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FACHGESELLSCHAFT FUR
KOMPLEX-HOMOOPATHIE

Die Homoopathie auf dem Priifstand

,, Wissenschaftliche Evidenz® — zeitgemall oder unreflektierter Kampfbegrift?

Es gibt nur wenige Therapierichtungen in der Medizin, iiber die
so viel diskutiert und gestritten wird, wie die Homoopathie. Wo-
hingegen kritische Neugierige und pragmatische Anwender sich
eher bei einem Glas Wein im personlichen Umfeld zu den Vor-
und Nachteilen dieser Therapie duBlern, scheint zwischen den
Fronten der skeptisch-rigorosen Ablehner und den begeisterten
Anhidngern ein regelrechter ,,Glaubenskrieg® zu herrschen.

Der Schlagabtausch tiber Blogs und sozialen Medien ist grofiten-
teils sehr unsachlich und Ausdruck einer hoch-aggressiven Pole-
mik, deren Motivation und Hintergriinde schwer zu durchschauen
sind. Mitunter sind auch Politiker involviert, die sich als Befiir-
worter oder Gegner der Homoopathie positionieren. Der ehemali-
ge Prisident der Bundesédrztekammer machte auf dem deutschen
Arztetag 2018 zwar sehr deutlich klar, dass die Homoopathie kei-
nesfalls aus der Weiterbildungsordnung fiir Arzte gestrichen wird
und sie einen wertvollen Beitrag zur Medizin leistet, dennoch hat
die Diskussion eine neue Dimension angenommen und einzelne
Landesirztekammern haben die Zusatzbezeichnung gestrichen.

Es gab schon immer Menschen, die der Homoopathie skeptisch
oder sogar ablehnend gegeniiberstanden und dies auch offentlich
duBerten, neu ist aber, dass seriose Medien in ihrer 6ffentlichen
Berichterstattung die teilweise recht pauschalen Argumente der
Homoopathie-Skeptiker aufgreifen ohne diese zu priifen oder in
irgendeiner Form kritisch zu hinterfragen.

Dieses Interview soll zum einen iiber die Grundlagen der Evi-
denzbasierten Medizin (EBM) informieren sowie eine Ubersicht
und eine differenzierte Bewertung zum Sachstand der medizi-
nischen Evidenz der Homoopathie abgeben. Die EBM wird zu-

nehmend auf Metaanalysen reduziert und hiufig werden diese fiir
Marketingzwecke missbraucht. Die ,.heiligen Kiihe* placebokon-
trollierte Doppelblindstudien und Metaanalysen haben jedoch ne-
ben ihren Stédrken auch erhebliche Schwichen, die wir aufzeigen
mochten. Vor allem aber soll dargelegt werden, dass homoopa-
thische Arzneimittel nicht per se von einem Wirknachweis befreit
sind und dass auch so manch ein anderes immer wieder stoisch
vorgetragenes Skeptiker-Argument einer wissenschaftlichen Er-
orterung nicht standhalt.

Ob komplex oder klassisch, es ist wichtig fiir uns Homoopathie-
Anwender, aus unserer Rechtfertigungshaltung herauszukommen
und vermehrt zu Forschungsansitzen zu greifen, die zu einer Ver-
besserung des politischen und gesellschaftlichen Klimas in Be-
zug auf diese bewihrte, sanfte und gut vertridgliche Therapie fiih-
ren. Nur so konnen wir langfristig zu fruchtbaren Diskussionen
und dem Erhalt des Pluralismus in der Medizin beitragen. Denn
entsprechend der individuellen Situation und Symptomatik eines
Patienten soll unter Beriicksichtigung der Datenlage und person-
lichen Erfahrung des Behandlers aus dem grof3en bunten Strauf3
unserer medizinischen Vielfalt das heraus gepfliickt werden, was
sowohl aus konventioneller als auch aus komplementirmedizi-
nischer Sicht fiir eine sinnvolle und notwendige Therapie spricht.
Dabei sollen auch die Wiinsche des Patienten berticksichtigt wer-
den. Das ist ,,evidenzbasierte Medizin“ so wie sie urspriinglich de-
finiert wurde.

Wir leben in einer pluralistischen und selbstbestimmten Gesell-
schaft, in der die Vorstellungen von Gesundheit, Gesunderhaltung
und Therapie nicht einheitlich gestaltet und vorgegeben werden
sollten!

Die Fakom im Gesprich mit zwei Experten: Dem Journalisten Christoph Trapp
und dem Arzt und Chemiker Dr. med. Friedrich Dellmour



Christoph Trapp
Freier Journalist

im Bereich der Komplementidrmedizin,
Sprecher des Bundesverbandes Patienten
fiir Homoopathie e. V.

,»Hokuspokus — Geld weg! Heiler, Gurus, Scharlatane — der
seltsame Boom der Alternativmedizin‘, ,,Warum nicht ein-
fach aufhoren, Zuckerkiigelchen zu verschreiben?*, ,,Homoo-
pathie hilft vielleicht, aber sie wirkt nicht®... dies sind nur
einige der Headlines unter denen seit dem Sommer 2018 ein
Generalangriff auf die alternative Medizin gefiihrt wird. Im
Besonderen aber gegen die Homdopathie und gegen Heil-
praktiker. Herr Trapp, wie beurteilen Sie als langjahriger
Journalist die sehr tendenziose Berichterstattung iiber die
Homdopathie in groen Medien? Darf ein solch unsachliches
und polarisiertes Meinungsbild so voreingenommen prisen-
tiert werden und damit ein ganzes Medizinsystem pauschal
in Abrede gestellt werden?

Trapp: Aus meiner Sicht schaden solche Beitrdge dem Journalis-
mus generell. Hier werden Meinungen des Autors oder der Re-
daktion als kritischer Journalismus verpackt und die Leserinnen
und Leser manipuliert. Der Autor verldsst seinen Standort als Be-
obachter und wird bei einem solchen Beitrag Beteiligter. Dies ist
aber fiir die Leser nicht zu erkennen.

Ein anderes Beispiel ist die TAZ. Auch hier agierte neulich eine
federfiihrende Skeptikerin als Hauptperson der Story, und zwar
als Arztin, nicht als Sprecherin der Anti-Homgopathie-Kampa-
gne. Als der Vorsitzende des Bayerischen Landesverbandes ho-
moopathischer Arzte sich als Interviewpartner ins Spiel brachte,
hiel es von Seiten der TAZ, man wiirde Lobbygruppen keinen
Raum geben. Hier wird deutlich mit ungleichen Methoden gemes-
sen und die Redaktion stellt sich auf eine Seite.

Dies ist leider kein Einzelfall. Es gibt mittlerweile zahlreiche
Pauschalangriffe auf die Komplementirmedizin im Allge-
meinen und die klassische Homoopathie im Besonderen. Da
in der klassischen Homdéopathie (im Gegensatz zur Komplex-
homoopathie) meist hohere Potenzen eingesetzt werden und
es sich haufig um Registrierungen handelt, scheint die klassi-
sche Homoopathie zuniichst einmal am besten angreifbar zu
sein. Wie wir aber in anderen Lindern sehen, dehnt sich dann
die Kritik schnell auf andere Verfahren wie Komplexmittel-
homoopathie und Osteopathie aus.

