extrakt
wird von den Autoren wie folgt definiert: ,Shade dried powdered stem was extracted with

70 % methanol in a soxhalet apparatus to obtain a solid viscous brown mass that is ,crude
extract””. Die Dosis wurde als 100 mg ,crude extract*/Ratte und Tag angegeben, was bei
einem Rattengewicht von 150-200 g einer Dosis von etwa 500-667 mg ,crude extract‘/kg KG
und Tag entspricht. In Vergleich zur Kontrollgruppe (destilliertes Wasser) wurden bei den
extraktbehandelten Tieren eine statistisch signifikante Reduktion der Gewichte von Samen-
blase und Prostata sowie statistisch signifikante Verringerungen an Spermienmotilitat, Sper-
miendichte und Testosteron-Serumwerten beobachtet. Aulerdem wurde bei histopathologi-
schen Untersuchungen eine Senkung der Anzahl an ausgereiften Leydig-Zellen sowie eine
Verkleinerung des Leydig-Zell-Nuklearbereichs im Hoden der behandelten Tiere beobachtet.
Die Autoren gehen von einer 100%igen Einschrankung der Fertilitdt der mannlichen Ratten
durch die Behandlung aus (Gupta und Sharma 2003). Ein No Observed Adverse Effect Level
(NOAEL) wurde nicht ermittelt.

Es wird festgestellt, dass die Beschreibung des physikalischen Zustandes des Extraktes als
,solid viscous® unklar ist. Offensichtlich handelt es sich nicht eindeutig um ein Trockenex-
trakt, und es muss in Betracht gezogen werden, dass die angegebenen Wirkdosen, bezogen
auf die getrocknete Festsubstanz, niedriger sein kénnten.

Weitere reproduktionstoxikologische Untersuchungen, die auch die Erfassung maoglicher
reproduktionstoxischer Effekte bei weiblichen Ratten ermdglicht hatten, sowie entwicklungs-
toxikologische Studien liegen nicht vor.

3.1.2.2.6 Wirkmechanismus (relevante in vitro- und in vivo-Untersuchungen)
Immunmodulierende Wirkung
Es wird berichtet, dass wassrige und alkoholische Extrakte aus Tinospora cordifolia eine

glnstige Wirkung auf das Immunsystem haben und z.B. in Tests auf immunmodulierende
Wirkung positive Effekte zeigten (Dahanukar et al. 1988, 1999; Rege et al. 1989, 1999; That-
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te et al. 1989; Nagarkatti et al. 1994; Rege et al. 1993; Manjrekar et al. 2000; Natural Medici-
nes, 2010). Dahanukar et al. (1999) berichteten Uber die Stimulierung von polymorphkerni-
gen Humanleukozyten (signifikante Erhdhung von % Phagozytose sowie des "Phagocytic
Index") durch in vitro-Inkubation mit wassrigem Extrakt aus Tinospora cordifolia-Stangein.
Ranijith et al. (2008) konnten in vitro eine Aktivierung von phagozytischer Aktivitat von
Makrophagen durch wassriges Tinospora cordifolia-Stéangel-Extrakt nachweisen. In vivo
wurde nach der Vorbehandlung mit wassrigem Extrakt aus Tinospora cordifolia-Stangeln
eine Verringerung der Sepsis-assoziierten Mortalitat bei Ratten mit ,caecal ligation“ beobach-
tet (Dahanukar et al. 1988). Thatte et al (1989) berichteten Uber eine protektive Wirkung von
wassrigem Tinospora cordifolia-Stangel-Extrakt (100 mg/kg KG und Tag, 15 Tage) gegen
,caecal ligation“-induzierte abdominelle Sepsis bei Ratten und Escherichia coli-Peritonitis bei
Méausen. Weiterhin wurde in Tiermodellen eine Stimulierung von phagozytischer und bakteri-
zider Aktivitat von Neutrophilen und Makrophagen, sowie ein signifikanter Anstieg der Leu-
kozytenzahl und eine Hemmung von Cyclophosphamid-induzierter Immunosuppression
durch Tinospora cordifolia (wassriges sowie alkoholisches Extrakt aus Stangeln/Stielen, ora-
le Verabreichung) beobachtet (Thatte et al. 1989; Manjrekar et al. 2000).

