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Anwendung und Sicherheit anthroposo-
phischer Arzneimittel bei chronischen 
Erkrankungen: eine zweijährige prospektive
Kohortenstudie
■ Zusammenfassung
Hintergrund und Fragestellung: Anthroposophische
Medikamente (AMED) werden derzeit in 56 Ländern
ärztlich verordnet und bei einer Vielfalt von Indika-
tionen angewandt. Bislang gab es nur wenige große,
prospektive Studien zur Sicherheit von AMED in der
Langzeitanwendung. Ziel der vorliegenden Untersu-
chung war die Ermittlung der Häufigkeit von AMED-
bedingten Unerwünschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) in der ambulanten Versorgung chronisch 
kranker Patienten über einen Beobachtungszeitraum
von zwei Jahren.
Methoden: Eine prospektive Beobachtungsstudie 
wurde in 131 Arztpraxen in Deutschland durchgeführt.
Insgesamt wurden 662 ambulant behandelte Patien-
ten im Alter von 1–75 Jahren konsekutiv in die Studie
aufgenommen. AMED wurden eingesetzt bei chroni-
schen psychischen Erkrankungen (vorwiegend 
Depression und Erschöpfung), Muskel-Skeletterkran-
kungen, Atemwegserkrankungen, neurologischen 
Erkrankungen sowie bei weiteren Indikationen.
Die Hauptzielparameter der Untersuchung waren:
Anwendung von AMED und AMED-bedingte UAW.
Unerwünschte Ereignisse (UE) wurden sowohl von
den Ärzten als auch von den Patienten dokumentiert
und nach der Internationalen statistischen Klassifi-
kation der Krankheiten und verwandter Gesundheits-
probleme, 10. Revision (ICD-10) klassifiziert.
Ergebnisse: Während des zweijährigen Beobachtungs-
zeitraums wandten die Patienten 949 verschiedene
AMED über eine Zeitdauer von insgesamt 11.487 
Anwendungsmonaten an. Die AMED-Inhaltsstoffe
waren mineralischen (8,1 %, 77 von 949 AMED), pflanz-
lichen (41,8 %) oder tierischen Ursprungs (7,8 %), oder
sie waren chemisch definierte Substanzen (10,5 %)
oder gemischten Ursprungs (31,7 %). Die am häufigs-
ten angewandten AMED-Inhaltsstoffe waren Viscum
album (bei 11,5 %, 76 der 662 Patienten), Bryophyllum

(9,4 %), Arnica (7,9 %) und Quarz (7,7 %). Nicht-AMED-
Präparate wurden von 94,2 % der Patienten über eine
Gesamtdauer von 11.202 Anwendungsmonaten ange-
wandt. 45,2 % dieser Anwendungen betrafen Arznei-
mittel für das Nervensystem, das Herz-Kreislauf-Sys-
tem oder den Magen-Darm-Trakt sowie Stoffwechsel-
therapeutika.
Insgesamt wurden 1.861 UE berichtet. Die häufigsten
UE waren unspezifische Beschwerden und Befunde
(ICD-10: R00–R99: 27,6 %, 513 der 1861 UE), Muskel-
Skelett-Erkrankungen (M00–M99: 16,9 %), Atemwegs-
erkrankungen (J00–J99: 8,2 %) und Magen-Darm-Er-
krankungen (K00–K93: 6,6 %). Es traten keine Schwer-
wiegenden UE infolge einer Arzneimittelgabe auf.
Von den 1.861 berichteten UE gab es bei 284 UE sei-
tens Arzt oder Patient einen Verdacht auf eine Neben-
wirkung durch eine nichtmedikamentöse Therapie 
(n = 42 UE), durch ein Nicht-AMED (n = 187) oder durch
ein AMED (n = 55 UE bei 29 Patienten). Bei 20 dieser
29 Patienten konnten UAW durch insgesamt 21 AMED
bestätigt werden. Diese UAW waren: Lokalreaktionen
bei topischer Anwendung (n = 6 Patienten), systemi-
sche Überempfindlichkeitsreaktionen (n = 1) und Ver-
schlimmerung bereits vorhandener Symptome (n = 13).
Bei zehn Patienten führte die UAW zum Abbruch einer
AMED-Anwendung; zwei Patienten hatten eine UAW
mit schwerer Intensität. Die Gesamtanzahl der Tage
mit UAW pro Patient betrug im Median sieben Tage
(Range 1–39 Tage). Alle UAW sind abgeklungen, keine
war schwerwiegend. Die Häufigkeit bestätigter UAW
durch AMED war 2,2 % (21 von 949) aller verschie-
denen verwendeten AMED, 3,0 % (20 von 662) der 
Patienten mit AMED-Anwendungen, und ein UAW 
pro 382 Anwendungsmonate mit AMED-Anwendung.
Schlussfolgerung: In dieser zweijährigen prospektiven
Studie wurde die Therapie mit AMED generell gut
vertragen.
■ Schlüsselwörter 
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anwendungsbeobachtung; Arzneimittelneben-
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Hintergrund

Anthroposophische Medizin (AM) ist ein von 
Rudolf Steiner und Ita Wegman (1) begründetes
medizinisches System. AM wird weltweit von Ärz-

ten in 56 Ländern ausgeübt (2). In der AM-Therapie ha-
ben AM-Medikamente (AMED) einen zentralen Stellen-
wert. Die Ausgangssubstanzen der AMED sind minerali-
schen, pflanzlichen oder tierischen Ursprungs oder sind
chemisch definierte Substanzen (3). Alle AMED werden
gemäß den Good-Manufacturing-Practice-Richtlinien
sowie den Anforderungen der Arzneimittelbehörden
hergestellt; Qualitätsstandards der Ursprungssubstan-
zen und der Herstellungsmethoden sind im Anthroposo-
phisch-Pharmazeutischen Codex beschrieben (3).

Bei der Herstellung von AMED werden pharmazeuti-
sche Verfahren verwendet, die bei anderen Arzneimit-
teln als AMED (Nicht-AMED) nur selten Anwendung fin-
den, z. B. die Herstellung von Metallspiegeln durch
Dampfaufschlussverfahren und die Verarbeitung von
Pflanzen durch Fermentation, Rösten, Verkohlen, Ver-

aschung oder die sog. Digestio (Wärmebehandlung bei
37 °C) (3). Folglich kann die Konzentration der Wirkstoffe
in einem AMED deutlich von der Konzentration in einem
Nicht-AMED gleicher Ausgangssubstanz abweichen.
Darüber hinaus können AMED in konzentrierter Form
oder in homöopathischer Potenzierung aufbereitet sein;
von den 7.855 verschiedenen, derzeit auf dem Markt vor-
handen AMED-Präparaten (verschiedene Konzentratio-
nen und Packungsgrößen des gleichen AMED mit-
gerechnet), bestehen 55 % ausschließlich aus Inhalts-
stoffen in einer Dezimalpotenz von D6 oder höher,
d. h. in einer Verdünnung ≤ 1/1.000.000 der Ausgangs-
substanz. AMED können unterschiedlich appliziert wer-
den (durch orale, rektale, vaginale, konjunktivale, nasale
oder perkutane Applikation oder durch subkutane, intra-
kutane oder intravenöse Injektion).

In Europa werden AMED von schätzungsweise
30.000 Ärzten verschrieben (4). Im Jahr 2005 wurden in
Deutschland ungefähr 12 Millionen AMED-Packungen
verkauft (5). Allerdings ist das Verbrauchsmuster extrem
schief verteilt: während die 20 meist verkauften AMED
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Use and safety of anthroposophic 
medications in chronic disease:
a 2-year prospective analysis
■ Abstract
Background and objective: Anthroposophic medicati-
ons (AMED) are prescribed by physicians in 56 coun-
tries worldwide and are used for the treatment of a
variety of conditions. However, safety data on long-
term use of AMED from large prospective studies are
sparse. The objective of this analysis was to deter-
mine the frequency of patient-reported and physi-
cian-assessed adverse drug reactions (ADRs) to AMED
in outpatients using AMED for chronic diseases over 
a 2-year period.
Methods: We conducted a prospective observational
cohort study involving 131 medical practices in 
Germany. In total, 662 consecutive outpatients aged
1–75 years were enrolled in the study. The patients 
were using AMED for mental (primarily depression
and fatigue), musculoskeletal, respiratory, neuro-
logical and other chronic diseases. Main outcome
measures were use of AMED and ADRs to AMED.
Results: Throughout the 2-year follow-up, patients
used 949 different AMED for a total of 11,487 patient-
months. The origin of AMED was mineral (8.1 %, 77 
of 949 AMED), botanical (41.8 %), zoological (7.8 %),
chemically defined (10.5 %) and mixed (31.7 %). Most
frequently used AMED ingredients were Viscum 
album (11.5 %, 76 of 662 patients), Bryophyllum (9.4 %),
Arnica (7.9 %) and Silicea (7.7 %). Non-AMED products
were used by 94.2 % of patients for a total of 11,202
patient-months; 45.2 % of this use was accounted for
by medication for the CNS, the cardiovascular system
and the alimentary tract and metabolism.
A total of 1,861 adverse events (AEs) were documented.

The most frequent AEs were non-specific symptoms,
signs and findings (International Classification of
Diseases (10th Edition) R00–R99: 27.6 %, 513 of 1,861
AEs), musculoskeletal (M00–M99: 16.9 %), respiratory
(J00–J99: 8.2 %) and digestive diseases (K00–K93:
6.6 %). No serious AEs attributable to any medication
occurred. Out of the 1,861 reported AEs, 284 (15.3 %)
AEs were suspected by the physician or the patient
to be an adverse reaction to non-medication therapy
(n = 42 AEs), non-AMED (n = 187) or AMED (n = 55 AEs
in 29 patients). Twenty of these 29 patients had con-
firmed ADRs to 21 AMED. These ADRs were local re-
actions to topical application (n = 6 patients), system-
ic hypersensitivity (n = 1) and aggravation of pre-
existing symptoms (n = 13). In ten patients, AMED was
stopped due to ADRs; two patients had ADRs of severe
intensity. Median number of days with ADRs was 7
(range 1–39 days). All ADRs subsided, none were 
serious. The frequency of confirmed ADRs to AMED
was 2.2 % (21 of 949) of all different AMED used,
3.0 % (20 of 662) of AMED users and one ADR per 
382 patient-months of AMED use.
Conclusion: In this 2-year prospective study, AMED
therapy was generally well tolerated.
■ Keywords 
Adverse Drug Reaction Reporting Systems
Anthroposophic medications
Chronic Disease
Drug Therapy
Follow-Up Studies
Prospective Studies
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zusammen mehr als ein Drittel des Umsatzes ausma-
chen, werden 88 % der einzelnen AMED in Mengen von
weniger als 1.000 Packungen pro Jahr verkauft (5). Alles
in allem unterscheiden sich AMED sowohl von homöo-
pathischen und phytotherapeutischen als auch von kon-
ventionellen Arzneimitteln in Bezug auf Herstellungs-
verfahren, Dosierungsbereich, Applikationsform und
Verbrauchsmuster.