Trapp: Ja, unlidngst hat der leider vor kurzem verstorbene Prof.
Dr. med. Peter F. Matthiessen in der Deutschen Zeitschrift fiir
Onkologie eine von 39 Professoren unterzeichnete Stellungnah-
me mit dem Titel ,,Homoopathie und intellektuelle Redlichkeit*
[1] veroffentlicht. Er schreibt: ,,Angesichts fehlender Plausibilitét
zu den Wirkprinzipien der Homoopathie ist es Mode geworden,

Bundesverband

Patienten fir Homoéopathie e. V.
Mit vereinten Kréften

deren therapeutische Wirksamkeit in Abrede zu stellen, obwohl
die hierzu publizierte Evidenz fiir eine Wirksamkeit spricht.
Er hat so Recht!

Diese Stellungnahme ist absolut lesenswert. Herr Trapp,
Sie sind auch Sprecher des Bundesverbands Patienten fiir
Homoopathie e.V. (BPH). Konnten Sie niher erlidutern, was
genau der BPH fiir seine Mitglieder erreichen mochte und in
wieweit wiire es hilfreich fiir den ,,Kampf fiir die Homoopa-
thie*, wenn moglichst viele Therapeuten ihren Patienten emp-
fehlen beizutreten?

Trapp: Der BPH setzt sich dafiir ein, dass die Homoopathie fiir
alle Patientinnen und Patienten verfiigbar ist und von der gesetz-
lichen Krankenversicherung als Regelleistung erstattet wird. Aber
auch dafiir, dass die Homdopathie-Forschung staatlich unterstiitzt
und die Homoopathie an den Universitdten im Rahmen des Me-
dizinstudiums gelehrt wird. Dies sind Ziele, die zum Teil in wei-
ter Ferne liegen, deswegen mischen wir uns in mediale Debatten
ein, sprechen mit Politikern und informieren tiber unsere Ziele in
unseren Medien.

Wir kooperieren aber auch mit anderen Verbidnden, gehen Biind-
nisse ein, denn nur mit vereinten Kriften werden wir etwas be-
wegen. Wir werden nur gehort, wenn wir fiir viele Menschen
sprechen und dafiir bendtigen wir noch viel mehr Mitglieder und
Follower auf Facebook und Twitter. Wir sehen, dass unsere The-
men und unsere Art der politischen Arbeit wahrgenommen wer-
den, aber wir brauchen ganz viel Unterstiitzung von aufen.

Betrifft das neben der klassischen Homéopathie auch die
Komplexmittel, also die gesamte Bandbreite der Homoopa-
thie?

Trapp: Ja, wir beziehen uns auf die gesamte Homoopathie — auch
wenn wir dies auf unserer Webseite noch nicht abbilden. Das The-
ma Komplexmittel werden wir angehen und auch dartiber berich-
ten. Der BPH wurde bereits 1993 gegriindet war aber ldnger in der
Offentlichkeit nicht aktiv. Das hat sich im letzten dreiviertel Jahr
sehr gedndert, wir miissen nun aber bei manchen Themen noch
nachziehen. Beim Thema Heilpraktiker haben wir das bereits ge-
macht, sie sind nun mit im Boot, bei den Komplexmitteln sind
wir dabei.

Der BPH setzt sich ja unter anderem dafiir ein, dass die
besonderen Therapierichtungen in die Regelleistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen werden.



Vorbild ist das Schweizer Gesundheitssystem, in das die an-
throposophische Medizin, die Naturheilverfahren und die
Homdopathie im Jahr 2017 aufgenommen wurden. Jetzt
zeichnet sich in Deutschland mit der Verabschiedung des Ter-
min-Service-und-Versorgungsgesetzes (TSVG) leider eine ge-
genteilige Bewegung ab. Mittlerweile hat sich die Forderung
der Skeptiker ja sogar darauf ausgedehnt die Erstattung von
Homdopathika durch die Kassen komplett zu verbieten.

Trapp: Ja, leider. Im Rahmen der Verabschiedung des TSVG wur-
de auch der Wahltarif Homdopathie vom Bundestag abgeschafft.
Aus Sicht des BPH war der Tarif ein wichtiges Instrument vor al-
lem fiir chronisch kranke Patienten, wir haben uns fiir den Erhalt
aktiv eingesetzt. Die Schweiz ist in der Tat ein Vorbild — auch was

Ing. Dr. Friedrich Dellmour

medizinischer Sachverstdndiger fiir
homdopathische, anthroposophische
und spagyrische Arzneimittel, wissen-
schaftlicher Beirat der Fakom

In der Diskussion um die Erstattungsfahigkeit fillt auf, dass
Homdopathie-Gegner gerne argumentieren, es gibe keine
Belege, keine Studien - und natiirlich kein plausibles Erkli-
rungsmodell fiir die postulierte Wirksamkeit. Herr Dr. Dell-
mour, Sie sind im wissenschaftlichen Beirat der FAKOM und
beschiiftigen sich als Sachverstindiger fiir homéopathische
Arzneimittel intensiv mit Studien und mit der Homoopathie.
Ist Homoopathie wirklich keine evidenzbasierte Methode,
weil es kein Wirkmodell und keine kontrollierten Studien
gibt?

Dellmour: Wenn man auf die Definition von Sackett — dem Vater
der evidenzbasierten Medizin — zuriickgreift, dann ist die Homoo-
pathie auf jeden Fall eine evidenzbasierte Methode. Denn es geht
einerseits um die Wiinsche des Patienten, andererseits geht es um
die Erfahrung des Arztes und des Weiteren um die bestmdgliche
klinische Evidenz. In allen drei Bereichen weist die Homd&opathie
eine positive Bilanz auf. Die Integration dieser drei Bereiche fiihrt
zur evidenzbasierten Medizin.

Die Evidenzbasierte Medizin (EBM) darf demnach nicht nur
auf ,,Evidenz‘ im Sinne eines ,,wissenschaftlichen Nachwei-
ses‘“ reduziert werden? Das wird ja meist suggeriert.

Dellmour: Das Wort ,,Evidenz* wird in der Homdopathie-Dis-
kussion oft missverstanden, weil wir dabei an die deutsche Be-
deutung von ,,evident* denken. In unserem Alltag bedeutet Evi-
denz, dass etwas ,,augenscheinlich®, d.h. sofort eindeutig und klar
erkennbar ist, ohne dass man dazu noch einen Beweis benotigt.
In der Medizin gilt aber die englische Bedeutung von ,,evidence*.
Das ist ein Beweis im juridischen Sinn, der durch Abwigen und

Chemiker, Arzt, homoopathischer Arzt

die Aktivititen fiir die Erstattung der besonderen Therapierich-
tungen angeht. Wir werden dhnlich aktiv werden miissen wie die
Schweizer Verbinde. Ein Schritt in diese Richtung ist die aktuelle
Kampagne ,,weil’s hilft — Naturmedizin und Schulmedizin ge-
meinsam®. Hier haben sich Patientenverbédnde aus verschiedenen
komplementédrmedizinischen Richtungen zusammengeschlossen
und wir werden uns intensiv in der Offentlichkeit zu Wort melden.