Im Einzelnen wurden mehrere Inhaltstoffe mit immunmodulierender Wirkung in Tinospora
cordifolia identifiziert. Dazu zahlen die aus Stangeln isolierten Verbindungen, Cordiosid, Cor-
diofoliosid A und B, Syringin und ein Clerodanderivat (Kapil 1997), das aus Stangeln isolierte
Arabinogalactan G1-A (Chintalwar et al. 1999) und das aus oberirdischen Pflanzenteilen
gewonnene (1,4)-a-D-glucan (Nair et al. 2004), sowie ein ,Immunomodulatory Protein“ ImP
(Aranha et al. 2012).

Far Arabinogalactan G1-A wurde die Aktivierung von B-Zellen und Makrophagen (in vitro und
in vivo) nachgewiesen (Chintalwar et al. 1999, Desai et al. 2002, Raghu et al. 2009). Der
Wirkmechanismus von (1,4)-a-D-glucan, und weiteren immunstimulierenden Polysacchari-
den aus Tinospora cordifolia wurde intensiv untersucht. In vitro wurde fiir (1,4)-a-D-glucan
die Aktivierung von Makrophagen sowie Natural-Killer-(NK)-, T-und B-Zellen nachgewiesen.
Weiterhin induziert (1,4)-a-D-glucan die Produktion von sowohl pro- als auch anti-
inflammatorischen Zytokinen, wie Interleukinen-1, -6, -12 und -18, Interferon-Gamma, TNF-a
sowie MCP-1 (Nair et al. 2004). Die Makrophagen-Aktivierung erfolgte durch TLR6-
Signalling, NF-kB Translokation und Produktion von Zytokinen (Nair et al. 2006). Das un-
langst aus Tinospora cordifolia Stangeln isolierte ,Immunomodulatory Protein“ ImP zeigte in
in vitro-Untersuchungen eine mitogene Aktivitat, aktivierte Makrophagen zur Stickoxid-
Freisetzung und stimulierte die Phagozytose-Funktion der Makrophagen (Aranha et al.
2012).

Hypoglykdmische (blutzuckersenkende) Wirkung

In Tiermodellen fur Diabetes (z. B. Alloxan-induzierter Diabetes) zeigten Tinospora cordifolia-
Extrakte eine blutzucker- und z. T. blutlipidsenkende Wirkung (Prince et al 1999, 2000, 2003;
Grover et al. 2000; Wadood et al. 1991; Abdullah et al. 2007). So wurde nach oraler Verab-
reichung eines alkoholischen Tinospora cordifolia-Wurzelextraktes an diabetischen Ratten

(5 g/kg KG/d, 6 Wochen) eine signifikante Senkung des Blutzuckerspiegels sowie von Serum
Cholesterol-, Phospholipid- und freien Fettsdure-Werten beobachtet (Prince et al 1999, 2000,
2003). Ahnlich wirkten ein wassriges Tinospora cordifolia-Extrakt (Pflanzenteile wurden nicht
spezifiziert) in diabetischen Albino-Mausen (signifikante Senkung der Blutzuckerwerte bei
400 mg/kg KG/Tag nach 60 Tagen p.o.; Grover et al. 2000), ein wassriges Tinospora cordifo-
lia-Stangel-Extrakt in diabetischen Wistar-Ratten (signifikante Senkung fir Blutzucker, glyko-
siliertes Hamoglobin, Plasma-Triglyceride, Cholesterin, LDL, VLDL, HDL bei 100 mg/kg
KG/Tag nach 35 Tagen p.o.; Abdullah et al. 2007) und wassrige, alkoholische und Chloro-
form-Extrakte von Tinospora cordifolia Blattern in diabetischen Kaninchen (Senkung der
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Blutzuckerwerte 2-8 h nach oraler Verabreichung von 50-200 mg/kg KG; Wadood et al.
1991). Als mdgliche Wirkmechanismen der Beeinflussung des Blutzuckerspiegels durch Ti-
nospora cordifolia wurde eine Steigerung der pankreatischen Insulinsekretion, eine Steige-
rung des Glukoseverbrauchs durch das Gewebe sowie eine Senkung der Glukosereorbtion
aus dem Gastrointestinaltrakt diskutiert (Prince et al. 2003). Fur eine mdgliche Wirkung auf
die intestinale Kohlenhydratresorbtion sprechen die neuesten in vitro-Befunde Uber die a-
Glukosidase-hemmende Wirkung von Tinospora cordifolia-Extrakten (Ethylacetat-, Dichlor-
methan-, Chloroform- und Hexan-Extrakte aus Tinospora cordifolia-Stangeln, Chougale et al.
2009). Das aus getrockneten Blattern von Tinospora cordifolia isolierte Alkaloid Saponarin
wurde als aktive Komponente mit a-Glukosidase-hemmender Aktivitat identifiziert (Sengupta
et al. 2009). In einer kirzlich veréffentlichen Studie berichtete Patel et al. (2011) Gber die
Isolierung weiterer Inhaltstoffe mit blutzuckersenkender Wirkung aus Tinospora cordifolia
Stangeln: Die Alkaloide Palmatin, Jatrorrhizin und Magnoflorin zeigten sowohl in vitro (Ver-
ringerung von Glukoneogenese in Rattenhepatozyten, Stimulierung von Insulinsekretion bei
pankreatischen B-Zellen) als auch in vivo (Senkung von Blutglukose bei nichternen und zu-
ckerbelasteten Ratten sowie Steigerung des Insulinspiegels bei Glukose gefutterten Tieren)
eine insulindhnliche Wirkung. Aufierdem besalRen Palmatin, Jatrorrhizin und Magnoflorin
eine a-Glukosidase-hemmende Aktivitat (Patel et al. 2012).

