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Zusammenfassung

Der Antrag ,Bevorteilung der Homoéopathie beenden!” enthalt falsche bzw. irrefihrende Aussagen.
Das vorliegende Gutachten stellt den drei zentralen Aussagen des Antrags die entsprechenden wis-
senschaftlichen Fakten gegeniber:

Ill

1. Zum Wirkungsnachweis von hochverdiinnten (homdopathisch potenzierten) Losungen:

Die Aussage ,Eine Anderung der Wirksamkeit eines Stoffes durch die sogenannte Potenzierung ist
nicht nachweisbar” ist falsch. Wirkungen homoopathisch potenzierter Substanzen wurden in vielen
Laborexperimenten mittels verschiedener Testverfahren nachgewiesen und auch bei wiederholten
Untersuchungen bestatigt.

2. Zur Wirksamkeit in Placebo-kontrollierten klinischen Studien:

Die Aussage , Die fehlende Wirksamkeit homdopathischer Verfahren liber den Placebo-Effekt hinaus
wurde mehrfach in sehr grofsen und qualitativ hochwertigen Studien dargelegt” ist falsch. Eine solche
Wirksamkeit wurde in vielen klinischen Studien und in entsprechenden Meta-Analysen gefunden,
auch bei Studien bzw. Meta-Analysen von héherer methodischer Qualitat.

3. Zu ,,Gefahren“ der Homéopathie:

Die Aussage Uber ein ,gesundheitliche[s] Risiko der verspdteten Behandlung durch Symptomver-
schleppung, wenn Homéopathika bei geféhrlichen bzw. chronischen Erkrankungen anstatt eines Me-
dikaments mit pharmazeutischen Wirkstoffen eingenommen werden” beruht auf spekulativen Be-
hauptungen ohne Evidenzgrundlage und ist von daher irrefilhrend. Dass erforderliche Therapien
nicht in Anspruch genommen werden, ist ein Allgemeinproblem in der Medizin. Ob dieses Problem
im Kontext der Homdopathie haufiger als sonst vorkommt, ist offen. Die diesbeziigliche Datenlage
aus Fallberichten und vergleichenden Studien spricht gegen eine solche Hypothese.

Auffallig ist die Diskrepanz: Diese Aussagen sollen ein ,, Bekenntnis zu einer auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen basierenden Gesundheitspolitik” sein, es wird aber die tatsdchliche Datenlage ignoriert
und es werden lediglich ungeprifte populdre MeinungsdauBerungen tibernommen.

! Erstellt fir die Internationale Akademie fiir Integrative Wissenschaftlich Orientierte Homaopathie,
Rabenhorststr. 7, 13505 Berlin



1. Zum Wirkungsnachweis von hochverdinnten (homdopathisch poten-
zierten) Losungen:

»In den meisten Féllen wird [die] Substanz zur Herstellung eines Homéopathikums mehrfach
unter Zugabe von Wasser oder Alkohol verdiinnt und nach jedem Schritt stark geschiittelt
(sogenannte Potenzierung). Eine Anderung der Wirksamkeit eines Stoffes durch die sogenannte
Potenzierung ist nicht nachweisbar.”

Die Aussage ,,eine Anderung der Wirksamkeit eines Stoffes durch die sogenannte Potenzierung ist
nicht nachweisbar” ist falsch. Wirkungen homdoopathisch potenzierter Substanzen wurden in vielen
Laborexperimenten mittels verschiedener Testverfahren nachgewiesen und auch bei wiederholten
Untersuchungen bestatigt:

2007: In einem systematischen Review zur Laborforschung (in vitro) mit homoéopathischen Hochpo-
tenzen wurden 67 Experimente ausgewertet, ein Drittel hiervon waren Replikationen: Drei Viertel
der Experimente und auch der Replikationen zeigten Hochpotenzeffekte.

2010: In einem systematischen Review wurden 107 biochemische, immunologische, zellbiologische
und zoologische Experimente hinsichtlich Reproduzierbarkeit ausgewertet: In der Halfte davon
(53mal) zeigten Nachfolgestudien vergleichbare Effekte.

Gegenwartig ist der Forschungsstand, dass sich Effekte von Hochpotenzen auch nach neuen, héhe-
ren Standards mit validierten Modellen aufzeigen und replizieren lassen.>”’

2. Zur Wirksamkeit in Placebo-kontrollierten klinischen Studien

,Die fehlende Wirksamkeit homdéopathischer Verfahren (iber den Placebo-Effekt hinaus wurde
mebhrfach in sehr grofsen und qualitativ hochwertigen Studien dargelegt.”

Die Aussage ist falsch. Eine Wirksamkeit homéopathischer Therapie iiber den Placebo-Effekt hin-
aus wurde in vielen klinischen Studien und in entsprechenden Meta-Analysen gefunden, auch bei
Studien von héherer methodischer Qualitat.