Beinahe alle gegenwärtig verfügbaren AMED sind
seit den 1970er Jahren auf dem Markt, einige AMED so-
gar seit den 20er Jahren. Präklinische Studien, Pharma-
kovigilanzberichte, Befragungen und 190 klinische Stu-
dien deuten darauf hin, dass Unerwünschte Arzneimit-
telwirkungen (UAW) durch AMED selten vorkommen
und meistens von leichter oder mittlerer Intensität sind
(6). Sicherheitsdaten aus klinischen Studien sind aller-
dings nur spärlich vorhanden und bei zwei Dritteln der
Studien war die Anzahl der Patienten, die AMED an-
wandten, jeweils kleiner als 100. UAW können in Form
von Lokalreaktionen bei topischer Anwendung oder als
systemische Überempfindlichkeitsreaktionen auftreten.
Toxische Reaktionen sind ebenfalls möglich; jedoch ist
bei Substanzen mit bekanntem Toxizitätspotential (z. B.
Aconitum oder Belladonna), die bei einer AMED-Therapie
verwendete Tagesdosis 100–1000-fach geringer (oder
noch geringer) als die Dosis, unter der toxische Reak-
tionen bekannt sind.

Die Anthroposophische Medizin Outcomes-Studie
(AMOS) (7, 8) bot eine Gelegenheit, Anwendung und 
Sicherheit von AMED bei einer größeren Anzahl von 
Patienten zu untersuchen. AMOS war eine prospektive
Langzeit-Kohortenstudie mit Patienten, die eine AMED-
Therapie oder eine nichtmedikamentöse AM-Therapie
(Kunsttherapie, Heileurythmie, Rhythmische Massage)
wegen verschiedener chronischer Erkrankungen erhiel-
ten. Eine Analyse des Zweijahresverlaufs zeigte eine er-
hebliche Verbesserung der Krankheitsbeschwerden und
der Lebensqualität, ohne Kostensteigerung (7–10). Zu 
jedem Befragungszeitpunkt dokumentierten die Patien-
ten und die Ärzte Unerwünschte Ereignisse (UE). In der
Hauptanalyse dieser Studie (7, 8) wurden UE, bei denen
der Verdacht dokumentiert wurde, sie seien eine UAW 
eines AMED oder eines anderen Arzneimittels, nicht
weiter untersucht; alle diese UE wurden als UAW klassi-
fiziert. Im Folgenden legen wir eine detailliertere Aus-
wertung von Anwendung und Sicherheit von AMED bei
AMOS-Patienten vor.

Methoden
Ziele und Design

Ziel dieser Untersuchung war es, die Anwendung 
von AMED zu beschreiben und die Häufigkeit von UAW
durch AMED in der ambulanten Versorgung chronisch
erkrankter Patienten über einen Beobachtungszeitraum
von zwei Jahren zu ermitteln. Hierfür wurden Daten aus
einer prospektiven Kohortenstudie analysiert: die von
den Patienten dokumentierten Arzneimittelanwendun-
gen und die von den Ärzten und den Patienten doku-
mentierten UE.

Studiensetting, Teilnehmer und Therapie
Die Studie wurde im Rahmen eines Krankenkassen-

Modellprojekts zur AM initiiert und war Teil eines For-
schungsprojekts zu Nutzen, Sicherheit und Kosten von
AM-Therapien chronisch Kranker im ambulanten Sektor
(7, 8). Alle Ärzte, die durch die Gesellschaft Anthroposo-
phischer Ärzte in Deutschland zur Teilnahme am AM-
Modellprojekt qualifiziert und ambulant in Deutschland
tätig waren, wurden eingeladen, an der Studie teilzu-
nehmen. Die teilnehmenden Ärzte rekrutierten konse-
kutiv Patienten, die mit einer AMED-Therapie oder einer
nichtmedikamentösen AM-Therapie begannen. Patien-
ten, die zwischen dem 01.01.1999 und dem 31.03.2001 re-
krutiert worden waren, kamen für die vorliegende Ana-
lyse in Betracht, sofern sie die Aufnahmekriterien erfüll-
ten. (Bei Patienten, die vor dem 01.01.1999 aufgenom-
men worden waren, wurden keine 18- und 24-Monats-
Follow-ups durchgeführt, weshalb sie für die vorliegen-
de Zweijahresanalyse nicht berücksichtigt wurden.)

Einschlusskriterien waren:
a. ambulant behandelte Patienten im Alter von 1–75

Jahren,
b. Beginn einer AM-Therapie wegen jeglicher Indikation

(Haupterkrankung), d. h. Überweisung zu Anthropo-
sophischer Kunsttherapie, Heileurythmie oder Rhyth-
mischer Massage oder Beginn einer AM-Therapie
durch den Studienarzt nach einer ersten AM-Konsul-
tation von ≥ 30 min.,

c. Anwendung mindestens eines AMED innerhalb von
zwei Jahren nach Studienaufnahme. Ein AMED wur-
de definiert als jegliches Arzneimittel, hergestellt von
Abnoba Arzneimittel GmbH, Pforzheim; Helixor Heil-
mittel GmbH & Co, Rosenfeld;Wala Heilmittel GmbH,
Eckwälden oder Weleda AG, Schwäbisch Gmünd.

Patienten wurden ausgeschlossen, wenn sie eine frü-
here Behandlung der Haupterkrankung mit AM-Thera-
pie (im Sinne von Einschlusskriterium b) hatten.

Zielparameter
Anwendung anthroposophischer Arzneimittel

Der Medikamentenverbrauch wurde berechnet als
die Summe der gesamten Anwendungsmonate mit An-
wendung aller Arzneimittel (AMED bzw. Nicht-AMED)
über den Zeitraum von zwei Jahren nach Studienbeginn.
Für alle Arzneimittel wurde auch die Anwendungshäu-
figkeit dokumentiert. Zusätzlich wurden alle AMED nach
Substanzklasse, Inhaltsstoffen und Darreichungsform
klassifiziert; Nicht-AMED wurden nach dem ATC-Index
(Anatomical Therapeutic Chemical Classification Index)
klassifiziert.

Sicherheit anthroposophischer Arzneimittel
Die Analyse der UE umfasste Häufigkeit, Diagnose,

Intensität (leicht / mittel / schwer = keine / leichte /
vollständige Beeinträchtigung normaler Tätigkeiten),
Schweregrad (Schwerwiegendes UE = UE führt zu aku-
ter Krankenhauseinweisung, bleibenden Gesundheits-
schäden oder Tod) sowie den Kausalzusammenhang des
UE mit der Anwendung eines AMED (wahrscheinlich,
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möglich, unwahrscheinlich, kein Zusammenhang, nicht
beurteilbar). Zusätzlich wurde die wahrscheinlichste 
Ursache für das Auftreten des UE ermittelt (AMED, ande-
res Arzneimittel, Haupt- oder Begleiterkrankung, ande-
re Ursache).

UE mit wahrscheinlichem oder möglichem Zusam-
menhang mit einer AMED-Therapie wurden in dieser
Analyse als bestätigte UAW durch AMED klassifiziert. Für
diese UAW wurden Name, Dauer, Intensität und Schwe-
regrad ermittelt. Zusätzlich wurden die erforderlichen
Maßnahmen gegen die UAW (keine Maßnahme, Dosis-
reduktion, Absetzen des Medikaments, stationäre Be-
handlung, therapeutische Gegenmaßnahmen, sonstige
Maßnahme) und der Ausgang der UAW (abgeklungen,
bleibende Gesundheitsschäden, Tod) erfasst. Des Wei-
teren wurde ermittelt, ob die UAW erwartet war ( ja:
eine entsprechende UAW war bereits früher berichtet
worden oder kann aufgrund einer bekannten Wirkungs-
weise der Inhaltsstoffe erwartet werden), und in wel-
chem Verhältnis die Häufigkeit bestätigter UAW durch
AMED-Therapie im Verhältnis zur Patientenzahl sowie
zur Anzahl der unterschiedlichen angewandten AMED
und zur Dauer der Anwendung stand.

Datenerhebung
Die Studiendaten wurden mittels Fragebögen erho-

ben, welche in verschlossenen Kuverts direkt an das 
Studiensekretariat zurückgeschickt wurden.

Bei Studienaufnahme dokumentierten die Ärzte die
Haupterkrankungen (Diagnose, Schweregrad) und Be-
gleiterkrankungen; die Patienten (bei Kindern die Erzie-
hungsberechtigten) dokumentierten soziodemographi-
sche Daten und den Schweregrad der Symptome.

Während des Follow-ups dokumentierten die Ärzte
bei jeder Konsultation in den ersten zwölf Monaten alle
verschriebenen Arzneimittel (Name, Darreichungsform,
eventuelle Dosisänderung oder Absetzen eines Medika-
ments); die Patienten dokumentierten nach 3, 6, 12, 18
und 24 Monaten die von ihnen angewandten Medika-
mente der vorausgegangenen drei (bzw. sechs) Monate
(Name, Anwendungshäufigkeit (täglich, 3–6 Tage pro
Woche, 1–2 Tage pro Woche, 1–3 Tage pro Monat, seltener
als 1 Tag im Monat) sowie die Anwendungsdauer).