3.1.2.3 Pharmakologische Untersuchungen, klinische Studien

In einer pharmakologischen Studie von Badar et al. (2005) (randomisiert, doppelblind, Pla-
zebo-kontrolliert) wurde die Wirkung von Tinospora cordifolia-Extrakt als Immunstimulanz bei
der Behandlung von Symptomen der allergischer Rhinitis untersucht. Die Probanden (Patien-
ten mit allergischer Rhinitis im Alter von 18-60 Jahren, Verum-Gruppe: n=36, Placebo-
Gruppe: n=35) erhielten Uber einen Zeitraum von 8 Wochen eine Tagesdosis von 3x300 mg
Tinospora cordifolia-Extrakt (wassriges Extrakt aus Stangeln mit mehr als 5 % Bitterstoffen in
Form von Tabletten). Es wurde bei der Tinospora cordifolia-Gruppe eine signifikante Erleich-
terung der Rhinitissymptome (wie Nasenausfluss, Niesen, nasaler Obstruktion und Juckreiz)
im Vergleich zur Plazebo-Gruppe berichtet. AuRerdem wurde unter Verum ein signifikanter
Anstieg der Gesamtleukozytenzahl beobachtet (bei 69 % der Patienten in der Verum-Gruppe
im Vergleich zu 11 % in der Placebo-Gruppe), der von den Autoren als Hinweis auf eine im-
munstimulierende Wirkung interpretiert wurde. Von 36 Patienten aus der Tinospora cordifo-
lia-Gruppe haben zwei Patienten iber Schmerzen in der Nase und ein Patient tiber Kopf-
schmerzen geklagt. Es wurden keine weiteren unerwiinschten Wirkungen beobachtet.

In einer Studie von Karkal et al. (2007) (randomisiert, doppelblind, Plazebo-kontrolliert) er-
hielten 30 gesunde Probanden im jingeren Erwachsenenalter (22 Frauen und 8 Manner im
Alter von 18-30 Jahren) fir die Dauer von 21 Tagen ein wassriges Tinospora cordifolia-
Extrakt (1x500 mg am Tag; keine Angaben zu den bei der Extraktverarbeitung verwendeten
Pflanzenteilen). Es wurde bei der Analyse von hamatologischen und biochemischen Blutwer-
ten (Hamoglobin, Gesamtleukozytenzahl, Plattchenzahl, Alaninaminotransferase, Asparta-
taminotransferase, Harnstoff , Serumkreatinin) keine signifikanten Unterschiede zwischen
Verum und Placebo festgestellt. Es wurden keine unerwiinschten Wirkungen bei den Pro-
banden beobachtet.