Seit 1996 wurden sechs Meta-Analysen von randomisier- ) .

ten, Placebo-kontrollierten klinischen Homdopathiestudien Er_la_uterungen zur Methodk randq—
o o ) misierter Placebo-kontrollierter Kkli-

zu jeglicher Behandlungsindikation aus dem Bereich der | nischer Studien bzw. deren Meta-

Humanmedizin veréffentlicht, davon drei zu jeglicher Art | Analysen: — siehe Seite 3.

von Homdopathie (Boissel 1996 und Cucherat 2000%°), (Lin-

de 1997 und 1999'%™) (Shang et al 2005/Ludtke 2008'*"), zwei nur zu individualisierter Homéopa-
thie (Linde 1998™) (Mathie et al 2014") und eine zu nicht-individualisierter Homdopathie (Mathie et
al 2017%).

Alle Primdranalysen dieser sechs Meta-Analysen zeigten einen positiven Therapieeffekt der Homoo-
pathie Gber Placebo hinaus. Diese Therapieeffekte waren in funf der sechs Meta-Analysen®'%***®
statistisch signifikant, in der sechsten Meta-Analyse'® wurde die statistische Signifikanz nicht explizit
erwadhnt, ist aber angesichts der sonstigen veroffentlichten Daten wahrscheinlich.

Zu allen sechs Meta-Analysen wurden Sensitivitdtsanalysen hinsichtlich der methodischen Qualitat
der eingeschlossenen Studien durchgefiihrt. Verwendet wurden dabei jeweils 1 bis 9 Studienquali-
tatsindikatoren. So entstanden insgesamt mehr als 50 Sensitivitatsanalysen. Wenn wir hier die Sensi-

tivitdtsanalysen mit jenen Qualitatsindikatoren ausklammern, die nicht
Fortsetzung S. 4




Erlauterungen zur Methodik Placebo-kontrollierter klinischer Homdopathie-
studien und ihrer Meta-Analysen

Homdéopathische Therapie kann individualisiert oder nicht-individualisiert erfolgen: Individuali-
sierte Homdopathie umfasst eine eingehende Befragung der Patienten zur Art ihrer Krankheits-
symptome, anderer Beschwerden usw., um jeweils eine dazu passende ,individualisierte* homdo-
pathische Behandlung auszuwahlen. Nicht-individualisierte Homdopathie erfolgt nach anderen
Kriterien und erfordert weniger Zeitaufwand.

In einer randomisierten, Placebo-kontrollierten klinischen Homdopathiestudie werden die
Patienten durch ein spezielles Verfahren zufallig (Engl. ,random®) an eine Behandlungs- und eine
Kontrollgruppe verteilt. Durch die Zufallsverteilung sollen andere Faktoren, die zusatzlich zu der
Behandlung das Studienergebnis beeinflussen kénnten (z.B. Dauer und Schweregrad der zu be-
handelnden Erkrankung) in beiden Gruppen gleich verteilt werden. — Die Behandlungsgruppe er-
halt ein homdopathisches Arzneimittel (Homdopathikum), die Kontrollgruppe erhélt eine Placebo-
Substanz, die moglichst exakt gleich wie das Homdopathikum aussieht, im Munde schmeckt usw.
Zweck der Placebobehandlung ist es, dass beide Patientengruppen nicht wissen sollen, welche
Therapie sie erhalten, so dass eventuelle psychologische Faktoren, die das Studienergebnis beein-
flussen kdnnten (z.B. die Erwartung einer Besserung), in beiden Gruppen gleich verteilt sind, eben-
so auch sonstige Therapiekomponenten (z.B. Erhebung der Krankengeschichte, Untersuchung,
Aufklarung und Beratung). Deswegen sollen mdglichst nicht nur die Patienten, sondern auch die
Arzte bzw. Therapeuten und sonstige an der Datenerhebung beteiligte Personen tber die Zugeho-
rigkeit der Patienten zur Homdopathie- bzw. Placebogruppe ,verblindet® sein (Doppelblindstudie).

Als klinisches Studienergebnis werden zum Beispiel die Anzahl gebesserter Patienten oder das
Ausmald der Besserung (nach vorab festgelegten Kriterien) in den zwei Gruppen gemessen. Der
Therapieeffekt des Homdopathikums ist der Unterschied der zwei Gruppen, d.h. das Therapieer-
gebnis in der Homd&opathiegruppe abziiglich des Ergebnisses in der Placebogruppe, nach festge-
legten Berechnungsverfahren wie Subtraktion, Division usw. Das Ergebnis enthélt u.a. ein MaR fir
die GroRRe des Unterschieds (EffektgréRe) und ein Maf fur die statistische Signifikanz. Ein Unter-
schied bzw. Therapieeffekt gilt als signifikant, wenn die Wahrscheinlichkeit eines statistisch zufallig
vorkommenden Unterschieds weniger als 5% betragt (p<0.05). Sowohl kleinere als auch gréfRere
Prozentwerte sind mdglich. In der hier vorliegenden Ubersicht werden die tiblichen 5% verwendet.