Vielen Dank Herr Trapp, wir konnen Sie unterstiitzen indem
wir unseren Patienten empfehlen dem BPH (www.bph-onli-
ne.de oder info@bph-online.de) beizutreten, um sich fiir die
Homéopathie, die Naturheilkunde und die Therapiefreiheit
einzusetzen!
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Urteilen gebildet wird, denn medizinische Fragen sind meistens
komplex. Die Antworten sind nicht auf den ersten Blick zu er-
kennen. Deshalb miissen alle Argumente berticksichtigt und sorg-
féltig abgewogen werden. Evidenz ist in der Medizin ein empiri-
scher Beleg, der mit Erfahrung beurteilt werden muss.

Die EBM ist nach géngiger Lehrmeinung die Schnittmenge
von drei Evidenzen: die externe Evidenz (Studien), die Wiin-
sche des Patienten (interne Evidenz) und die individuelle Ex-
pertise des Arztes (interne Evidenz) [2]. Das sind die 3 Pfeiler
der EBM.

Dellmour: Ja, die EBM erfordert die Integration aller drei Evi-
denz-Bereiche, die auch in Widerspruch zueinander stehen kon-
nen. Die Entscheidungsfindung beruht auf der fachlichen Erfah-
rung und Urteilskraft des behandelnden Therapeuten.

Die Evidenz in der Medizin ist also kein eindeutiger Beweis
wie in der Mathematik, Logik oder Naturwissenschaft, son-
dern eine abwigende Aussage?

Dellmour: Genau. Die EBM ist der drztliche Versuch, eine op-
timale Therapie fiir den einzelnen Patienten unter Beriicksich-
tigung der verfiigbaren wissenschaftlichen Daten zu finden.

Sind unter ,,wissenschaftlichen Daten* automatisch placebo-
kontrollierte Doppelblindstudien zu verstehen?

Dellmour: Nein, nicht zwangsldufig. Dagegen spricht bereits die
Grunddefinition von David Sackett: ,,EBM ist der gewissenhafte,
ausdriickliche und verniinftige Gebrauch der gegenwirtig besten



externen, wissenschaftlichen Evidenz fiir Entscheidungen in der
medizinischen Versorgung individueller Patienten. Die Praxis
der EBM bedeutet die Integration individueller klinischer Exper-
tise mit der bestmoglichen externen Evidenz aus systematischer
Forschung ... Allerdings sind fiir manche Fragestellungen keine
kontrollierten Studien notwendig ... Falls keine kontrollierte Stu-
die fiir die besondere Situation unseres Patienten durchgefiihrt
wurde, miissen wir die nichstbeste externe Evidenz finden und
beriicksichtigen.“[3]

Arzt Patient
Individuelle
klinische
Erfahrung

Erwartungen,
Kultur, Werte

Studien
Beste externe
Evidenz

EBM ist die Schnittmenge dreier Wirkbereiche [2]

Sind mit ,,ndchstbester externer Evidenz* alle wissenschaftli-
chen Daten gemeint, die einen Hinweis (= evidence) geben, der
fiir oder gegen eine bestimmte Behandlung spricht?

Dellmour: Ja, ,wissenschaftlich“ impliziert,dass es sich hierbei um
systematisch gesammeltes, aufbereitetes und mit drztlicher Erfah-
rung gepriiftes Wissen handelt. Das konnen auch Studien sein, die
nicht mit Placebo, sondern mit anderen Behandlungen oder ande-
ren Kohorten (Patientengruppen) vergleichen. Auch Anwendungs-
beobachtungen, Konsensusberichte und Expertenmeinungen fal-
len darunter. Ebenso die in der klassischen Homoopathie iiblichen
Arzneimittelpriifungen und Fallanalysen.

Evidenz aus Monographien

Auch pflanzliche und homéopathische Monographien von
Expertenkommissionen gelten als Evidenz. Konnten Sie er-
kliren, wie diese zustande kamen?

Dellmour: Gerne. Bei pflanzlichen Arzneimitteln sind die Mono-
graphien und Bewertungsberichte der Europidischen Arzneimit-
telagentur (EMA) aktueller Stand des Wissens. Bei homoopathi-
schen Arzneimitteln gibt es die Monographien der Kommission
D. Die Kommission D ist eine Expertenkommission, die im Auf-
trag des Bundesgesundheitsamtes die wissenschaftlichen Daten
von insgesamt 1245 homdopathischen Wirkstoffen untersucht
und ihre Wirksamkeit und Unbedenklichkeit beurteilt hat. 919
dieser homoopathischen Wirkstoffe wurden positiv mit offiziel-
len Anwendungsgebieten beschieden und im Bundesanzeiger ver-
offentlicht.

Die Meinung, alle Arzneimittel sollen mit gleichen wissen-
schaftlichen Methoden gepriift werden, geht also ein Stiick
weit ins Leere. Die Europiische Kommission hat bereits im
Jahr 2001 fiir homoopathische, anthroposophische und tradi-
tionelle pflanzliche Arzneimittel eigene Rechtsnormen erlas-

sen, weil deren Wirkungen jahrzehntelang bekannt sind und
amtlich beschieden wurden.

Dellmour: Ja, genau. Aufgrund der Umsetzung dieser europdi-
schen Richtlinie in nationales Recht benétigt man fiir diese 919
positiv beschiedenen homdopathischen Wirkstoffe im Zulas-
sungsverfahren keine pharmakologischen und klinischen Versu-
che, weil die Wirkungen bereits bekannt und dokumentiert sind
— anders als bei neuen chemischen Wirkstoffen. Die Bundesober-
behorde hat das vorhandene wissenschaftliche Material also be-
reits durch die Kommission aufbereiten lassen und die Herstel-
ler konnen sich auf dieses wissenschaftliche Erkenntnismaterial
(Monographien) berufen.

Einschrinkend ist zu sagen: Das gilt in Deutschland nur fiir
das vereinfachte Registrierungsverfahren. Registrierungen
werden ausschlieBlich ohne Angabe eines Indikationsgebietes
vermarktet. Die Homoopathie hat dabei keine Sonderstellung,
denn fiir pflanzliche Arzneimittel gibt es dhnliche Regeln.

Dellmour: In der Tat. Viele Homoopathie-Skeptiker iibersehen,
dass auch pflanzliche Arzneimittel unter verschiedenen arznei-
mittelrechtlichen Bestimmungen in Deutschland und anderen
Lindern verkehrsfdahig sind. Bei bibliografisch zugelassenen
pflanzlichen Arzneimitteln sind — anlog der homdopathischen
Registrierung — ebenfalls keine Wirknachweise durch produkt-
spezifische klinische Studien erforderlich. Es geniigt der Nach-
weis der Wirksamkeit anhand von Literaturdaten zur allgemeinen
medizinischen Verwendung. Bei den registrierten traditionellen
pflanzlichen Arzneimitteln geniigt sogar der Traditionsbeleg, dass
die medizinische Verwendung des Priparates iiber einen ldngeren
Zeitraum dokumentiert ist.