Bei der Studie von Bairy et al. (2004) wurde die Wirkung von Tinospora cordifolia (1x500 mg
Tinospora cordifolia-Extrakt fur die Dauer von 21 Tagen an 30 gesunden Probanden

(22 Frauen und 8 Manner im Alter von 18-30 Jahren) auf Verbesserung der Lern- und Ge-
dachtnisleistung untersucht. Da es sich offensichtlich um die gleiche Studie wie die oben
beschriebene Studie von Karkal et al. (2007) handelt, kann die Publikation fir die Risikobe-
wertung keinen Beitrag leisten.
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In einer Studie von Nayampalli et al. (1988) wurde 10 gesunden mannlichen Probanden (im
Alter von 30-42 Jahren) ein wassriges Tinospora cordifolia-Extrakt (Pflanzenteile sind nicht
spezifiziert, keine Angabe) in gestaffelten Testdosen (50 bis 1250 mg) als Einzeldosis verab-
reicht. Wasseraufnahme, Harnausscheidung und Urinelektrolyte wurden gemessen. Es kam
weder bei den Blutzuckerspiegeln noch bei den Serum- und Urinelektrolytwerten zu signifi-
kanten Veranderungen, mit Ausnahme eines Probanden (Senkung von Serum-Kalium und
-Chlorid, sowie Blutzuckersenkung in den ersten 24 h). Der Proband (verabreichte Dosis des
Tinospora cordifolia-Extraktes unbekannt) hatte eine starke Diurese (9000 ml/24 h) mit einer
Wasseraufnahme von 9000 ml in den ersten 24 h und klagte Uber Hitzegefihl fiir die Dauer
von 30 min sowie Uber starken Appetit flir 8 Tage. Es wurden, bis auf eine Appetitsteigerung,
keine weiteren Nebenwirkungen bei den restlichen Probanden beobachtet.

In einer Studie untersuchten Haripriya et al. (2011) die Wirkung von Tinospora cordifolia auf
postmenopausale Frauen mit geringer Immunkompetenz. Die Probandinnen (Verum-Gruppe:
n=100, Placebo-Gruppe: n=100) erhielten Uber einen Zeitraum von 6 Monaten eine Tages-
dosis von 525 mg Tinospora cordifolia-Extrakt (wassriges Extrakt in Form von Kapseln; keine
Angaben zu den bei der Extraktverarbeitung verwendeten Pflanzenteilen). Es wurde bei den
mit Verum behandelten Frauen ein signifikanter Anstieg des Plasmaniveaus der Immunglo-
buline G, A und M sowie der Komplementfaktoren C3 und C4 beobachtet. Angaben zum
maoglichen Auftreten unerwiinschter Wirkungen fehlen.

Weitere klinische Studien wurden beschrieben, sind aber wegen schwerer Grunderkrankun-
gen (z. B. Brustkrebs, Tuberkulose) der behandelten Patienten und gleichzeitigen Therapien
mit Medikamenten, die starke Nebeneffekte aufweisen (z.B. Antibiotika, Chemotherapeutika)
oder aber auch ungeniigender Angaben fiir eine Risikobewertung nicht aussagekraftig (Rege
et al. 1993; Dahanukar et al. 1997; Kalikar et al. 2008; Purandare et al. 2007; Dineshkumar
et al 2010).

3.1.3 Exposition

Die bestehende Datenlage erlaubt keine Aussage Uber die Héhe der Exposition von
Verbrauchern gegenuber toxikologisch relevanten Inhaltsstoffen von Tinospora cordifolia
beim Genuss von Aufglissen entsprechender Tees. Zum einen besteht keine ausreichende
Gewissheit, welche Komponenten fir das Auftreten mdglicher pharmakologischer im Arz-
neimittelbereich erwlnschter (z. B. hypoglykamische oder immunmodulatorische Effekte)
oder unerwiinschter Wirkungen (z. B. antifertile Effekte auf das mannliche Reproduktionssys-
tem) im Einzelnen verantwortlich sind. Zum anderen fehlen ausreichende Analysendaten zur
quantitativen Zusammensetzung der im Krautertee eingesetzten Droge sowie zur qualitati-
ven und quantitativen Zusammensetzung der Aufgusse.

Bei der Expositionsabschatzung geht das BfR aufgrund von Herstellerangaben auf den Pro-
dukten davon aus, dass pro Tasse Teeaufguss 1 Teel6ffel Drogenmischung eingesetzt wird,
die zu ca. 80-85 % aus Stielen von Tinospora cordifolia besteht.