Ein UE wurde definiert als jegliche neue Krankheits-
beschwerde, die ärztlich behandelt werden muss und
zwar unabhängig davon, ob ein Kausalzusammenhang
mit einer Arzneimittelanwendung oder einer sonstigen
Therapie bestand oder nicht. UE wurden von den Patien-
ten nach 3, 6, 12, 18 und 24 Monaten dokumentiert, mit
Angabe des Namens und des Schweregrads. UE mit Ver-
dacht, sie seien Nebenwirkungen eines Arzneimittels
oder einer Therapie, wurden von den Patienten nach 6,
12, 18 und 24 Monaten und von den Ärzten nach 3, 6, 9
und 12 Monaten dokumentiert, mit Angabe von Datum,
Name des UE, Intensität, vermuteter Ursache, sowie
eventuellem Therapieabbruch wegen des UE. Fehlende
Daten in der Dokumentation von nebenwirkungsver-
dächtigen UE wurden durch Telefonmonitoring vervoll-
ständigt (die vom Arzt dokumentierten Daten wurden

zusätzlich bei Monitorbesuchen vervollständigt). Die
Ärzte erhielten eine Aufwandsentschädigung von 40 €
pro aufgenommenem und komplett dokumentiertem
Patient; die Patienten erhielten keine Aufwandsentschä-
digung.

Die Daten wurden zweimal von zwei verschiedenen
Personen in Microsoft® Access 97 eingegeben. Die bei-
den Datensätze wurden miteinander verglichen und Un-
stimmigkeiten durch Vergleich mit den Originaldaten
bereinigt.

Bei allen Patienten mit UE mit dokumentiertem Ver-
dacht auf UAW durch AMED wurden die Ärzte und 
Patienten telefonisch kontaktiert und die folgenden
Punkte überprüft: Begleiterkrankungen und laufende
Therapie zur Zeit des Auftretens des UE, erforderliche
Maßnahmen gegen das UE, Anzahl der Tage mit UE,
Ausgang des UE, außerdem die Klassifizierung des UE als
erwartet oder unerwartet. Bei unterschiedlichen Anga-
ben in der Arzt- und Patientendokumentation bezüglich
der Intensität oder Dauer eines UE wurde die höchste In-
tensität bzw. die längste Dauer verwendet. Informatio-
nen über zu erwartende UAW bei diesen AMED wurden
von den Arzneimittelherstellern bereitgestellt.

UE wurden nach der Internationalen statistischen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesund-
heitsprobleme, 10. Revision (ICD-10) kodiert; bestätigte
UAW wurden zusätzlich nach dem Medical Dictionary
for Regulatory Activities (MedDRA) kodiert.

Qualitätssicherung, ethische Belange
Die Studie wurde durch die Ethikkommission der Me-

dizinischen Fakultät der Humboldt-Universität zu Berlin
genehmigt und in Übereinstimmung mit der Helsinki-
Deklaration und den GCP-Richtlinien (International Con-
ference on Harmonisation Good Clinical Practice Guide-
lines) durchgeführt. Die schriftliche Einwilligung wurde
von allen Patienten vor Studienaufnahme eingeholt.

Datenanalyse
Es wurde eine deskriptive statistische Analyse (SPSS®

13.0.1, StatXact® 5.0.3) durchgeführt. Für die Analyse des
Medikamentenverbrauchs wurden fehlende Daten be-
züglich Anwendungshäufigkeit folgendermaßen er-
setzt: mit dem Wert 3/7 (dreimal wöchentlich) bei
AMED-Injektionsampullen, mit dem Wert 1 (täglich) bei
allen anderen Arzneimitteln. Fehlende Werte bei der An-
wendungsdauer von AMED bzw. Nicht-AMED wurden
durch die durchschnittliche Anwendungsdauer von
AMED bzw. Nicht-AMED während des betreffenden Be-
fragungszeitraums ersetzt. Folgende Darreichungsfor-
men (und deren pharmazeutische Zubereitungen) der
AMED wurden zusammengefasst analysiert: Dilution
(Dilution + Flüssige Verdünnung + Flüssigkeit zum Ein-
nehmen + Mischung + Urtinktur + Wässrige Verdün-
nung), Ampullen (Ampullen + Flüssige Verdünnung zur
Injektion + Injektionslösung), Globuli (Globuli + Streukü-
gelchen), Trituration (Trituration + Mischung aus Verrei-
bungen + Pulver + Pulver (innerlich) + Verreibung). AMED
mit gleichen Inhaltsstoffen und gleicher Darreichungs-
form aber unterschiedlicher Konzentration wurden zu-
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sammen analysiert. Für jedes Arzneimittel wurde die
Anzahl der Anwendungsmonate wie folgend berechnet:
Anwendungsdauer x H (wobei H = 1 bei Anwendungs-
häufigkeit täglich, 3–6 Tage pro Woche oder 1–2 Tage pro
Woche; H = 1/15 bei Anwendungshäufigkeit 1–3 Tage im
Monat; H = 0 bei Anwendungshäufigkeit seltener als 
1 Tag im Monat). Die Anzahl der Anwendungsmonate
für alle AMED, alle Nicht-AMED und für wichtige Arznei-
mitteluntergruppen wurde als Summe aller betreffen-
den Anwendungsmonate berechnet.

Alle UE wurden deskriptiv analysiert. Auf der Grund-
lage bisheriger Kenntnisse über Nebenwirkungen durch
Phytotherapeutika (11, 12) wurde eine Liste von Ziel-UE
erstellt, um eventuell vorkommende Fälle von Organto-
xizität (Herz, Leber, Niere, Pankreas, Nervensystem) oder
angeborene Missbildungen zu identifizieren (ICD-10:
G40-G41, G61-G63, I40-I42, I46, I50, K71-K74, K85, N00-
N05, N17-N19, Q00-Q99, R56-R57).

Alle Ziel-UE, alle Schwerwiegende UE und alle UE bei
denen ein Verdacht dokumentiert war, sie seien UAW
durch AMED, wurden einzeln analysiert. Der kausale Zu-
sammenhang solcher UE mit der Anwendung von AMED
wurde vom Erstautor nach vordefinierten Kriterien klas-
sifiziert: wahrscheinlich, möglich, unwahrscheinlich,
kein Zusammenhang, nicht beurteilbar (Tab. 1).

Ergebnisse
Teilnehmende Ärzte

Insgesamt nahmen 131 Ärzte die Patienten in die 
Studie auf; zwischen diesen Ärzten und allen für das 
AM-Modellprojekt qualifizierten Ärzten in Deutschland
(n = 362) gab es hinsichtlich Geschlecht (56,5 % bzw.
62,2 % männlich), Alter (durchschnittlich 46,3 ± 7,2 bzw.
47,5 ± 7,9 Jahre), Dauer der Berufserfahrung seit der 
Approbation (17,8 ± 7,6 bzw. 18,9 ± 7,3 Jahre, p = 0,371) 
und hinsichtlich des Anteils hausärztlich tätiger Ärzte
(86,6 % bzw. 85,0 %, p = 0,470) keine signifikanten Unter-
schiede.

Patientenaufnahme und Follow-up
Vom 1. Januar 1999 bis zum 31. März 2001 wurden 999

Patienten gescreent. 662 Patienten erfüllten alle Auf-
nahmekriterien für die vorliegende Arzneimittelunter-
suchung und wurden in diese eingeschlossen. 337 Pa-
tienten wurden nicht in diese Analyse eingeschlossen:
188 dieser Patienten waren bereits nicht in die AMOS-
Studie eingeschlossen (Gründe: der Patient hat den Auf-
nahmefragebogen nicht ausgefüllt (n = 57), der Arzt
hat den Aufnahmebogen nicht ausgefüllt (n = 26), die
Ausfülldaten der Aufnahmebögen von Arzt und Patient
lagen mehr als 30 Tage auseinander (n = 58), die Einwil-
ligungserklärung fehlte (n = 7), andere Gründe (n = 40));
die verbleibenden 149 Patienten waren Teilnehmer der
AMOS-Studie, wurden dennoch von dieser Arzneimittel-
sicherheitsanalyse ausgeschlossen (Gründe: keine Fol-
low-up-Daten (n = 17), keine dokumentierte Anwendung
von AMED) (n = 132)).

Zwischen eingeschlossenen und nicht eingeschlos-
senen Patienten gab es hinsichtlich Alter, Geschlecht,
Hauptdiagnosen, Krankheitsdauer und Schweregrad 

der Haupterkrankung bzw. der Symptome bei Studien-
aufnahme keine signifikanten Unterschiede. Die letzte
Patienten-Follow-up-Befragung erfolgte am 30. April
2003.

70,8 % (469 von 662) der Patienten wurden von All-
gemeinärzten oder praktischen Ärzten aufgenommen,
5,7 % von Internisten und 8,3 % von anderen Fachärzten.
Die Ärzte waren hausärztlich niedergelassen (87,9 % 
der Patienten, n = 582 von 662), fachärztlich nieder-
gelassen (5,3 %) oder in einer Klinikambulanz tätig
(6,8 %). Pro Arzt wurden im Median 3,0 Patienten (Inter-
quartilbereich (IQB) 2,0–7,0 Patienten) in die Studie 
aufgenommen.

Die 662 aufgenommenen Patienten und die 17 von
der Analyse wegen fehlender Follow-up-Daten ausge-
schlossenen Patienten hatten jeweils fünf Follow-up-
Fragebögen (insgesamt 3.395 Fragebögen) erhalten, wo-
von 2.984 (87,9 %) beantwortet wurden. Die Follow-up-
Rate bei den aufgenommenen Patienten lag bei 97,3 %
(644 von 662), 94,3 %, 91,2 %, 85,6 % und 82,3 % nach 3, 6,
12, 18 bzw. 24 Monaten. Die Dokumentation der AMED-
Anwendung war in 91,2 % der aufgezeichneten AMED-
Anwendungen vollständig und in 8,8 % der Fälle unvoll-
ständig (Anwendungshäufigkeit und/oder Anwen-
dungsdauer fehlten).
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Tab. 1
Kriterien für die Klassifizierung des Kausalzusammenhangs zwischen 
Unerwünschten Ereignissen (UE) und Arzneimittelanwendungen (21)

Wahrscheinlich
• Vernünftiger zeitlicher Zusammenhang mit der Arzneimittelanwendung.
• Das UE wurde bereits als Nebenwirkung des Arzneimittels beschrieben 

oder kann erwartet werden.
• Rückgang oder Verschwinden des UE nach Absetzen des Arzneimittels 

oder Verminderung der Dosis.
• Wiederauftreten des UE bei Reexposition.
• Das UE kann nicht in sinnvoller Weise durch den klinischen Zustand 

des Patienten erklärt werden.