Daher ist die Behauptung ,,Homoopathische Arzneimittel
werden nur registriert und benétigen als einzige Arzneimittel
keinen Wirksamkeitsnachweis‘ in dreifacher Hinsicht unzu-
treffend:

1. Es gibt homdopathische Zulassungen, hier muss wissen-
schaftliches Evidenzmaterial vorgelegt werden.

2. Homdopathische Registrierungen beziehen sich auf wis-
senschaftliche Monographien.

3. Nicht allein die Homdopathie hat bei den Registrierungen
eine Sonderstellung, weil auch registrierte traditionelle
und bibliografisch zugelassene pflanzliche Arzneimittel
einen dhnlichen Wirksamkeits- bzw. Traditionsbeleg in
Anspruch nehmen. Im Gegensatz zu homoopathischen
Registrierungen diirfen traditionelle pflanzliche Arznei-
mittel dabei sogar ein Anwendungsgebiet deklarieren.

Dellmour: Das ist richtig. Einschriankend muss man aber zu Punkt
3 sagen,dass die Monographien der Kommission E (Phytotherapie)
hinsichtlich ihrer Evidenz durch den europidischen HMPC-Aus-
schuss (Herbal Medicinal Product Committee) weiter entwickelt
wurden und die Monographien der Kommission D nicht weiter
erginzt wurden.

Das ist vermutlich der Grund, weshalb bei Zulassungsan-
trigen die Kommission D Monographien seit einigen Jahren
als alleiniger Wirksamkeitsbeleg nicht mehr als ausreichend
betrachtet werden. Im Jahr 2002 wurden die ,,Kriterien fiir
Erkenntnismaterial zu klinischen Indikationen in der Ho-



moopathie‘ fiir homoopathische Zulassungsantriige verof-
fentlicht. Diese orientieren sich an der EBM mit einem nach
dem Schweregrad der Erkrankungen abgestuften Bewer-
tungsschema. Bei risikoreichen Indikationen werden nun-
mehr auch produktspezifische klinische Studien gefordert.

Dellmour: Dann liegen die regulatorischen Rahmenbedingun-
gen fiir in Deutschland nach 2002 zugelassene homdopathische
Kombinationsarzneimittel nicht weit hinter den konventionellen
Arzneimitteln.

Schwichen Kklinischer Studien

Klinische Studien werden meistens unter sehr eingeschrink-
ten Studienbedingungen an einer moglichst homogenen Pa-
tientengruppe untersucht.

Dellmour: Das stimmt leider. Der EMB-Experte Prof. Harald
Walach weist darauf hin, dass die ,,interne Validitdt* einer Studie
nur fiir einen Pfeiler der EBM gilt, nédmlich die externe Evidenz
durch Studien. Sie ist ein MaB fiir die wissenschaftliche Qualitit
der Studie. Ob die Studie in sich schliissig und korrekt ist. Die
»externe Validitdt der Studie fragt, ob die Ergebnisse der unter
kiinstlichen Bedingungen durchgefiihrten Studie auch auf Patien-
ten in der Praxis iibertragbar sind. Diese ,,Generalisierbarkeit*
der Ergebnisse betrifft die zwei anderen Pfeiler der EBM, die kli-
nische Erfahrung des Arztes und die Wiinsche des Patienten. Und
da sieht es fiir RCTs schlecht aus: ,,Jede Studie, die die interne
Validitit erhoht, verringert die externe Validitét, und umgekehrt.
Es ist keine Studie denkbar, und zwar aus prinzipiellen Griinden,
die beides, externe und interne Validitit gemeinsam erhoht.” [4].

Ist das nicht ein Teufelskreis? Je hoher die wissenschaftliche
Qualitiit einer Studie ist, desto geringer ist die Validitiit der
Ergebnisse fiir die Praxis?

Dellmour: Ja, leider. Deshalb halte ich es fiir bedenklich, klini-
schen Studien in der EBM und insbesondere in der Homoopathie
einen zu hohen Stellenwert einzurdumen, weil Studien fiir die
Praxis oft wenig Aussagekraft haben. Zudem passt das Studien-
design nicht immer zur Behandlungsmethode, zu den Anwen-
dungsgebieten und zum Risiko der Behandlung.

Allerdings sind die kiinstlichen Studienbedingungen notwendig,
um statistisch stabile Ergebnisse zu erhalten. Deshalb sind Stu-
dienergebnisse meist schwierig auf die Praxis iibertragbar, weil
viele Patienten anders sind als die Studienteilnehmer, z.B. ein an-
deres Alter oder Begleitkrankheiten haben und weitere Medika-
mente einnehmen. Diese geringe Praxistauglichkeit ist eine der
grofiten Schwichen der EBM, wenn die externe Evidenz nur pla-
cebokontrollierte Doppelblindstudien verwendet. Genau deshalb
ist die EBM nicht auf randomisierte kontrollierte Studien (RCTs),
Metaanalysen oder systematische Reviews beschrénkt.

Heiflt das, dass RTCs in der EBM nicht iiberbewertet und
andere Evidenzformen nicht unterbewertet werden sollten?
Oder ist das unser Wunschdenken, weil es nicht so viele RCTs
in der Homoopathie gibt?

Dellmour: Oh, der Studienstand der Homoopathie ist durchaus
erfreulich. Allerdings mochte ich auf den friiheren Leiter des
National Institute of Clinical Excellence (NICE) Sir Michael
Rawlins verweisen. Rawlins hat eindriicklich vor einer einseiti-

gen Verwendung von RCTs gewarnt und empfohlen, bei der Evi-
denzbewertung eine Vielfalt von Ansitzen (,,diversity of approa-
ches®) zu akzeptieren [5]. Auch in der Wiener Arztekammer hat
ein hochkaritiges Expertenkomitee aufgrund der Unsicherheiten
einer auf hochwertige Studien beschrinkten EBM ein Positions-
papier verfasst, das die Anwendung der EBM zur Priorisierung
von Gesundheitsleistungen als ethisches Problem bezeichnet [6].

Ist es also gerechtfertigt zu sagen, dass es bedenklich oder
sogar gefihrlich sein kann, Evidenz nur auf RTCs zu begriin-
den?

Dellmour: Ja! RCTs haben aufgrund der sehr strengen Ein-
schlusskriterien, das kurze Zeitfenster und die Wahrscheinlich-
keitsberechnung der Ergebnisse groffie methodische Schwichen
und sind deshalb fiir Wirknachweise unter Praxisbedingungen
wenig geeignet.

Bildlich ausgedriickt: RCTs testen ein Medikament am Hoch-
leistungspriifstand. Das kann man nur auf Englisch ausdriicken:
RCTs bestimmen die ,,efficacy* als maximale Leistungsfiahigkeit
eines Medikamentes. Das ist mit einem Formel-1-Rennen ver-
gleichbar, wo kurzzeitig und sehr exakt unter extrem kontrollier-
ten Bedingungen Hochstleistungen erfasst werden.