Um die Exposition zumindest grob abschatzen zu kbnnen, werden in Ermangelung eigentlich
bendtigter Messdaten die konservativen Annahmen getroffen, dass ein Teel6ffel 2-3 g der
Drogenmischung fasst und von den in den Stielen von Tinospora cordifolia enthaltenen Stof-
fen maximal 10 % mit dem kochenden Wasser eluiert werden konnen, was bei der Extrakt-
herstellung einer 10 %igen Ausbeute entsprechen wirde. Somit wirde pro Tasse eine Men-
ge von 160-240 mg (bei einem Koérpergewicht von 70 kg entsprechend 2,3-3,4 mg/kg KG) an
wasserldslichen Inhaltsstoffen der Stangel aus Tinospora cordifolia aufgenommen werden.
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Nach Herstellerangaben ist davon auszugehen, dass Tinospora cordifolia-haltige Krautertees
regelmafig taglich tber einen langeren Zeitraum getrunken werden kénnen, wobei der Her-
steller keine Empfehlung gibt, wie viele Tassen pro Tag konsumiert werden konnen und die
tagliche Aufnahmemenge nicht begrenzt.

Geht man von einem Konsum von 1-3 Tassen des Krauterteeaufgusses pro Tag aus, wirde
eine tagliche Exposition von 160-720 mg/Tag (bei einem Koérpergewicht von 70 kg entspre-
chend 2,3-10,3 mg/kg KG/d) an wasserldslichen Inhaltsstoffen der Stangel aus Tinospora
cordifolia resultieren.

3.1.4 Risikobeurteilung, Diskussion und Schlussfolgerung

Eine Grundvoraussetzung fir die Risikobewertung eines pflanzlichen Produktes, wie einem
als Lebensmittel vertriebenen Krautertee, ist nach anerkannten Leitlinien (z.B. EFSA, 2009),
dass das zu beurteilende Erzeugnis bezlglich seiner Identitat und insbesondere seiner quali-
tativen und quantitativen Zusammensetzung ausreichend charakterisiert ist. Nur auf dieser
Basis kann die Exposition mit toxikologisch relevanten Pflanzenbestandteilen und pflanzli-
chen Inhaltsstoffen abgeschatzt und bezlglich moglicher Risiken beurteilt werden. Insbe-
sondere fir pflanzliche Lebensmittelzubereitungen, zu denen keine Daten aufgrund traditio-
nellen Verzehrs als Lebensmittel in den Europaischen Mitgliedsstaaten vorliegen, kann eine
Risikobeurteilung nach bestehenden Leitlinien (EFSA, 2009) nur auf der Basis des Ublichen
Spektrums toxikologischer Prifungen (u.a. Studien zur Kinetik, Gentoxizitat, subchronischen
Toxizitat, Entwicklungs- und Reproduktionstoxizitat, klinische Studien) erfolgen. Dabei sind
diese Studien mit einer Zubereitung durchzufiihren, deren Zusammensetzung der der zu
beurteilenden entspricht. Ist diese Voraussetzung erfullt, kdnnen die ermittelten Expositions-
daten mit gesundheitsbezogenen aus Tierversuchen oder Humanstudien abgeleiteten Refe-
renzwerten der gleichen Substanzen in Bezug gesetzt werden, um Sicherheitsabstande zu
ermitteln.

Dementsprechend setzt die Risikobewertung von Tinospora cordifolia-haltigen Krautertees
(Guduchi-Krautertee) zunachst voraus, dass definiert wird, welche Teile der Pflanze zur Auf-
gusszubereitung eingesetzt werden, da sich z.B. Blatter, Stiele/Stangel oder Wurzeln in ihren
Inhaltsstoffen unterscheiden (vgl. 3.1.1.) und somit unterschiedliche Risiken bedingen kon-
nen. Zwar geht aus der Kennzeichnung von Erzeugnissen oftmals nicht hervor, welche Teile
von Tinospora cordifolia in den Krautertees eingesetzt werden, gemaf den Herstelleranga-
ben im Internet bilden jedoch die Stiele der Pflanze Tinospora cordifolia die Hauptbestandtei-
le der Krautertees (zu jeweils 80-85 %), aus denen mit kochendem Wasser die Teeaufglsse
bereitet werden. Ob sich auch Guduchi-Krautertees auf dem Markt befinden, in denen ande-
re Pflanzenteile von Tinospora cordifolia eingesetzt werden, ist nicht bekannt.

Die BfR-Bewertung bezieht sich nur auf die wassrigen Krauterteeaufgiisse, die aus Stie-
len/Stangeln von Tinospora cordifolia zubereitet wurden.