Möglich
• Vernünftiger zeitlicher Zusammenhang mit der Arzneimittelanwendung.
• Das UE wurde bereits als Nebenwirkung des Arzneimittels beschrieben 

oder kann erwartet werden.
• Das UE könnte auch durch eine Vielzahl anderer Faktoren erklärt werden.

Unwahrscheinlich
• Vernünftiger zeitlicher Zusammenhang mit der Arzneimittelanwendung.
• Das UE wurde bisher nicht als Nebenwirkung des Arzneimittels berichtet

bzw. ist nicht zu erwarten.
• Das UE besteht nach Absetzen des Arzneimittels bzw. nach Verminderung 

der Dosis weiterhin.
• Reexposition führt nicht zum Wiederauftreten des UE.
• Das UE könnte auch durch eine Vielzahl anderer Faktoren erklärt werden.

Kein Zusammenhang
• Kein vernünftiger zeitlicher Zusammenhang mit der Arzneimittel-

anwendung.
• Das UE ist offensichtlich eine Folge anderer Ursachen, z. B. Symptom 

einer Begleiterkrankung.

Nicht beurteilbar
• Die Datenlage erlaubt keine Beurteilung des Kausalzusammenhangs 

zur Arzneimittelanwendung.
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Patientencharakteristika bei Studienaufnahme
Krankheitsstatus

Die häufigsten Hauptdiagnosen, nach den ICD-10-
Kapiteln klassifiziert, waren: F00–F99 Psychische und
Verhaltensstörungen (29,8 %, 197 von 662 Patienten),
M00–M99 Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems
und des Bindegewebes (19,8 %), J00–J99 Atemwegser-
krankungen (9,7 %) und G00–G99 Krankheiten des Ner-
vensystems (7,3 %). Die häufigsten Diagnosegruppen
waren: Wirbelsäulenerkrankungen (M40–M54: 13,6 %,
90 von 662 Patienten), Affektive Störungen (F30–F39:
9,2 %), Asthma/Sinusitis/Bronchitis (J32, J40–J42, J44–
J45: 6.6 %), Erschöpfungssyndrom (F48: 5,4 %) und Kopf-
schmerzen (G43–G44, R51: 4,7 %). Die Krankheitsdauer
betrug im Median 3,0 (IQB 0,8–8,5) Jahre. Die Patienten
hatten im Median 2,0 (IQB 1,0–3,0) Begleiterkrankun-
gen. Die häufigsten Begleiterkrankungen, nach den ICD-
10-Kapiteln klassifiziert, waren: M00–M99 Krankheiten
des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes
(15,2 %, 171 von 1.124 Diagnosen) und F00–F99 Psychische
und Verhaltensstörungen (14,1 %).

Soziodemographie
Die Patienten kamen aus 15 der 16 Bundesländer. Das

Alter der Patienten betrug im Median 39,0 (IQB 22,8–
48,0) Jahre; die Altersgruppenverteilung der Patienten
war: 0–19 Jahre (24,6 %, 163 der 662 Patienten), 20–39
Jahre (27,9 %), 40–59 Jahre (37,5 %) und 60–75 Jahre
(10,0 %). Der Anteil weiblicher Patienten betrug 72,7 %
(481 von 662).

Im Verhältnis zur Bevölkerung in Deutschland hatten
die Patienten ein höheres schulisches und berufliches
Ausbildungsniveau, es gab unter den Patienten weniger
Arbeiter, weniger regelmäßige Raucher, weniger Patien-
ten, die täglich Alkohol konsumierten, und weniger
Übergewichtige. Vergleichbar mit der Gesamtbevölke-
rung Deutschlands war der Anteil Arbeitsloser, Niedrig-
verdiener, Alleinlebender, Schwerbehinderter sowie der
Anteil derer, die regelmäßig Sport treiben; höher war da-
gegen der Anteil der Berufs- oder Erwerbsunfähigen und
die Anzahl der Arbeitsunfähigkeitstage im vergangenen
Jahr (Tab. 2).

Arzneimittelverbrauch
Während des 24-monatigen Follow-up-Zeitraums

wandten die Patienten 949 verschiedene AMED-Produk-
te über eine Zeitdauer von insgesamt 11.487 Anwen-
dungsmonaten an. 648 der AMED hatten jeweils einen
Einzelinhaltsstoff von mineralischem, pflanzlichem oder
tierischem Ursprung oder waren chemisch definierte
Substanzen; insgesamt handelte es sich um 265 ver-
schiedene Einzelinhaltsstoffe (Tab. 3).

Die 20 am häufigsten angewandten AMED-Inhalts-
stoffe und die 20 häufigsten AMED-Einzelarzneimittel
sind in Tab. 4 bzw. in Tab. 5 aufgelistet. Die häufigsten
Darreichungsformen waren: Dilutionen zur oralen Ein-
nahme (30,9 %, 293 von 949 AMED), Ampullen zur Injek-
tion (21,7 %), Globuli (17,6 %), Triturationen (10,1 %) und
Salben (7,3 %). Die Anwendungshäufigkeit von AMED
verteilte sich folgendermaßen: täglich (70,2 %, 3.600 von

5.130 dokumentierten AMED-Anwendungen), 3–6 Tage
pro Woche (9,7 %), 1–2 Tage pro Woche (10,9 %), 1–3 Tage
pro Monat (4,2 %), weniger als 1 Tag pro Monat (1,2 %),
unbekannt (3,8 %).

Nicht-AMED wurden von 91,1 % (603 von 662) der 
Patienten angewandt. Insgesamt wurden 11.202 Anwen-
dungsmonate für Nicht-AMED dokumentiert, 45,2 % 
davon betrafen Arzneimittel für das Nervensystem, das
Herz-Kreislauf-System, den Magen-Darm-Trakt oder be-
trafen Stoffwechseltherapeutika (ATC-Gruppen N, C 
und A; Tab. 6). Zwischen der Anwendungshäufigkeit für
AMED bzw. Nicht-AMED gab es keinen signifikanten Un-
terschied (p = 0,723). Für die 21 am häufigsten ange-
wandten AMED-Inhaltsstoffe wurde untersucht, inwie-
weit die gleiche Substanz in ähnlicher Konzentration
ebenfalls unter den angewandten Nicht-AMED vorkam.
Ein solcher Fall von Überschneidung wurde festgestellt:
Ein Nicht-AMED-Präparat mit Thuja wurde von einem
Patienten angewandt.

Sicherheit
UE (neue Krankheitsbeschwerden, ungeachtet eines

ursächlichen Zusammenhangs mit Arzneimittelanwen-
dungen oder sonstigen Therapien) wurden bei 503 Pa-
tienten dokumentiert. Insgesamt wurden 1.861 UE mit
490 unterschiedlichen Diagnosen (vierstellig nach ICD-
10 kodiert) dokumentiert. Die häufigsten UE waren:R00-
R99 Symptome und abnorme klinische und Laborbefun-
de, die andernorts nicht klassifiziert sind (27,6 %, 513 von
1.861 UE), M00–M99 Krankheiten des Muskel-Skelett-
Systems und des Bindegewebes (16,9 %), J00–J99 Krank-
heiten des Atmungssystems (8,2 %) und K00–K93 Krank-
heiten des Verdauungssystems (6,6 %). Die häufigsten
Einzeldiagnosen der UE sind in Tab. 7 aufgelistet. Die In-
tensität der UE war leicht (21,6 %; 397 von 1.835 auswert-
baren UE), mittel (56,9 %) und schwer (21,4 %).

Schwerwiegende UE wurden bei 15 Patienten doku-
mentiert. Acht Patienten starben; bei allen war die 
Todesursache ein Malignom (acht verschiedene Mali-
gnome), das schon bei Studienaufnahme bestand. Sie-
ben Patienten hatten einen akuten stationären Kran-
kenhausaufenthalt: Ein Kind mit posthämorrhagischem
Hydrozephalus wurde dreimal akut stationär behandelt
(wegen Pyelonephritis, Fieberkrämpfen bzw. Verdacht
auf Shuntobstruktion), sechs Patienten wurden je ein-
mal stationär behandelt (wegen Somatisierungsstö-
rung mit akuter Angst und Tachykardie, schwerer De-
pression, Thrombose der unteren Extremität, Henoch-
Schönlein-Purpura,Verdacht auf Pneumonie bzw. Dünn-
darmperforation durch Fischgräte). Die Dauer dieser
akuten stationären Aufenthalte betrug im Median 5,5
(Range 1–29) Tage. Nur der Patient mit Thrombose hatte
Spätfolgen; alle anderen Patienten sind vollständig ge-
nesen. Keines dieser UE stand in ursächlichem Zusam-
menhang mit einer Arzneimittelanwendung oder einer
sonstigen Therapie.