Ich verstehe: diese Maximalwerte sagen aber nur bedingt et-
was iiber die Leistungsfihigkeit von Autos aus, die im Stadt-
verkehr unterwegs sind...

Dellmour: Eben. Studienergebnisse geben keinen Hinweis auf
die ,.effectiveness” eines Medikamentes unter Praxisbedingun-
gen. Beide Begriffe werden im Deutschen mit ,,Wirksamkeit*
iibersetzt. Man muss daher in Diskussionen beachten, dass es
verschieden Arten von ,,Wirksamkeit” gibt. Die ,.efficacy* aus
Studien gilt streng genommen nur unter Studienbedingungen und
fiir die Studienteilnehmer. Es braucht viel drztliche Erfahrung,
daraus die ,,effectiveness® fiir einen individuellen Patienten ab-
zuleiten. Um die Wirksamkeit unter Praxisbedingungen nachzu-
weisen, sind andere Studienarten erforderlich.

| (W
efficacy =effect|ve?ness -

Das ist aber erniichternd. Wenn die Ergebnisse klinischer
Studien fiir die Praxis so wenig aussagen: Wozu ist die EBM
dann gut?

Dellmour: Die klinische Epidemiologie hat die EBM zu einer Zeit
entwickelt, als die Studienzahlen immer mehr wurden und jeder
Arzt unmoglich alle Studien lesen konnte. Die EBM sammelt die
vorhandenen Studien und definiert Kriterien fiir die Auswertung
der Studien. Deshalb ist EBM ein wichtiger Beitrag zur Qualitéts-
sicherung. Sie ist ein Werkzeug, um fiir den einzelnen Patienten
eine optimale Therapie unter Beriicksichtigung der verfiigbaren
Studien oder néchstbesten anderen wissenschaftlichen Daten zu



finden. Diese ,,externe Evidenz“ muss mit der Patientensituation
und klinischen Erfahrung des behandelnden Arztes ,.integriert
werden.

Die EBM kann also nicht am griinen Tisch erfolgen, sondern
héngt von der klinischen Erfahrung des behandelnden Arz-
tes ab, der auf Basis der verfiigbaren Evidenz eine optimale
Therapie fiir einen Patienten vorschligt. Die Beurteilung der
Evidenz kann nur mit ausreichender klinischer Erfahrung
erfolgen, denn diese wird ja benétigt, um die Studienlage
iiberhaupt erst bewerten zu konnen.

Dellmour: Das ist genau richtig. Nur mit ausreichender Erfahrung
im gegenstdndlichen Therapiegebiet, hier z. B. in der Homdopa-
thie, kann die Relevanz und Aussagekraft von Studien oder ande-
ren wissenschaftlichen Daten bewertet werden.

Wirkmechanismus ist kein Argument

Bei der Beurteilung von Studien bzw. der Evidenz zur Ho-
moopathie werden hiiufig theoretische Uberlegungen zu
Wirkmechanismen ins Spiel gebracht oder das Argument, wo
rechnerisch nichts enthalten ist, kann es auch keine Wirkung
geben...

Dellmour: Dieses Argument ist unwissenschaftlich. Laut EBM
darf die Beurteilung eines pragmatischen Ziels der Medizin
(Heilung eines Patienten) nicht mit konkurrierenden Anspriichen
(Erkldrung der Zusammenhinge) in Konflikt geraten [2]. Leider

werden die Regeln der EBM, die ausdriicklich keinen Anspruch
auf das Verstdndnis sachlicher Zusammenhinge verlangen, son-
dern ausschlieflich empirische Nachweise fordern, von Kritikern
auBer Acht gelassen. Abgesehen davon weil3 jeder Wissenschaft-
ler, dass ein Phidnomen, das die Wissenschaft nicht erkliren kann,
nicht als ,,unwissenschaftlich” abgetan werden darf. Was das wis-
senschaftliche Establishment fiir unmoglich hilt, kann spéter eine
bewiesene Tatsache sein.

Dazu miissen wir gar nicht bis zu Galileis ,,und sie bewegt
sich doch* zuriickgehen. Ad hoc fallen mir zwei Mediziner
ein, die 2005 den Medizin-Nobelpreis erhielten und zwar fiir
die im Jahr 1982 noch beléichelte These, dass eine bakterielle
Infektion die Ursache fiir Magengeschwiire sein kann.

Dellmour: Es gibt viele solcher medizinischer Kehrtwendungen.
Auch das Verstdndnis eines Wirkmechanismus ldsst manchmal
auf sich warten. Es hat tiber 70 Jahre gedauert, bis 1971 die Wirk-
weise von Aspirin pharmakologisch erklidrt werden konnte. Der
Wirkmechanismus des schmerzstillenden Effektes von Metami-
zol ist bis heute nicht vollstdndig erkldrbar. Dennoch wird Noval-
gin in der modernen Medizin verwendet.

Wir konnen also als Fazit festhalten: Ein ungeklirter Wirk-
mechanismus spricht nicht gegen eine Zulassung, fiir den
Ausschluss aus der EBM oder die Bezeichnung ,,unwissen-
schaftlich*.

Dellmour: Das ist vollig korrekt und entspricht der géngigen Pra-
xis der Zulassungsbehorden.




Evidenz der Homoopathie

Sie sprachen die Studienlage der Homdoopathie an. Wie be-
werten Sie die aktuelle Studienlage der Homdopathie aus
Sicht der EBM?

Dellmour: EBM ist die umfangreiche und erfahrene Auswertung
aller verfiigbaren relevanten Daten zu einer klinischen Fragestel-
lung. Fiir die Homoopathie bedeutet das: Knapp 2.000 klinische
Studien an Menschen und Tieren und 2.418 Experimente der
Grundlagenforschung zeigen auffallend viele positive Ergebnisse
[7]. Die Wirksamkeit der Homdopathie ist in einigen Bereichen
mit der Schulmedizin vergleichbar. Sogar die Wirkung von Hoch-
potenzen ist in-vitro, d.h. im Reagenzglas nachgewiesen. Experi-
mentelle Studien zeigen in 75 - 90% positive Ergebnisse. [8, 9]

Das ist doch beachtlich! Dennoch folgen viele Journalisten
dem Credo der Kritiker, dass die Wirksamkeit der Homoo-
pathie nicht bewiesen sei oder durch Placebo-Effekte zu er-
kliiren wire.