Um gesundheitliche Risiken abschatzen zu kénnen, die mit dem Verzehr dieser Aufglisse
verbunden sind, musste ihre stoffliche Zusammensetzung bekannt sein. Es liegen hierzu
aber weder qualitative noch quantitative Daten vor. Somit ist eine Grundvoraussetzung fur
eine valide Risikobewertung nicht erfllt. Auch zu dem zur Aufgussbereitung eingesetzten
Ausgangsmaterial (Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia) ist lediglich bekannt, dass Gly-
koside (Furanoide Diterpenglukoside, 18-Norclerodanglukosid, Cordiosid, Cordifoliosid A und
B, Syringin, Syringin-Apiosylglykosid, Tinocordisid, Tinocordifoliosid, Palmatosid C und P),
Alkaloide (Berberin, Palmatin, Jatrorrhizin, Tembetarin und Magnoflorin), Steroide (B- und &-
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Sitosterol, 20 B-Hydroxyecdyson, Ecdysteron, Makisteron und Giloinsterol) sowie Arabinoga-
lactan G1-A enthalten sind, wobei kaum quantitative Angaben zum Vorkommen der genann-
ten Stoffe in der Droge vorliegen. Auch ist nicht bekannt, ob weitere, méglicherweise ge-
sundheitlich relevante Stoffe in der Droge enthalten sind.

Insgesamt kann aus den zu den Stielen/Stéangeln von Tinospora cordifolia bekannten analy-
tischen Daten nicht extrapoliert werden, welche Stoffe im Einzelnen in welchen Konzentrati-
onen in den Krauterteeaufgliissen vorkommen. Insgesamt ist es aber als wahrscheinlich an-
zusehen, dass die in der Droge vorkommenden Substanzen in Abhangigkeit von ihrer Los-
lichkeit in kochendem Wasser z.T. auch in die Krauterteeaufglisse Gbergehen. Auf vereinzelt
vorliegende Daten zur pharmakologischen und toxikologischen Wirkungen der in Stie-
len/Stangeln von Tinospora cordifolia vorkommenden Einzelstoffe kann hier nur am Rande
eingegangen werden, da ihr individuelles Vorkommen in dem Krauterteeaufguss ungewiss
ist (vgl. 3.1.2.2.6). Beispielsweise zeigen Cordiosid, Cordiofoliosid A und B, Syringin und
Arabinogalactan G1-A immunmodulierende Wirkungen in in vitro- und/oder in vivo-
Untersuchungen. Die Alkaloide Palmatin, Jatrorrhizin und Magnoflorin besitzen hypoglykami-
sche Wirkungen. So verringerten sie in vitro die Glukoneogenese in Rattenhepatozyten und
stimulierten die Insulinsekretion bei pankreatischen -Zellen. In vivo fuhrten sie zur Senkung
von Blutglukose bei niichternen und zuckerbelasteten Ratten sowie zur Steigerung des Insu-
linspiegels bei Glukose gefltterten Tieren.

In Ermangelung von toxikologischen Daten, die auf die bei der Herstellung von Krautertee-
aufgussen extrahierten Inhaltsstoffe aus Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia Bezug
nehmen, kénnen nur Resultate toxikologischer und pharmakologische Priifungen anderer
(z.T. auch wassriger) Extrakte von Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia herangezogen
werden. Sie haben jedoch fur die hier durchzufihrende Bewertung nur sehr eingeschrankte
Aussagekraft, da diese Extrakte z.T. mit anderen Extraktionsmitteln, unter anderen Konzen-
trationsbedingungen und mit anderen Extraktionszeiten, als fir die Krauterteezubereitung
empfohlen, hergestellt wurden. Beispielsweise ist davon auszugehen, dass bei der Krauter-
teezubereitung wahrend der nur 2-5minltigen Extraktionszeit nur sehr gut I6sliche Inhalts-
stoffe in den Infus Ubergehen. Hingegen dlrften z.B. fir die arzneiliche Nutzung bestimmte
wassrige Trockenextrakte, die in Tablettenform eingesetzt werden, unter langerer Extrakt-
ionszeit gewonnen worden sein und auch weniger gut I6sliche pflanzliche Komponenten ent-
halten. Da generell Analysendaten fehlen, kdnnen die Zusammensetzungen der Aufglisse
nicht mit denen der genannten Extrakte verglichen werden, was eine Grundvoraussetzung
fur ein ,read-across” ware. Toxikologische Ergebnisse, die mit chemisch nicht charakterisier-
ten Extrakten anderer Pflanzenteile als Stiele/Stangel von Tinospora cordifolia erhalten wur-
den, sind flr die Bewertung noch weniger relevant.