Ein Ziel-UE (Definition von Ziel-UE: siehe Daten-
analyse) ist bei zwei Patienten aufgetreten. Die Ziel-UE
waren: R56.0 Fieberkrämpfe (dieses UE erforderte einen
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Fachhochschul- oder Hochschulreife 289/505 57 % 19 % (22)

Hochschulabschluss 133/503 26 % 6 % (22)

Arbeiter 16/505 3 % 18 % (22)

Arbeitslos in den letzten 12 Monaten Erwerbspersonen 22/263 8 % 10 % (22)

Allein lebend 106/499 21 % 21 % (22)

Monatliches Netto-Haushaltseinkommen < 900 € 62/428 14 % 16 % (22)

Alkoholeinnahme täglich (Patienten) Männer 4/97 4 % 28 % (23)

bzw. fast täglich (Deutschland) Frauen 10/408 2 % 11 %

Tägliches oder gelegentliches Rauchen Männer 22/97 23 % 37 % (24)

Frauen 65/406 16 % 28 %

Mindestens 1 Stunde Sport wöchentlich Alter 25–69 Jahre 211/465 45 % 39 % (25)

Körpermasseindex ≥ 25 (übergewichtig) Männer 22/96 23 % 56 % (26)
Frauen 98/402 24 % 39 %

Erwerbs- oder Berufsunfähigkeit 42/505 8 % 3 % (27)

Schwerbehinderung 48/505 10 % 12 % (28)
Arbeitsunfähigkeitstage während der letzten Erwerbspersonen                          32,5 ± 66,9 Tage 17,0 Tage (29)

12 Monate (MW ± Standardabweichung)

Erwachsene Patienten dieser Studie Erwachsene Bevölkerung       Quelle 
in Deutschland

Tab. 2: Soziodemografische Daten

Ursprung Verschiedene Inhaltsstoffe Verschiedene Arzneimittel Patienten mit Anwendungsmonate
Arzneimittelanwendung*

N N Prozent N Prozent N Prozent
Mineralisch 44 77 8,1 % 203 30,7 % 846 7,4 %

Pflanzlich 124 397 41,8 % 535 80,8 % 5.076 44,2 %

Tierisch 51 74 7,8 % 141 21,3 % 616 5,4 %

Chemisch definiert 46 100 10,5 % 305 46,1 % 1.305 11,4 %

Gemischt** 301 31,7 % 477 72,1 % 3.499 30,5 %

Nicht dokumentiert 65 9,8 % 145 1,3 %

Gesamt 949 100,0 % 662 100,0 % 11.487 100,0 %

Tab. 3: Ursprung der anthroposophischen Arzneimittel

Inhaltsstoff Ursprung Verschiedene Arzneimittel Patienten mit Anwendungsmonate
Arzneimittelanwendung*

N Prozent N Prozent N Prozent
1. Viscum album Pflanzlich 25 2,6 % 76 11,5% 660 5,7 %

2. Bryophyllum Pflanzlich 9 0,9 % 62 9,4% 254 2,2 %

(Kalanchoe pinnata)
3. Gentiana lutea Pflanzlich 8 0,8 % 42 6,3 % 187 1,6 %

4. Quarz Chemisch definiert 7 0,7 % 51 7,7 % 182 1,6 %

5. Phosphorus Chemisch definiert 4 0,4 % 42 6,3 % 167 1,5 %

6. Cuprum metallicum Chemisch definiert 9 0,9 % 41 6,2 % 149 1,3 %

7. Colchicum autumnale Pflanzlich 5 0,5 % 17 2,6 % 125 1,1 %

8. Arnica montana Pflanzlich 11 1,2 % 52 7,9 % 124 1,1 %

9. Chelidonium majus Pflanzlich 7 0,7 % 25 3,8 % 122 1,1 %

10. Atropa belladonna Pflanzlich 9 0,9 % 34 5,1 % 115 1,0 %

11. Aurum metallicum Chemisch definiert 4 0,4 % 28 4,2 % 106 0,9 %

12. Argentum metallicum Chemisch definiert 5 0,5 % 25 3,8 % 97 0,8 %

13. Stibium metallicum Chemisch definiert 4 0,4 % 27 4,1 % 91 0,8 %

14. Conchae (Calcarea Tierisch 4 0,4 % 21 3,2 % 88 0,8 %

carbonicum ostrearum)
15. Equisetum arvense Pflanzlich 10 1,1 % 24 3,6 % 82 0,7 %

16. Formica rufa Tierisch 2 0,2 % 18 2,7 % 82 0,7 %

17. Cichorium intybus Pflanzlich 8 0,8 % 17 2,6 % 80 0,7 %

18. Ferrum sidereum (Meteoreisen) Mineralisch 5 0,5 % 29 4,4 % 76 0,7 %

19. Hypericum perforatum Pflanzlich 8 0,8 % 27 4,1 % 73 0,6 %

20. Skorodit Mineralisch 4 0,4 % 17 2,6 % 67 0,6 %

Alle anderen Arzneimittel 801 84,4 % 8.560 74,5 %

Gesamt 949 100,0 % 662 100,0 % 11.487 100,0 %

Tab. 4: Die am häufigsten angewandten Inhaltsstoffe anthroposophischer Arzneimittel (ausgenommen Arzneimittel mit mehr als einem Inhaltsstoff)

* Mehrfachangaben möglich **Gemischt: Kombinationen von Substanzen mineralischen, pflanzlichen oder tierischen Ursprungs oder von chemisch definierten Substanzen.

* Mehrfachangaben möglich 
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akuten stationären Krankenhausaufenthalt) und R57.9
Schock, nicht näher bezeichnet (Freitextangabe: Kreis-
laufzusammenbruch; dieses UE war nicht schwerwie-
gend, die dokumentierte Verdachtsursache war eine 
Nebenwirkung von Heileurythmieübungen). Die zwei
Patienten mit Ziel-UE hatten in den letzten sechs Mona-
ten vor Eintreten des UE keine AMED angewandt.

Von 1.861 berichteten UE bestand bei 284 (15,3 %) UE
entweder beim Arzt oder beim Patienten der Verdacht
auf eine Nebenwirkung, und zwar infolge einer nicht-
medikamentösen Therapie (n = 42), eines Nicht-AMED 
(n = 187) oder eines AMED (n = 55). Es wurde untersucht,
inwieweit UAW-Verdachtsberichte mit Nicht-AMED bzw.
AMED mit gleichen Inhaltsstoffen als vermutete Ursa-
che vorkamen. Von den 187 UE, die mit einem Nicht-
AMED assoziiert waren, bezogen sich 177 UE auf konven-
tionelle Arzneimittel und die restlichen zehn UE auf
zehn verschiedene Phytotherapeutika oder Homöopa-
thika, wovon sich zwei mit AMED-Inhaltsstoffen über-
schnitten: (i) Nicht-AMED Arsenicum album D6: unspe-
zifische psychische Störung; AMED Arsenicum album
D10: verstärkter Tinnitus; (ii) Nicht-AMED Kamillensalbe:
Kontaktdermatitis, AMED Chamomilla/Malachit comp.
Dilution: brennende Augen.

Die 55 UE mit dokumentiertem Verdacht, sie seien
UAW durch AMED, waren bei insgesamt 29 Patienten auf-
getreten. Im aktuellen Zeitraum hatten diese Patienten 37
AMED (35 verschiedene AMED) angewandt. Die jeweils
stärkste Intensität dieser UE war leicht (n = 5 Patienten),
mittel (n = 18) und schwer (n = 6). Kein UE war schwerwie-
gend. Für die 37 in Frage kommenden AMED wurde der ur-
sächliche Zusammenhang zum UE wie folgend klassi-
fiziert: wahrscheinlich (n = 11 von 37 AMED), möglich 
(n = 10), unwahrscheinlich (n = 10), kein Zusammenhang
(n = 4) und nicht beurteilbar (n = 2: jeweils unklar, ob ein
AMED angewandt wurde; ein ursächlicher Zusammen-
hang war ansonsten unwahrscheinlich). Die wahrschein-
lichsten Ursachen für die UE dieser 29 Patienten waren:
AMED (n = 20 Patienten), andere Arzneimittel (n = 1), eine
Haupt- oder Begleiterkrankung (n = 7), andere Ursache
(n = 1: vorübergehende Symptomverstärkung durch zeit-
weiliges Absetzen eines Nicht-AMED).

Insgesamt hatten 20 Patienten 30 bestätigte UAW
(UE mit wahrscheinlichem oder möglichem ursäch-
lichem Zusammenhang) durch 21 AMED, hierunter 19
verschiedene AMED (Tab. 8). Der Altersbereich dieser 
Patienten war 6–72 Jahre; die Geschlechterverteilung
war: männlich/weiblich = 8/12. Die bestätigten UAW
durch AMED wurden durch die Ärzte dokumentiert (13
AMED, 13 Patienten), durch die Patienten (sieben AMED,
sechs Patienten) oder sowohl durch die Ärzte als auch
Patienten dokumentiert (ein AMED, ein Patient). Bei
sechs der 20 Patienten kamen unerwartete UAW vor.
Die jeweils stärkste Intensität der UAW war leicht (n = 4
Patienten), mittel (n = 14) und schwer (n = 2, Tab. 9).

Die UAW erforderten: keine Veränderung der AMED-
Therapie (n = 2 Patienten), Dosisreduktion der AMED 
(n = 6), Absetzten eines oder mehrerer AMED (n = 11) oder
eine andere Maßnahme (n = 1). Die Anzahl der Tage mit

bestätigten UAW betrug im Median sieben Tage 
(1–39 Tage). Die UAW sind bei allen Patienten wieder ab-
geklungen. Keine UAW war schwerwiegend.

Während des ganzen Zweijahres-Follow-up wandten
die Patienten 949 verschiedene AMED an, von denen 21
(2,2 %) AMED mit bestätigten UAW in Zusammenhang
gebracht wurden. Es wandten insgesamt 662 Patienten
AMED an; bei 20 (3,0 %) Patienten traten UAW durch
AMED auf. Insgesamt wurden 11.487 AMED-Anwen-
dungsmonate dokumentiert; 30 UAW (eine UAW pro 
382 Anwendungsmonate) traten auf.

Die Häufigkeit bestätigter UAW mit schwerer Inten-
sität betrug: 0,2 % (2 von 949) der AMED, 0,3 % (2 von
662) der AMED-Anwender und ein UAW mit schwerer 
Intensität pro 2.872 Anwendungsmonate.

Diskussion
Die vorliegende Studie ist eine der ersten detaillier-

ten Untersuchungen (13) zur Sicherheit von AMED im
Rahmen einer großen prospektiven Kohortenstudie. In
der ambulanten ärztlichen Versorgung chronisch er-
krankter Patienten mit AM wurde eine geringe Häufig-
keit bestätigter UAW durch AMED beobachtet (eine
UAW bei 33 AMED-Anwendern und eine UAW pro 382
Anwendungsmonate).