Dellmour: Ja, das ist ein Credo, ein Glaube. Die Fakten sehen
anders aus. Professor Robert Hahn, Facharzt fiir Anisthesie und
Intensivmedizin an der Universitéit Linkoping, hat 2013 die Stu-
dienlage der Homoopathie als Schulmediziner und unabhéngiger
Forscher nach den Kriterien der EBM bewertet. Seine Analyse
wurde in der renommierten Fachzeitschrift ,,Forschende Komple-
mentirmedizin® veroffentlicht: ,,Um den Schluss ziehen zu kon-
nen, dass die Homdopathie einer klinischen Wirkung entbehrt,
miissen 90% der vorhandenen Studien aufler Acht gelassen wer-
den.” [10]

Wenn ich das richtig verstanden habe, bedeutet dies, dass be-
reits 2013 so viele positive Homoopathie-Studien vorhanden
waren, dass man 90% der vorhandenen Studien ausschlieBen
miisste, um behaupten zu konnen, die Homéopathie habe kei-
ne klinischen Wirkungen.

Dellmour: Exakt! Hahn hat 2016 sein Statement aufgrund neu-
er Studiendaten sogar aktualisiert: ,,Forschungsarbeiten, die
behaupten, die Homdopathie sei nicht besser als Placebo, ver-
wenden fragwiirdige Daten oder haben 95-98% der Studien aus-
geschlossen.” [11]

Dann hat man in der Lancet-Metaanalyse genau die Studien
herausgepickt, die keine Wirkung gegeniiber Placebo zeigten?

Dellmour: Darauf lduft es hinaus. Es gab zwei Metaanaly-
sen zur Homdopathie im Lancet. Die erste stammt von Lin-
de 1997. Die Evidenz fiir 89 Studien war signifikant positiv
fiir die Homdopathie. Dann wurde 2005 von Shang und Egger
eine zweite Metaanalyse im Lancet verdffentlicht, auf die Sie
wahrscheinlich anspielen. Die Autoren verglichen 110 homdo-
pathische mit 110 konventionellen Studien und kamen — anders
als Linde — zu dem Schluss, dass Homoopathie nicht besser
wirke als Placebo. Lancet brachte dazu einen Leitartikel mit
dem Titel ,,The End of Homoeopathy*, der ein groies Medien-
interesse erregte.

Das Ergebnis wurde aber im Nachhinein als ,,Fake™ enttarnt. Die
Fakten sprechen eine andere Sprache. Denn sowohl die 110 kon-
ventionellen als auch 110 hom&opathischen Studien zeigten eine
Uberlegenheit gegeniiber Placebo. Homoopathische und konven-

tionelle Studien zeigten dhnliche Wirkungen, wie der EBM-Ex-
perte Prof. Walach bestitigte.

Dann taten Shang und Kollegen aber etwas eher Uniibliches...

Dellmour: Dann wurde das Studienprotokoll gebrochen und nur
8 der homoopathischen und 6 der konventionellen Studien ana-
lysiert. 94% der in die Metaanalyse eingeschlossenen Studien
wurden unter nicht nachvollziehbaren Griinden von der Analyse
ausgeschlossen. Darauf griindeten die Autoren ihr Urteil, dass sie
keinen Unterschied zwischen Homoopathie und Placebo gefun-
den hitten, bei den konventionellen Studien aber schon. [12]

Die vermeintliche Schlussfolgerungen dieser Lancet-Arbeit,
dass die Homoopathie statistisch dem Placebo nicht iiber-
legen sei, wihrend die konventionelle Medizin eine knappe
Uberlegenheit aufweist, basiert also auf nur 8 Studien zur
Homoopathie und 6 Studien zur konventionellen Medizin!
Warum wurden nur so wenige Studien in die Metaanalyse
mit einbezogen?

Dellmour: Diese selektive Auswahl weniger Studien war ein gra-
vierender Mangel und wurde international heftig kritisiert. Lan-
ge Zeit war unklar, welche Studien tiberhaupt analysiert wurden.
Im Lancet wurden die Studien nicht genannt! Und die Auswahl
dieser wenigen Studien war willkiirlich. Zwei Re-Analysen der
Studiendaten durch Liidtke und Rutten 2008 zeigten schlief3-
lich, wie getrickst worden war. Die selektive Studienauswahl hat
das Ergebnis offenbar gezielt verfélscht. Es kam heraus, dass 21
Homdopathie-Studien nach internationalen Standards eine gute
Qualitét hatten und bei gemeinsamer Analyse einem Placebo sig-
nifikant tiberlegen waren. [13]

Bei Shang et al. wurden 94% der Studien aus nicht nachvollzieh-
baren Griinden von der Metaanalyse ausgeschlossen.

Das ist ja ein Skandal! Aber trotz schwerwiegender Méngel
wird die Lancet-Studie bis heute filschlicherweise als ,,Be-
weis* zitiert, dass die Homoopathie keine Wirkung habe. Ob-
wohl Lancet sich selbst von einigen Teilen der Studie distan-
ziert hat.

Dellmour: Der ndchste Skandal folgte 2015: Der australische
National Health and Medical Research Council (NHMRC) ver-
offentlichte ein ,,Information Paper {iber Homo6opathie, das als
»Australischer Bericht* bezeichnet wird. Demzufolge .,...existie-
ren keine Erkrankungen, bei denen die Wirksamkeit der Homoo-
pathie zuverlédssig nachgewiesen werden kann®. [14]
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Der erste (urspriingliche) Bericht wurde unter Verschluss gehal-
ten und erst auf Druck der Offentlichkeit freigegeben.

Ja, diese Aussage ging auch in Deutschland durch viele Medi-
en und wurde als ein Beleg fiir die angebliche Unwirksamkeit
der Homoopathie angefiihrt. Bei niherer Betrachtung wur-
den aber wieder gravierende Miingel gefunden. Man erkennt
Parallelen zur Lancet-Studie, weil auch hier die Ein- und
Ausschlusskriterien verwendet wurden, um fast alle Studien
auszuschlieBen.

Dellmour: Kritisiert wird zu allererst, dass der NHMRC eine
erste Analyse 2010 durchgefiihrt und dieses Ergebnis nicht ver-
offentlicht hat. Der Bericht wurde sogar verschwiegen und erst
auf Nachfrage gab der NHMRC an, ihn aufgrund angeblich
schlechter Qualitit ablehnt zu haben. Das verwundert, denn der
Bericht wurde von seriosen Wissenschaftlern wie dem Autor
der NHMRC-Richtlinien zur Durchfiihrung wissenschaftlicher
Ubersichtsarbeiten, Prof. Fred Mendelsohn, als hochwertig ein-
gestuft.

Der erste bzw. urspriingliche ,,Australische Report* zur
Wirkung der Homoéopathie wurde sogar unter Verschluss
gehalten. Er gelangte erst Ende August 2019, durch Druck
eines internationalen Konsortiums von Wissenschaftlern, Pa-
tientenverbiinden und Arztevereinigungen und einem Om-
budsmann-Verfahren an die Offentlichkeit. Wie erwartet
zeigt dieser Bericht ein weit positiveres Bild zur Wirksam-
keit der Homoopathie als der 2015 veroffentlichte zwei-
te ,jiiberarbeitete Bericht: Wie ist es iiberhaupt moglich,
bei einer wissenschaftlichen Studie oder Metaanalyse im
Nachhinein die Einschlusskriterien so zu éindern, dass man
zu einem komplett anderem Ergebnis kommt? Bei jeder
Studie miissen doch der Priifplan mit den priméren und
sekundiren Priifzielen im Vornhinein festgelegt werden.