An mannlichen Ratten fuihrte die orale Aufnahme eines methanolischen Extraktes von Stie-
len/Stangeln von Tinospora cordifolia (500-667 mg ,solid viscous crude extract‘/kg KG/Tag)
zu einer starken Einschrankung der Fertilitat (vgl. 3.1.2.2.5). Diese Dosis ist nur um einen
Faktor von 49-65 grdler als die hochste Tagesdosis von 10,3 mg/kg KG/Tag (entsprechend
720 mg/Person; KG=70 kg) an Inhaltsstoffen, die nach der unter 3.1.3 durchgefihrten gro-
ben Abschatzung mit einem Krauterteeaufguss aus Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia
aufgenommen werden kdnnte. Ein No Observed Adverse Effect Level (NOAEL), der eigent-
lich zur Errechnung eines ,Margin of Safety” (MOS) zugrunde gelegt werden musste, wurde
in der Studie nicht ermittelt. Es wird darauf hingewiesen, dass bei dieser Betrachtung neben
den bereits erwahnten Unsicherheiten insbesondere berlcksichtigt werden muss, dass bei
der Extraktherstellung nicht wie bei der Aufgussherstellung Wasser sondern Methanol ver-
wendet wurde, das andere Losungseigenschaften hat. Auch ist das Extrakt nicht eindeutig
als Trockenextrakt charakterisiert, da es als ,fest viskds“ beschrieben wird. Ein héherer
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Feuchtigkeitsgehalt im Extrakt wiirde aber bedeuten, dass die auf das Trockenextrakt bezo-
gene tatsachliche antifertil wirkende Dosis niedriger als 500-667 mg /kg KG/Tag ist. Insge-
samt kann eine mogliche Gesundheitsgefahrdung wegen der zahlreichen Unsicherheiten
nicht ausgeschlossen werden. Die Notwendigkeit entsprechender Untersuchungen wird
deutlich.

Im Rahmen einer Studie zur Ermittlung einer moglichen antidiabetischen Wirkung wurde bei
Wistar-Ratten mit Streptozotocin-induziertem Diabetes nach oraler Verabreichung eines ly-
ophilisierten wassrigen Extraktes aus den Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia in einer
Dosis von 100 mg/kg KG/Tag fir die Dauer von 35 Tagen eine signifikante Senkung des
Blutzuckerspiegels sowie eine signifikante Senkung weiterer durch Diabetes erhéhte Werte
(glykosiliertes Hamoglobin, Plasma-Triglyceride, Cholesterin, LDL, VLDL, HDL sowie Harn-
stoff) im Vergleich zu den Kontrollen beobachtet. Entsprechende Effekte traten bei gleicher-
malfien behandelten normalen Ratten nicht auf. Die Dosis von 100 mg/kg KG/Tag ist nur um
einen Faktor von 10 groRer als die héchste Tagesdosis von 10,3 mg/kg KG/Tag (entspre-
chend 720 mg/Person; KG=70 kg) an Inhaltsstoffen, die nach der unter 3.1.3 durchgefihrten
groben Abschatzung mit einem Krauterteeaufguss aus Stielen/Stangeln von Tinospora cordi-
folia aufgenommen werden kdnnte. Ein NOAEL, der eigentlich zur Abschatzung eines ,Mar-
gin of Safety“ (MOS) zugrunde gelegt werden musste, wurde in der Studie nicht ermittelt.
Diese Risikoabschatzung ist, wie oben bereits im Allgemeinen ausgeflihrt, mit etlichen Unsi-
cherheiten behaftet, zeigt aber den Klarungsbedarf bezlglich eines moglichen erhdhten Risi-
kos fur Diabetiker infolge einer Senkung des Blutzuckerspiegels. Auf mdgliche Verstarkun-
gen der Wirkungen von Antidiabetika wird hingewiesen.