Zu den Stärken dieser Studie gehören breite Auswahl-
kriterien (alle Altersgruppen und alle Diagnosen umfas-
send), die es erlaubten, auch multimorbide und arznei-
mittelsensitive Patienten einzuschließen. Die prospekti-
ve Datenerhebung über eine Zeitdauer von zwei Jahren
ermöglichte eine Erfassung auch von solchen UAW, die
nur bei wiederholter Arzneimittelanwendung bemerkt
werden. UE wurden bei jedem Follow-up sowohl durch
die Patienten als auch durch die Ärzte dokumentiert (an-
statt nur auf Spontanberichte von Ärzten zurückzugrei-
fen). Alle Schwerwiegenden UE und alle UE, bei denen
der Verdacht bestand, sie seien UAW durch AMED, waren
Gegenstand einer sorgfältigen Analyse nach vorab fest-
gelegten Kriterien, um einen möglichen ursächlichen
Zusammenhang mit allen laufenden Arzneitherapien
festzustellen. Bei jedem auf Kausalzusammenhang 
analysierten UE wurde mit Arzt und Patient Rücksprache
gehalten. Die Rücklaufquote war hoch (insgesamt 88 %
in zwei Jahren).

Darüber hinaus nahm ein Drittel aller für die Studie
qualifizierten AM-Ärzte in Deutschland an der Studie
teil. Die teilnehmenden Ärzte waren hinsichtlich sozio-
demografischer Merkmale ähnlich der Gesamtheit der
für die Studie in Frage kommenden Ärzte. Gleichfalls wa-
ren die eingeschlossenen und die nicht eingeschlosse-
nen Patienten einander ähnlich in Hinblick auf Patien-
tencharakteristika bei Studienaufnahme. Demzufolge
kann angenommen werden, dass die Studie die gegen-
wärtige AM-Patientenversorgung weitgehend abbildet.

Die Arzneimittelanwendungen wurden von den Pa-
tienten dokumentiert, was den Vorteil hat, dass auch die
von anderen Ärzten verschriebenen Arzneimittel sowie
die rezeptfrei erhältlichen Arzneimittel erfasst wurden.
Darüber hinaus konnte durch die Patientenerhebung 
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Tab. 5: Die am häufigsten angewendeten anthroposophischen Einzelarzneimittel

*Mehrfachangaben möglich. /: Das Arzneimittel existiert in mehreren Konzentrationen, die zusammen aufgeführt werden.
Ø: Urtinktur.
D: Dezimalpotenzen (1:10 Verdünnung; z. B. D3 = 1:1.000).
Ferm: Fermentation 

Arzneimittel Darreichungsform Inhaltsstoffe Her- Patienten mit Anwendungs-
steller Arzneimittel- monate

anwendung

1. Hepatodoron® Tabletten

2. Cardiodoron® Dilution

3. Abnobaviscum® Ampullen

4. Iscador® Ampullen

5. Bryophyllum 50 % Trituration
6. Phosphorus Dilution
7. Disci comp. Globuli

cum Stanno 

8. Vitis comp. Tabletten

9. Digestodoron® Dilution

10. Aurum / Dilution
Hyoscyamus comp.

11. Quarz Dilution
12. Aufbaukalk 1 Trituration

13. Helixor® Ampullen

14. Colchicum, Tuber Dilution
ethanol. Digestio

15. Scleron® Tabletten

16. Gentiana Magen Globuli
Globuli velati

17. Cartilago/ Globuli
Mandragora comp.

18. Ferrum ustum  Trituration
comp.

19. Bryophyllum Dilution
20. Gentiana lutea, Dilution

ethanol. Decoctum
Andere Arzneimittel
Gesamt

1 Tablette enth.: Fragaria vesca, Folium siccum 
40 mg / Vitis vinifera, Folium siccum 40 mg.
10 g (= 10,3 ml) enth.: Ethanol. Digestio (1:3,1) 
aus Onopordum acanthium, Flos recens mit 1 % Hyoscya-
mus niger, Herba recens Ø 1,0 g / ethanol. Digestio (1:3,1)
aus Primula veris, Flos recens, mit 1 % Hyoscyamus niger,
Herba recens Ø 1,0 g.
Viscum album (subspecies abietis / aceris / amygdali /
betulae / crataegi / fraxini / mali / 
pini / quercus) ex herba, Presssaft 20 / 2 / 0,2 / 0,02
mg/ml / D6 / D10 / D20 / D30
Viscum album (subspecies mali / pini / quercus / ulmus)
ex herba, fermentierter wässriger Auszug 20 / 10 / 1 / 
0,1 / 0,01 / 0,001/ 0,0001 mg/ml
Bryophyllum, Folium 50%
Phosphorus D6 / D8 / D10 / D12 / D20 / D25 / D30
10 g enth.: Disci intervertebrales bovis (cervicales,
thoracici et lumbales) D5 0,1 g, Equisetum arvense
ex herba ferm. D14 0,1 g, Formica rufa ex animale 
toto D6 0,1 g, Phyllostachys e nodo ferm. D5 0,1 g,
Stannum metallicum D5 0,1 g.
1 Tablette enth.: Calcarea formicica D2 20 mg, Fragaria
vesca, Folium siccum 40 mg, Stibium metallicum prae-
paratum D5 20 mg, Vitis vinifera, Folium siccum 40 mg.
10 g (= 9,4 ml) enth.: 1.8 g ethanol. Digestio (1:3,1) aus
Dryopteris filix mas, Folium recens, 0,4 g ethanol.
Digestio (1:3,1) aus Polypodium vulgare, Folium recens,
4 g ethanol. Digestio (1:3,1) aus Salix alba, purpurea,
viminalis, Folium recens 1.8 g ethanol. Digestio (1:3,1) 
aus Phyllitis scolopendrium, Folium recens.
10 g (= 10,2 ml) enth.: Aurum metallicum praeparatum
Dil. D10 3,34 g, Hyoscyamus D5 3,34 g, Stibium metallic-
um praeparatum D6 3,34 g.
Quarz D8 / D10 / D12 / D20 / D30 / D60
10 g enth.: Apatit D5 1 g, Cucurbita pepo,
Flos recens D2 1 g.
Viscum album (subspecies abietis / mali / pini) ex herba
recente, wässriger Auszug 1:20: 0,01 / 0,1 / 1 / 5 / 10 / 20 /
30 / 50 / 100 mg
Colchicum, Tuber D1 / D2 / D3 / D4 / D5 / D6 / 
D10 / D12 / D30
1 Tablette enth.: Plumbum mellitum (hergestellt aus
Blei, Honig und Rohrzucker) D12 250 mg.
10 g enth.: Artemisia absinthium ex herba,
Infusum Ø (= D1) 0,45 g, Gentiana lutea e radice,
Decoctum Ø (= D1) 0,45 g, Strychnos nux-vomica e 
semine ferm. D4 0,10 g, Taraxacum officinale e planta
tota ferm. Ø 0,05 g.
10 g enth.: Antimonit D5 0,1 g, Argentum 
metallicum D7 0,1 g, Betula e foliis ferm. D4 0,1 g, Carti-
lago articularis bovis D7 0,1 g, Mandragora officinarum
e radice ferm. D4 0,1 g.
10 g enth.: Anisi fructus 2,5 g, Ferrum ustum D3 2,5 g,
Nontronit D3 2,5 g, Urtica dioica, Herba D4 2,5 g.
Bryophyllum Ø / D1 / D3 / D4 / D6
Gentiana lutea Ø / D1 / D2 / D4 / D4

N Prozent N Prozent
Weleda 70 10,6 % 429 3,7 %

Weleda 51 7,7 % 270 2,4 %

Abnoba 30 4,5 % 250 2,2 %

Weleda 22 3,3 % 171 1,5 %

Weleda 22 3,3 % 132 1,1 %

Weleda 33 5,0 % 126 1,1 %

Wala 15 2,3 % 108 0,9 %

Weleda 11 1,7 % 107 0,9 %

Weleda 17 2,6 % 92 0,8 %

Weleda 14 2,1 % 86 0,7 %

Weleda 24 3,6 % 79 0,7 %

Weleda 12 1,8 % 77 0,7 %

Helixor 8 1,2 % 76 0,7 %

Weleda 11 1,7 % 75 0,7 %

Weleda 12 1,8 % 74 0,6 %

Wala 15 2,3 % 73 0,6 %

Wala 11 1,7 % 72 0,6 %

Weleda 15 2,3 % 70 0,6 %

Weleda 24 3,6 % 68 0,6 %

Weleda 18 2,7 % 67 0,6 %

640 96,7 % 8.983 78,2 %

662 100,0 % 11.487 100,0 %
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eine irreführende Dokumentation von ärztlich verschrie-
benen, jedoch von den Patienten nicht angewandten Arz-
neimitteln vermieden werden. Da eine zweijährige Tage-
buchführung über alle Arzneimittelanwendungen nicht
realisierbar war, wurde der Arzneimittelverbrauch statt-
dessen bei jedem Follow-up dokumentiert. Falls die Pa-
tienten dabei einige AMED-Anwendungen vergessen ha-
ben sollten, hätte dies eine Unterschätzung des tatsäch-
lichen Verbrauchs zur Folge (14). Ein Erinnerungs-Bias
kann auch zu einem Unterschätzen von UAW-verdächti-
gen UE führen. Da aber hervorstechende Ereignisse (z. B.
Nebenwirkungen) eher seltener vergessen werden als 
alltägliche Ereignisse (z. B. laufende Arzneitherapie) (14),
ist eine Unterschätzung von UE bzw. UAW weniger 
wahrscheinlich als eine Unterschätzung des AMED-Ver-
brauchs. Insgesamt ist deshalb eine durch Erinnerungs-
Bias hervorgerufene falsch-niedrige Einschätzung der
Häufigkeit von UAW durch AMED unwahrscheinlich. Eine
Überschätzung des Arzneimittelverbrauchs ist ebenfalls
unwahrscheinlich (15–17), und eventuell „überrapportier-
te“ UE mit Verdacht, sie seien UAW durch AMED, waren
Gegenstand der vorliegenden Sicherheitsanalyse.