Dellmour: Es handelt sich hier um keine Metaanalyse. Sondern
nur den ,,Bericht” einer Behérde, bei dem keine Homdopathie-
Experten mitgearbeitet haben. Aulerdem wurden vollig willkiir-
liche Kriterien verwendet: Fiir die zweite Version des Berichts
galten Studien nur dann als ,,zuverlédssig®, wenn sie mindestens
150 Teilnehmer und eine ungewohnlich hohe methodische Quali-
tit hatten. Diese Selektion fiihrte dazu, dass 171 von 176 Studien
als ,,unzuverldssig” eingestuft wurden. In den verbleibenden fiinf
Studien fand der NHMRC keine ,,zuverlédssigen™ Belege dafiir,
dass die Homoopathie besser als Placebo sei.

Fiinf Studien? Und das, obwohl die Behorde veroffentlich-
te, dass mehr als 1.800 Studien ausgewertet wurden? Dazu
passt vermutlich, dass der Vorsitzende des NHMRC-Aus-
schusses ein bekanntes Mitglied der politischen Lobby-Grup-
pe ,,Friends of Science in Medicine*“ (FSM) ist, die sich aktiv
gegen Homoopathie einsetzt. Ich bin gespannt auf das aktu-
elle Ombudsmann-Verfahren, um den NHMRC zu verpflich-
ten, zu den Vorwiirfen von wissenschaftlichem Fehlverhalten,
Verfahrensfehlern, Voreingenommenheit und Interessenkon-
flikten Stellung zu nehmen.

Dellmour: Auf meiner Website finden Sie eine detaillierte Kritik
des australischen ,,Berichtes. [15] Ende August 2019 korrigierte
sogar NHMRC CEO Professor Anne Kelso offiziell die Ergeb-
nisse des zweiten Berichtes: ,,Contrary to some claims, the review
did not conclude that homeopathy was ineffective*.

Tatsdchlich hatte der erste Bericht positive Ergebnisse fiir die
Homdopathie gezeigt:

1. Bei Fibromyalgie, Otitis media, postoperativem Ileus, In-
fekten des oberen Respirationstraktes bei Erwachsenen und
Nebenwirkungen bei Krebsbehandlungen (Prophylaxe der
akuten Dermatitis nach Strahlentherapie, Chemotherapie-in-
duzierte Stomatitis) liegen ,,ermutigende Hinweise* (encou-
raging evidence) fiir die Wirksamkeit der Homdopathie vor.

2. Bei Asthma, chronischem Miidigkeitssyndrom und Heu-
schnupfen/Pollinosis/allergischer Rhinitis ist die Wirksam-
keit ,,nicht eindeutig* (inconclusive or equivocal evidence).
Bei akutem Schmerz, rheumatischen Gelenkserkrankun-
gen (Osteoarthritis, rheumatoider Arthritis/ankylosierender
Spondylitis/chronischer Polyarthritis), ADHS, Angststo-
rungen, DOMS (delayed onset muscle soreness), Hauter-
krankungen, Kopfschmerzen, Geburtseinleitung, klimak-
terischem Syndrom bei Frauen nach Brustkrebs, Adipositas,
Nebenwirkungen durch weitere Krebsbehandlungen, Schlaf-
storungen und Infekten des oberen Respirationstraktes bei
Kindern ist die Wirksamkeit ,,nicht iiberzeugend* (no con-
vincing evidence), bei Depression, HIV, Kreuzschmerzen,
PMS und Schwindel ist die Wirksamkeit ,,nicht ausreichend*
(insufficient evidence).

3. Bei Demenz, nichtlicher Enuresis und MPS gesunder Frau-
en konnte ,.keine Wirksamkeit belegt” werden (no available
evidence), da fiir diese Indikationen keine Primirstudien
vorhanden waren. [16]

Diese Ergebnisse sind doch fiir die Homdopathie sehr erfreu-
lich! Von einer Unwirksamkeit der Homoopathie kann gar
keine Rede sein! Im Gegenteil, fiir viele Indikationen gibt
es Studien, deren Ergebnisse noch nicht ausreichen, um die
Wirksamkeit der Homoopathie in diesen Erkrankungen mit
wissenschaftlicher Sicherheit zu beweisen. Das ist eine nor-
male Situation fiir Therapiebereiche, in denen aus Kosten-
griinden nur wenige Studien gemacht werden.

Dellmour: Die Ergebnisse des ersten Berichtes 2012 sind tatséch-
lich ermutigend. Dabei muss man die wissenschaftlichen Begrif-
fe richtig verstehen: nicht ausreichende, nicht iiberzeugende oder
nicht eindeutige Evidenz bedeutet nicht ,,Unwirksamkeit* oder
»schlechte Wirkung®, sondern nur, dass die Studiendaten nicht
ausreichen, um die Wirksamkeit mit statistischer Sicherheit zu be-



weisen. Das ist bei vielen pharmakologischen Wirkstoffen nicht
anders und diese werden trotzdem zur Behandlung verschrieben.
Dr. Jens Behnke von der Karl und Veronika Carstens Stiftung
hat auf diesen Umstand aufmerksam gemacht und gezeigt, dass
die Gesamtheit der Homdopathie-Studien und insbesondere die
groBen und serisen Ubersichtsarbeiten fiir die Wirksamkeit der
Homoopathie sprechen. [17]

Zu welchen Ergebnissen kommen seriose Ubersichtsarbeiten,
die dem heutigen Stand der Wissenschaft entsprechen?

Dellmour: Es gibt mehrere hochqualitative Metaanalysen und
systematische Reviews, die zu signifikant positiven Ergebnissen
fiir die Homoopathie kommen (https://dellmour.org/Wirksam-
keit). Die umfangreichste Untersuchung fand paradoxerweise im
Umfeld der kritisierten Lancet-Studie statt. Das Schweizer Bun-
desamt fiir Gesundheit hatte im Rahmen des ,,Programms Evalua-
tion Komplementidrmedizin® (PEK) eine Metaanalyse in Auftrag
gegeben. Diese sollte als Basis fiir eine Entscheidungsgrundlage
dienen. Und zwar, ob in der Schweiz die Kosteniibernahme im
Rahmen der Grundversicherung auch noch nach dem 30.06.2005
erfolgen soll. Der abschlieende HTA-Bericht (Health Technolo-
gy Assessment) sollte die Fachmethodik Homdopathie in Bezug
auf ihre Wirksamkeit, ZweckmiBigkeit und Wirtschaftlichkeit
evaluieren. Aufgrund der gravierenden Mingel der Egger-Studie
hat die PEK-Kommission aber vor der Verwendung der Metaana-
lyse gewarnt. Die Hauptstudie war wesentlich umfangreicher und
kam als HTA-Bericht zu eindeutig positiven Ergebnissen fiir die
Homdopathie.

Ja, Herr Trapp sprach diesen Sachverhalt bereits kurz an.
Darf ich fragen, was ein HTA genau ist?