In einer pharmakologischen Studie, in der Patienten zur Behandlung einer allergischen Rhi-
nitis Uber einen Zeitraum von 8 Wochen eine Tagesdosis von 3x300 mg Tinospora cordifolia-
Extrakt (wassriges Extrakt aus Stangeln mit mehr als 5 % Bitterstoffen in Form von Tablet-
ten) erhielten, wurde Uber eine signifikante Erleichterung der Rhinitissymptome im Vergleich
zur Plazebo-Gruppe berichtet (vgl. 3.1.2.3). AuBerdem wurde unter Verum ein signifikanter
Anstieg der Gesamtleukozytenzahl beobachtet (bei 69 % der Patienten in der Verum-Gruppe
im Vergleich zu 11 % in der Placebo-Gruppe), der von den Autoren als Hinweis auf eine im-
munstimulierende Wirkung interpretiert wurde. Die verabreichte Tagesdosis und die offen-
sichtlich pharmakologische und fir den Lebensmittelbereich nicht akzeptable Effekte auslds-
te, betragt 900 mg des wassrigen Trockenextraktes und liegt nur um Faktor 1,25 héher als
die héchste Tagesdosis von 720 mg an Inhaltsstoffen, die nach der unter 3.1.3 durchgefihr-
ten groben Abschatzung mit einem Krauterteeaufguss aufgenommen werden konnte. Es
wird darauf hingewiesen, dass auch diese Abschatzung aufgrund der bereits erwahnten Un-
sicherheiten nur grob orientierenden Charakter hat, aber ebenfalls bestehenden Untersu-
chungsbedarf deutlich macht. Auf die Mdglichkeit einer Wechselwirkung mit Immunsuppres-
siva wird hingewiesen.

Insgesamt ist bei der Risikobewertung zu berticksichtigen, dass

1. die zum Verzehr gelangenden wassrigen Aufgilsse, die aus Guduchi-Krautertee auf
der Basis von Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia zubereitet wurden, hinsicht-
lich ihrer stofflichen Zusammensetzung weder qualitativ noch quantitativ charakteri-
siert sind,

2. von dem zur Aufgussbereitung eingesetzten Ausgangsmaterial (Stielen/Stangeln von
Tinospora cordifolia) bekannt ist, dass es bestimmte Glykoside, furanoide Terpende-
rivate, Alkaloide und Steroide enthalt, zu deren Vorkommen in der Droge aber quanti-
tative Angaben fehlen,
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3. auch eine Abschatzung, welche dieser Stoffe in welchen Konzentrationen in den
Krauterteeaufgissen vorkommen, nicht mdglich ist,

4. keine toxikologischen und klinischen Studien mit Extrakten vorliegen, die er-
wiesenermalen in ihrer Zusammensetzung den Aufglissen von Guduchi-Krautertee
auf der Basis von Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia entsprechen,

5. Hinweise aus tierexperimentellen Untersuchungen vorliegen, dass bestimmte metha-
nolische Extrakte aus Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia zu einer erheblichen
Beeintrachtigung der mannlichen Fertilitat fihren kénnen und sich hieraus zwingen-
der Untersuchungsbedarf ableitet,

6. Hinweise aus tierexperimentellen Untersuchungen vorliegen, dass bestimmte wassri-
ge Extrakte aus Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia zu einer blutzuckersenken-
den Wirkung bei Diabetikern fuhren kdnnten und sich hieraus Untersuchungsbedarf
ableitet,

7. in einer pharmakologischen Studie, in der Patienten Uber einen Zeitraum von 8 Wo-
chen eine Tagesdosis von 3x300 mg eines wassrigen Trockenextraktes aus Stangeln
von Tinospora cordifolia-Extrakt erhielten, ein signifikanter Anstieg der Gesamtleuko-
zytenzahl beobachtet wurde, der von den Autoren als Hinweis auf eine immunstimu-
lierende Wirkung interpretiert wurde.

Das BfR kommt zu dem Schluss, dass Krautertees auf der Basis von Stielen/Stangeln von
Tinospora cordifolia gemaf der bestehenden EFSA Guidance (EFSA, 2009) nicht als Le-
bensmittel derjenigen Kategorie angesehen werden kdnnen, bei der keine Sicherheitsbeden-
ken bestehen (,no safety concern®). Die vorliegenden Befunde weisen darauf hin, dass In-
haltsstoffe aus Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia méglicherweise das mannliche Re-
produktionssystem schadigen, das Immunsystem beeinflussen und bei Diabetikern blutzu-
ckersenkende Wirkung haben konnten. Fir eine verlassliche, wissenschaftlich fundierte,
dosisbezogene Beurteilung moglicher Risiken, die mit dem Verzehr von Teeaufglissen auf
der Basis von Stielen/Stangeln von Tinospora cordifolia einhergehen kénnen, sind die be-
kannten Daten aber unzureichend. Dafur waren weitere Daten erforderlich.
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