In systematischen Reviews werden die Ergebnisse aller auffindbaren Studien zu einer bestimm-
ten Fragestellung (in unserem Fall ,,randomisierte, Placebo-kontrollierte klinische Studien zu
homdopathischen Therapieverfahren bei jeglicher Erkrankung®) zusammengestellt und bewer-
tet.

In Meta-Analysen werden dartber hinaus die Ergebnisse der Einzelstudien — grofe und kleine
Studien, Studien mit statistisch signifikanten und nichtsignifikanten Ergebnissen — zu einem quanti-
tativen Durchschnitts-Therapieeffekt zusammengefasst, ebenfalls mit EffektgroRe und Signifikanz.

In der Priméranalyse wird das zusammengefasste Ergebnis fir alle in der Meta-Analyse einge-
schlossenen Studien ermittelt und dargestellt.

Durch zusatzliche Sensitivitatsanalysen kann untersucht werden, ob der Therapieeffekt in der
Untergruppe der Studien mit héherer methodischer Qualitat groRer ist als in der Gesamtheit der
Studien, oder &hnlich oder geringer (und dann ggf. nicht mehr signifikant). Die methodische Qualitat
wird anhand unterschiedlicher Qualitatsindikatoren bewertet, z.B. bezilglich Zufallsverteilung der
Patienten, Verblindung der Patienten und Arzte, Umgang mit fehlenden Daten wegen Patienten-
dropouts. Oft, aber nicht immer, zeigen methodisch bessere Studien geringere Effekte. Dies wird
gerne so interpretiert, dass es in methodisch schlechteren Studien zu einer Uberschatzung der
Therapieeffekte komme. Es kdnnen aber auch andere Ursachen die gleiche Konstellation ergeben,
z.B. bessere Therapieergebnisse durch erfahrenere Homéopathen in den ,schlechteren Studien®
oder umgekehrt. AuRerdem kann die Einschrankung der analysierten Studien auf solche mit héhe-
rer Qualitat andere Anderungen bewirken, die ebenfalls das Ergebnis verandern, z.B. in den vorlie-
genden Meta-Analysen eine Anderung des Indikationsspektrums.'® Deshalb sind Ergebnisse von
methodisch besseren Studien nicht notwendigerweise ,korrekter als die Ergebnisse von Studien,
die weniger Qualitatskriterien erfullen, und man sollte immer die Ergebnisse der Prim&ranalyse mit
bertcksichtigen.




empfohlen werden (Korrekturverfahren aufgrund von Funnel-Plot-Diagnostik'’*?, Beschrankung auf
Studien mit einer bestimmten Dropoutrate™) oder bei denen ein Qualitatsindikator wiederholt
schrittweise gedndert wird, ohne dass zugleich ein Wechsel von statistischer Signifikanz zu Nicht-
Signifikanz oder umgekehrt erfolgt, bleiben 19 Sensitivitatsanalysen.

Bei 7 dieser 19 Sensitivititsanalysen®’! war jeweils nur ein einziger Qualititsindikator verwendet
worden; alle 7 zeigten einen signifikanten positiven Therapieeffekt der Homoopathie lber Placebo
hinaus.

Bei 12 dieser 19 Sensitivitdtsanalysen waren jeweils mehrere Qualititsindikatoren verwendet
worden. Alle 12 Analysen zeigten einen positiven Therapieeffekt der Homdopathie lber Placebo
hinaus, und zwar 9mal statistisch signifikant'®*****>*® und 3mal nicht signifikant.*****°

e 4 dieser 12 Sensitivitatsanalysen hatten eine geringe Anzahl (jeweils 3) Qualitatsindikatoren.
8 dieser 12 Analysen verwendeten eine hohe Anzahl (7 oder 9) Qualitatsindikatoren; in die-
sen 8 Analysen war der Therapieeffekt 6mal signifikant'>**>** und 2mal nicht signifikant.*"*°

e 4 dieser 12 Sensitivitatsanalysen hatten besonders strikte Qualitatsindikatoren. 3mal war der
Therapieeffekt signifikant,’>'* 1mal war er nicht signifikant™.