Eine Limitierung der Analyse der einzelnen UE ist ihre
Beschränkung auf Patienten mit Schwerwiegenden UE
und auf solche UE,bei denen der Arzt oder der Patient den
Verdacht hatte, die Ursache könnte ein AMED sein. Mög-
licherweise könnten jedoch unter den restlichen UE eini-
ge AMED-bedingte UAW vorhanden gewesen sein. Die
meisten dieser UE waren allerdings Beschwerden, die in
der Bevölkerung häufig vorkommen, wie unspezifische
Symptome, Schmerzzustände, Atemwegs- oder Magen-
Darm-Erkrankungen, wohingegen keine organtoxische
UE berichtet wurden. Dennoch können UAW eventuell
unentdeckt bleiben, falls sie sich schleichend entwickeln,
irrtümlicherweise einer bestehenden Krankheit zuge-
schrieben werden oder weil der Patient glaubt, AMED

kommen aus der Natur und seien deshalb a priori sicher;
oder die UAW treten zu selten auf, als dass sie in der vor-
liegenden Studie hätten erfasst werden können (11, 12).

Ein „ideologischer“ Bias (‚Aus der Natur kommend be-
deutet sicher‘) ist bei den teilnehmenden Ärzten weni-
ger wahrscheinlich, da diese wiederholt und ausdrück-
lich aufgefordert wurden, jeden Verdacht auf Nebenwir-
kungen durch AMED oder andere Ursachen zu doku-
mentieren.

Die Dropoutrate stieg von 3 % nach 3 Monaten auf
12 % nach 24 Monaten an. Zu erwägen ist, dass einige
dieser Dropouts (und die 17 wegen fehlender Follow-ups
ausgeschlossenen Patienten) die Studiendokumen-
tation wegen UAW abgebrochen haben könnten.
Dennoch, angesichts der geringen Häufigkeit bestätig-
ter UAW bei den auswertbaren Patienten, ist die wahr-
scheinlichere Erklärung die gut bekannte Neigung von
Menschen, bei Wiederholungen einer Befragung nicht
mehr zu antworten, besonders wenn sich die Befragung
über mehrere Jahre hinstreckt wie in der vorliegenden
Studie.

In der Sicherheitsanalyse wurden UE entweder als
„bestätigte UE“ (wahrscheinlicher/möglicher Zusam-
menhang mit AMED) oder als „nicht bestätigte UE“ (un-
wahrscheinlicher / kein Zusammenhang / nicht beur-
teilbar) klassifiziert. Falsch-negative Klassifizierungen
(d. h. dass eine tatsächlich stattgefundene UAW nicht
bestätigt wurde) sind dabei unwahrscheinlich, da bei 
allen AMED, für die eine UAW nicht bestätigt wurde, ent-
weder kein plausibler zeitlicher Zusammenhang zum UE
bestand oder eine andere Ursache (Haupt- oder Begleit-
erkrankung, ein anderes AMED oder ein Nicht-AMED)
sehr viel wahrscheinlicher war. Andererseits aber kön-
nen falsch-positive Klassifizierungen nicht ausgeschlos-
sen werden; einige der als „bestätigte UAW“ klassifizier-
ten UE mit einem „möglichen“ Zusammenhang mit
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Anatomical Therapeutic Chemical Classification Index Verschiedene Arzneimittel Patienten mit Anwendungsmonate
Arzneimittelanwendung*

N Prozent N Prozent N Prozent
A Alimentäres System und Stoffwechsel 227 14,3 % 235 35,5 % 1.662 14,8 %

B Blut und Blut bildende Organe 37 2,3 % 51 7,7 % 237 2,1 %

C Kardiovaskuläres System 192 12,1 % 121 18,3 % 1.601 14,3 %

D Dermatika 100 6,3 % 75 11,3 % 355 3,2 %

G Urogenitalsystem und Sexualhormone 121 7,6 % 136 20,5 % 758 6,8 %

H Systemische Hormonpräparate, 53 3,3 % 74 11,2 % 959 8,6 %

exkl. Sexualhormone und Insuline
J Antiinfektiva zur systemischen Anwendung 87 5,5 % 112 16,9 % 112 1,0 %

L Antineoplastische und Immunmodulierende Mittel 26 1,6 % 21 3,2 % 230 2,1 %

M Muskel- und Skelettsystem 132 8,3 % 137 20,7 % 493 4,4 %

N Nervensystem 236 14,8 % 246 37,2 % 1.801 16,1 %

P Antiparasitäre Mittel, Insektizide und Repellenzien 5 0,3 % 5 0,8 % 8 0,1 %

R Respirationstrakt 230 14,5 % 237 35,8 % 967 8,6 %

S Sinnesorgane 41 2,6 % 35 5,3 % 137 1,2 %

Homöopathische Arzneimittel 264 39,9 % 802 7,2 %

Andere und nicht klassifizierbare Arzneimittel 244 36,9 % 1.075 9,6 %

Gesamt 1.590 100,0 % 662 100,0 % 11.202 100,0 %

Tab. 6: Anwendung von nichtanthroposophischen Arzneimitteln

* Mehrfachangaben möglich 
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einem AMED könnten auch lediglich Symptome der
Haupterkrankung oder einer Begleiterkrankung sein.

In dieser Langzeitbeobachtungsstudie wurden UAW-
verdächtige UE sowohl von den Ärzten als auch den Pa-
tienten unabhängig voneinander dokumentiert. Bei Pla-
nung der Studie wurde diese doppelte Dokumentation
gewählt, weil erwartet wurde, dass nicht alle Patienten
regelmäßig ihren Studienarzt aufsuchen und dass 
Patienten auch UAW durch freiverkäufliche Arzneimittel
oder durch von anderen Ärzten verschriebene Arzneimit-
tel haben könnten. Infolge der zusätzlichen Dokumenta-
tion durch die Patienten stieg die Zahl der bestätigten
UAW von 14 auf 21 an, was den Wert der Zwei-Quellen-
Dokumentation für die Arzneimittelsicherheit zeigt.

In der vorliegenden Studie wurden bestätigte UAW
bei 3,0 % der AMED-Anwender gefunden, mit einer 
Häufigkeit von einer UAW pro 382 Anwendungsmonate.
Diese geringe Häufigkeit steht im Einklang mit zwei 
anderen Studien, bei denen AMED-bedingte UAW bei al-
len Patienten prospektiv dokumentiert wurden (UAW
bei 0,3 % (13) bzw. 3,7 % (18) der Patienten). Die etwas ge-
ringere Häufigkeit in der ersten Studie (13) beruht mög-
licherweise auf ihrer Beschränkung auf akute Infektio-
nen bzw. ihren kurzen Follow-up-Zeitraum von durch-
schnittlich 16 Tagen.

Sogar noch niedrigere Schätzungen wurden in zwei
Studien über AMED-Ampullen zur Injektion berichtet
(eine UAW bei 0,0002 % der verkauften Ampullen (19) –
die entsprechende UAW-Häufigkeit in der vorliegenden
Untersuchung ist 0,027 % der angewandten Ampullen –
und eine UAW bei 0,00001 % der Patientenkontakte
(20)). Da diese Studien auf Spontanberichten (19) bzw.
auf einer retrospektiven Befragung von Ärzten mit
durchschnittlich 16 Jahren Erfahrung mit AMED-Injek-
tionen beruhen, ist eine Unterschätzung wahrschein-
lich; die Größenordnung der UAW-Häufigkeit in den 

ersten beiden Studien (0,3 %–3,7 % der Anwender) ist
vermutlich die realistischere Schätzung.

Wir fanden eine sehr geringe Häufigkeit von bestä-
tigten UAW mit schwerer Intensität (0,3 % der Patien-
ten). Drei Arten von UAW durch AMED wurden identifi-
ziert: Lokalreaktionen bei topischer Anwendung (Patien-
ten Nr. 2–5, 7 und 10); systemische Überempfindlich-
keitsreaktionen (Patient Nr. 11); Verschlimmerungen be-
reits vorhandener Symptome bei sensiblen Patienten –
oft schwer zu unterscheiden von spontanen Symptom-
schwankungen (die restlichen 13 Patienten). Es sind kei-
ne toxischen oder schwerwiegenden UAW aufgetreten.

Schlussfolgerung
In dieser zweijährigen prospektiven Studie mit 662

ambulant behandelten, chronisch erkrankten Patienten
wurde eine geringe Häufigkeit von AMED-bedingten
UAW und keine schwerwiegenden AMED-bedingten
UAW gefunden. Nach den Ergebnissen dieser Studien
wird eine Langzeittherapie mit AMED im Allgemeinen
gut vertragen.

Liste der Abkürzungen
AM: Anthroposophische Medizin
AMED: Anthroposophische(s) Medikament(e)
AMOS: Anthroposophische Medizin Outcomes-Studie
ICD-10: Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme,
10. Revision (engl. International Classification of Disea-
ses, Tenth Edition)
IQB: Interquartilbereich
Nicht-AMED: Nichtanthroposophische(s) Medikament(e)
UAW: Unerwünschte Arzneimittelwirkung(en)
UE: Unerwünschte(s) Ereignis(se).
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ICD-10 Diagnose Unerwünschtes Ereignis Patienten mit
Unerwünschten Ereignissen

N Prozent N Prozent
1.  M54.9 Rückenschmerzen, nicht näher bezeichnet 52 2,8 % 43 6,5 %

2.  R51 Kopfschmerz 58 3,1 % 42 6,3 %

3.  M25.5 Gelenkschmerz 48 2,6 % 40 6,0 %

4.  R53 Unwohlsein und Ermüdung 47 2,5 % 33 5,0 %

5.  M54.1 Radikulopathie 29 1,6 % 27 4,1 %

6.  J30.1 Allergische Rhinopathie durch Pollen 26 1,4 % 23 3,5 %

7.  F32.9 Depressive Episode, nicht näher bezeichnet 39 2,1 % 22 3,3 %

8.  R52.9 Schmerz, nicht näher bezeichnet 22 1,2 % 19 2,9 %

9.  K52.9 Nichtinfektiöse Gastroenteritis und Kolitis, nicht näher bezeichnet 18 1,0 % 18 2,7 %

10.  G47.9 Schlafstörung, nicht näher bezeichnet 18 1,0 % 17 2,6 %

11.  H93.1 Tinnitus aurium 19 1,0 % 16 2,4 %

12.  R42 Schwindel und Taumel 17 0,9 % 16 2,4 %

13.  M54.2 Zervikalneuralgie 16 0,9 % 16 2,4 %

14.  F41.9 Angststörung, nicht näher bezeichnet 18 1,0 % 15 2,3 %

15.  R11 Übelkeit und Erbrechen 16 0,9 % 15 2,3 %

Andere Diagnosen 1.418 76,2 %

Gesamt 1.861 100,0 % 662 100,0 %

Tab. 7: Unerwünschte Ereignisse. Die häufigsten Diagnosen nach der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten 
und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision (ICD-10), vierstellig