Dellmour: Das ist ein ,,Health Technology Assessment®. Dabei
werden alle vorhandenen wissenschaftlichen Daten systematisch
analysiert, um Wirksamkeit, Nutzen, Sicherheit und Kosten einer
gesamten Therapiemethode zu bewerten. Aufgabe eines HTA ist
die Aufarbeitung wissenschaftlich fundierter Informationen fiir
Entscheidungen im Gesundheitssystem.

In Deutschland ist die systematische Nutzenbewertung mit
Konsequenzen fiir die Gesetzliche Krankenversicherung
institutionell beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
und Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) verankert. Das Deutsche Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) hat
ebenfalls eine HTA-Abteilung. Alle drei Institute sind Voll-
mitglieder im Europiischen Netzwerk fiir Health Technology
Assessment (EUnetHTA). Demnach kann ein HTA-Report
schon unstrittig als ,,wissenschaftlich angesehen werden?

Dellmour: Das von der Schweizer Regierung in Auftrag gegebene
Health Technology Assessment (HTA) ist die hochste Stufe der
evidenzbasierten Medizin. Durch die komplexe Gesamtschau und
klar definierte Standards ist ein HTA-Bericht hoher zu bewerten
als Metaanalysen oder einzelne Studien.

Ein HTA ist also methodisch nicht angreifbar. Da die Kos-
tenerstattung der Homoopathie explizit unbefristet durch die
Schweizer Grundversorgung iibernommen wird, fand das
Schweizer HTA vermutlich positive Ergebnisse?

Dellmour: Ja! Dazu mochte ich das bis heute giiltige Gesamt-
ergebnis des HTA-Berichtes genau zitieren:

»Zusammenfassend lisst sich feststellen, dass es ausreichende
Belege fiir die priklinische (experimentelle) Wirkung und kli-
nische Wirksamkeit (Evidenzgrad I u. IT) der Homd&opathie gibt
und dass sie absolut und insbesondere im Vergleich zu konven-
tionellen Therapien eine sichere und kostengiinstige Intervention
darstellt*. [18]

Das HTA fand in 22 medizinischen Datenbanken (Medline, Em-
base, Amed, Mantis, PsycInfo, Econlit u.a.) 107 auswertbare Ar-
tikel. Im Detail wurde fest gestellt, dass

e 20 von 22 systematische Reviews positive Ergebnisse (n=5)
oder einen positiven Trend (n=15) zugunsten der Homdopa-
thie zeigten, wihrend nur 2 Reviews keine Wirksamkeit be-
legten.

¢ beeindruckende Evidenz fiir die Wirksamkeit bei Infektionen
der oberen Atemwege einschlieBlich allergischer Reaktionen
gefunden wurde. 22 von 29 Studien zeigten positive Ergeb-
nisse. Bei Beschrinkung auf randomisierte placebokontrol-
lierte Studien der hochsten Evidenzklasse (1b) zeigten 11 von
14 Studien positive Ergebnisse (signifikant positiv 7/14, Trend
4/14). Der Vergleich mit konventioneller Therapie ergab bei
6/9 Studien ein positives Ergebnis (signifikant positiv 1/9,
Trend 5/9).

e die Sicherheit homdopathischer Arzneimittel positiv bewertet
wurde.

Das ist doch sehr erfreulich. Aber stehen nicht die ersten bei-
den Ergebnisse im diametralen Widerspruch zu der in Auf-
trag gegebenen Metaanalyse des Lancet?

Dellmour: Wie gesagt, die PEK-Kommission hat aufgrund me-
thodischer Schwiichen vor der Metaanalyse gewarnt. Auch die
Autoren des Schweizer HTA-Berichts stellten fest: ,,...konnen wir
mit Sicherheit sagen, dass die Studie von Shang et al. von 2005
nicht beweist, dass die Homdopathie keine Wirkung hat®.

Was ist Ihr personliches Fazit?

Delmour: Randomisierte kontrollierte Studien gelten als Gold-
standard der evidenzbasierten Medizin. RCTs bilden aber nicht
ab, welchen therapeutischen Nutzen eine Behandlung unter realen
Praxisbedingungen hat. Das leistet die ,,Versorgungsforschung*
mit speziell fiir diesen Zweck entwickelten Studien. Auch diese
Studien sind fiir die EBM wichtig. Die auf drei Pfeiler gestiitzte
und nicht nur auf Metaanalysen und RCTs reduzierte EBM doku-
mentiert eindriicklich die Wirksamkeit und den therapeutischen
Nutzen homdopathischer Arzneimittel in der medizinischen Pra-
xis. Folgerichtig ist die Homdopathie eine evidenzbasierte Me-
dizin.

Ganz herzlichen Dank fiir Thre Einschéitzung Herr Dr. Dell-
mour.

Jetzt FAKOM-Mitglied werden:
www.fakom.de/downloads
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Auf den Punkt gebracht — Meta-Analysen zur Homdopathie

1991 Kleinjnen': ,,Derzeit sind die Nachweise aus klinischen Studien positiv, reichen aber noch'nicht aus,

um eine endgiltige Schlussfolgerung zu ziehen ...“

1997 Linde?: ,,Die Ergebnisse unserer Meta-Analyse stimmen nicht mit der Hypothese liberein, dass die klinischen
Effekte der Homdéopathie vollstandig auf den Placebo-Effekt zuriickzufiihren sind ...*

2000 Cucherat®: ,,Es gibt Hinweise darauf, dass homoopathische Behandlungen wirksamer als Placebo sind.*

2005 Shang*: ,,... es zeigten sich schwache Nachweise fiir einen spezifischen Effekt homéopathischer Arzneien,
wohingegen konventionelle Medizin starkere Effekte zeigte. Dieser Befund ist mit der Annahme vereinbar, dass es
sich bei den klinischen Effekten der Homéopathie um Placebo-Effekte handelt.*

Die ,Shang-Studie“ wurde wegen methodischer Mangel scharf kritisiert. Eine Re-Analyse (Lidtge und Rutten®) ergab, dass
von 110 randomisierten placebokontrollierten Studien nur 8 in die Evaluation eingingen, obwohl 21 von sehr guter Qualitat
waren. Bereits bei 14 ware das Ergebnis deutlich zu Gunsten der Homdopathie ausgefallen.

2013 Hahné®: ,,Klinische Studien zu homdopathischen Mitteln zeigen zumeist eine Wirkung tiber Placebo-Niveau ...“

2014 Mathie’: ,Individualisierte homéopathische Verschreibung hat wahrscheinlich einen Kkleinen, spezifischen

Behandlungseffekt.

» Hinsichtlich der maRgeblichen Meta-Analysen zur Homdopathie ergibt sich eine spezifische Wirksamkeit Uber Placebo
hinaus. Das Gesamtergebnis fallt nur in einem Fall negativ aus (Hom&opathie = Placebo), hier wurde aber der gréiite Teil
(90-95%) der vorliegenden Daten von der Auswertung ausgeschlossen. Alle Autoren sehen weiteren Forschungsbedarf.
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