* Mehrfachangaben möglich 
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Pat.-Nr Geschl. Alter Arzneimittel (Hersteller) Indikation Begleiterkrankungen UAW (MeDRA)

1

1

1

1

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

13

14

15

16

17

18

19

20

w

m

w

w

w

w

w

m

m

m

w

m

m

w

w

m

w

m

w

w

42

58

55

40

57

48

47

7

8

8

72

43

70

57

39

49

43

46

31

6

Abnobaviscum® mali 5 und 6
Ampullen s. c. (Abnoba)

Iscador® Quercus Serie III 
Ampullen s. c. (Weleda)

Rosmarin Salbe 10 % (Weleda)

Gencydo® 1 % Ampullen s. c.
(Weleda)

Iscador® mali 10 mg 
Ampullen s. c. (Weleda)

Anobaviscum® mali 5 und 6
Ampullen s. c. (Abnoba)

Oxalis 30 % Salbe (Weleda)

Phosphorus D12 Dilution (Weleda)

Pneumodoron® 2 
Dilution (Weleda)

Gencydo® 0,1 % Augentropfen
(Weleda)

Articulatio coxae GI D6
Ampullen s. c. (WALA)

Arsenicum album D10 
Dilution (Weleda)

Chelidonium Kapseln (Weleda)
Choleodoron® Dilution (Weleda)

Gentiana lutae e radice 5 % Globuli 
(WALA)

Stibium metallicum praeparatum 
D610 ml Ampulle i. v. (Weleda)

Chelidonium comp. Dilution
(Weleda)

Conchae D6 Trituration (Weleda)

Choledoron® Dilution (Weleda)

Chelidonium Ferro cultum Rh D3
Dilution (Weleda)

Bryophyllum Argento Culto Rh D3
Dilution (Weleda)

Zervixdysplasie,
chronische Erschöpfung,
Depression

Melanom

Kalte Füße, Migräne

Asthma

Mammakarzinom

Mammakarzinom

Gaströsophagaler Reflux,
Bauchkrämpfe

Schlafstörung

Bronchpneumonie

Allergische 
Rhinokonjunktivitis

Hüftgelenksarthrose

Aufmerksamkeitsstörung

Kopfschmerzen

Sklerodermie

Morbus Basedow

Somatoforme Störung

Generalisierte Angststörung

Depressive Störung

Depressive Störung

Kombinierte Störung des 
Sozialverhaltens und der 
Emotionen

Paroxysmale Tachykardie,
rezidivierende Anämie,
Untergewicht

Gonarthrose

Psoriasis, Spondylarthritis
psoriatica

Atemwegsinfekt

Schulter-Arm-Syndrom

Hyperaktivität,
Konzentrationsstörungen,
Phosphatunverträglichkeit,
Hausstaubmilbenallergie

Herzrhythmusstörungen

Tinnitus

Hypertonus, Leberzirrhose,
Erythema annulare

Hepatopathie mit
Oberbauchschmerzen

Labiler Hypertonus

Gallenwegsdysfunktion,
Hypercholesterinämie

Chronische Borreliose,
Adipositas, Spondylolis-
thesis, Pollinosis

Beeinträchtigter 
Allgemeinzustand
Körpertemperatur erniedrigt
Schwindelgefühl
Benommenheit

Gedankenrasen
Hyperventilation
Alle UAW bei Patient 1

Injektionsstelle
Rötung + Infiltration

Blasen

Injektionsstelle
Jucken +  
Schwellung

Injektionsstelle
Jucken +  
Brennen

Müdigkeit

Allergischer Ausschlag

Nervosität

Hyperaktivitätssyndrom
verschlimmert

Brennen in den Augen

Übelkeit
Ohrengeräusche
Tachycardie NNB
Schwitzen

Tinnitus verschlimmert

Blähungen NNB
Übelkeit

Diarrhö NNB

Herzrasen

Aggressivität

Verstärktes Angstgefühl

Übelkeit

Unruhe
Logorrhö

Anpassungsstörung mit ge-
mischten emotionalen und
verhaltensbezogenen Beein-
trächtigungen (verschlechtert)

Tab. 8: Bestätigte Unerwünschte Arzneimittelwirkungen (UAW) durch anthroposophische Arzneimittel (Kausalzusammenhang wahrscheinlich oder möglich)
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Auslass Reexp. Kausalzusammenhang* Erw.* Intensität Dauer/Tage Maßnahme

Ja

Ja
Ja
Ja

Ja
Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja
Ja
Ja
Ja

Ja

Ja
Ja

Ja

Ja

Ja

Nein

Ja

Nein
Nein

Ja

Ja

Ja
Ja
Ja

Nein
Ja

Ja

Nein

Ja

Ja

Ja

Ja

Nein

Nein

Ja

Ja
Ja
Ja
Ja

Nein

Ja
Ja

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein
Nein

Ja

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich
Wahrscheinlich
Wahrscheinlich

Wahrscheinlich
Wahrscheinlich
Wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Wahrscheinlich
Wahrscheinlich
Wahrscheinlich
Wahrscheinlich

Möglich

Möglich
Möglich

Möglich

Möglich

Möglich

Möglich

Möglich

Möglich
Möglich

Möglich

Ja

Ja
Ja
Ja

Nein
Nein

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja
Ja
Ja
Ja

Nein

Ja
Ja

Nein

Nein

Nein

Nein

Ja

Nein
Nein

Ja

Schwer

Schwer
Schwer
Mittel
Leicht
Mittel
Mittel

Mittel

Mittel

Mittel

Mittel

Mittel

Mittel

Leicht

Schwer

Leicht

Mittel
Mittel
Mittel
Mittel

Leicht

Mittel
Mittel

Leicht

Mittel

Mittel

Mittel

Mittel

Mittel
Mittel

Mittel

14

14

14

5

16

1

4

39

13

3

14

18

10

2

7

2

19

4

4

4

4

21

3

3

21

1

7

5

4

14

14

3

Reduktion

Reduktion
Reduktion
Reduktion
Reduktion
Reduktion
Reduktion
Reduktion

Absetzen

Absetzen

Absetzen

Reduktion

Keine

Absetzen

Reduktion

Absetzen

Keine

Absetzen
Absetzen
Absetzen
Absetzen

Absetzen

Reduktion
Absetzen

Reduktion

Absetzen

Absetzen

Absetzen

Andere**

Absetzen
Absetzen

Reduktion

* Der Kausalzusammenhang zwischen 
Unerwünschtem Ereignis (UE) und Arzneimittel-
anwendung sowie die Frage, ob eine UAW 
erwartet war, wurden von den Autoren klassi-
fiziert; die sonstigen Items wurden von den 
Ärzten und Patienten dokumentiert.

Auslass:
Rückbildung oder Verschwinden des UE 
nach Dosisverringerung oder Absetzen 
des Arzneimittels.

Reexp.:
Wiederauftreten des UE nach 
wiederholter Exposition.

Erw.:
War die UAW erwartet?

Dauer:
Gesamtanzahl der Tage mit UAW.

Maßnahme:
Maßnahmen gegen die UAW 
(Keine = keine Maßnahme,
Reduktion = Dosisreduktion der Arzneimittel-
anwendung, Absetzen = Absetzen des 
Arzneimittels, Andere).

** das Arzneimittel verursachte die UAW 
aufgrund des hohen Alkoholgehalts (64 %),
wurde in unveränderter Dosierung, jedoch in
Wasser verdünnt weiterhin verabreicht, und
wurde dann gut vertragen.

NNB:
Nicht näher bezeichnet.
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Tab. 9
Unerwünschte Arzneimittelwirkungen (UAW) 
durch anthroposophische Arzneimittel mit
schwerer Intensität

Patient Nr. 1
Eine 42-jährige Frau mit Zervixdysplasie (später 
konisiert), chronischer Erschöpfung, Depression,
paroxysmaler Tachykardie, rezidivierender Anämie,
Untergewicht und mit anaphylaktischen Reaktio-
nen in der Vorgeschichte erhielt subkutane Injek-
tionen von Abnobaviscum® mali 5 und 6 (Abnoba)
zweimal wöchentlich.
Am Tag der ersten Injektion fühlte sie sich mittel-
gradig schwach; daraufhin erfuhr sie ausgeprägte
Untertemperaturen, Schwindel und eine Ver-
schlechterung des Allgemeinzustandes über zwei
Wochen. Die Arzneitherapie wurde über fünf Tage
ausgesetzt, worauf hin diese Reaktionen abge-
klungen sind. Nach Reexposition erfuhr sie jeweils
am Tag der Injektion unterschiedliche Reaktionen:
leicht bis mittelstarkes Schwächegefühl, mittel-
starke Hyperventilation und vorübergehendes 
„Gedankendrängen“. Die Arzneimitteldosierung
wurde reduziert auf Abnobaviscum® mali 30, was
gut vertragen wurde. Während der Behandlungs-
dauer von insgesamt 5 V Monaten (173 Tagen) hatte
sie UAW an insgesamt 39 Tagen. (Diese Beschrei-
bung basiert auf der prospektiven Dokumentation
des Arztes. Die UAW wurde auch von der Patientin
dokumentiert, die die globale Intensität der UAW
als leicht bewertete.)

Patient Nr. 9
Ein 8-jähriger Junge mit Allergien, Hyperaktivität,
Konzentrationsstörungen und Phosphatintoleranz
wurde wegen Bronchopneumonie mit Pneumo-
doron® 1 Dilution (Weleda) im Wechsel mit Pneumo-
doron® 2 Dilution (Weleda, enthält Phosphorus D4),
jeweils viermal täglich, behandelt. Unmittelbar
nach Beginn der Anwendung von Pneumodoron® 2
verstärkte sich seine Hyperaktivität zu schwerer In-
tensität. Nach zwei Tagen wurde Pneumodoron® 2
abgesetzt (Pneumodoron® 1 wurde fortgeführt);
kurz danach ist die Hyperaktivität abgeklungen.
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