e 8 dieser 12 Sensitivitatsanalysen gehoren zu vier Meta-Analysen aus dem Zeitraum 1996-
2008,%™ 4 der Analysen gehdren zu zwei Meta-Analysen aus dem Zeitraum von 2014-
2017.""® In diesen 21 Jahren gab es eine beachtliche Entwicklung der methodischen Stan-
dards fur Meta-Analysen. Sie betreffen auch andere Aspekte als die Qualitatsindikatoren. Die
zwei jiingsten Meta-Analysen (Mathie 2014 und 2017*>*°) wurden unter Befolgung neuerer
Qualitatsstandards durchgefiihrt: vorab definiertes Analyseprotokoll; Qualitdatsbewertung
der Studien nach dem Cochrane “Risk-of-Bias”-Instrument; vorab definierte Zielparameter
nach WHO-Empfehlungen; Berichterstattung gemaR der PRISMA-Richtlinien. In den 4 Sensi-
tivitatsanalysen aus diesen zwei Meta-Analysen war der Therapieeffekt 3mal statistisch signi-
fikant*>*® und einmal nicht signifikant."

Zusammenfassung: Meta-Analysen von Placebo-kontrollierten Homdopathiestudien zu jeglicher
Indikation zeigen positive Therapieeffekte der Homoopathie lber Placebo hinaus (6 von 6 Meta-
Analysen), die statistisch signifikant sind (explizit 5 von 6, wahrscheinlich 6 von 6 Meta-Analysen). Bei
Beschrankung der Meta-Analysen auf Studien mit héherer methodischer Qualitdt sind die positiven
Therapieeffekte weiterhin Gberwiegend signifikant (16 von 19 Sensitivitatsanalysen), auch bei Analy-
sen mit einer hohen Anzahl von Qualitatsindikatoren (7 von 9 Analysen), mit besonders strikten Kri-
terien (3 von 4 Analysen) und nach den neueren, verbesserten Standards (3 von 4 Analysen).

3. Zu ,,Gefahren“ der Homodopathie

,Einige betonen das gesundheitliche Risiko der verspédteten Behandlung durch Symptomver-
schleppung, wenn Homdopathika bei geféhrlichen bzw. chronischen Erkrankungen anstatt
eines Medikaments mit pharmazeutischen Wirkstoffen eingenommen werden.”

Diese Aussage beruht auf spekulativen Behauptungen ohne Evidenzgrundlage, sie ist von daher
irrefiihrend.

Allgemein gilt: Es gibt in der Medizin arztliche Kunstfehler, auch ist die Compliance der Patienten
nicht immer optimal. Dass erforderliche Therapien bisweilen nicht in Anspruch genommen werden,
ist ein Allgemeinproblem in der Medizin. Ob dieses Problem haufiger vorkommt, wenn ,,Homéopa-
thika ... eingenommen werden”, ist eine empirische Frage, weswegen statt bloRer MutmaRungen ein



kritischer Blick auf die tatsachliche Evidenzlage und hierbei letztlich auf vergleichende Studien zur
Behandlungspraxis erforderlich ist.

Zu dem speziellen Thema der verspateten Behandlung bzw. Symptomverschleppung gibt es ein sys-
tematisches Review zu Fallberichten und Fallserien. Es konnten in der Weltliteratur 8 Publikationen
zu insgesamt 16 Patienten gefunden werden. Laut der Autoren seien bei diesen Patienten durch die
Anwendung von Homdopathie statt konventioneller Medizin verschiedenste Komplikationen verur-
sacht worden.” Die gesicherte Datenlage ist allerdings anders. Wir haben die Originalpublikationen
dieses Reviews Uberprift: Nur in einem einzigen (!) der 16 Fille konnte bestéatigt werden, dass bei
Einnahme von Homoéopathika und Nichtanwendung eines indizierten Medikaments Komplikationen
aufgetreten sind (Nichtanwendung von friiher schlecht vertragenen Malariaprophylaktika bei Reise
in Gegend mit endemischer Malaria, gefolgt durch Malaria — wobei die Nichtanwendung von Mala-
riaprophylaxe auch véllig unabhingig von Homoéopathie ein Problem in der Reisemedizin sein
kann®**%).

Bei den anderen 15 Patienten: 6mal eindeutig Uberhaupt keine homdopathische Behandlung bzw. berhaupt
keine Nicht-Inanspruchnahme konventioneller Therapie; 4mal mit grolRer Wahrscheinlichkeit iberhaupt keine
homoopathische Behandlung bzw. keine Komplikationen wegen fehlender wirksamer Behandlung, sondern we-
gen Eliminationsdiat von S&uglingen; 5mal ungesichert, ob die angebliche Behandlung durch ,Homdopathen®
eine tatsachliche homdopathische Behandlung beinhaltete.

In vergleichenden Studien von homoopathischer und konventioneller Therapie bzw. Placebo (ver-
schiedene Indikationen: randomisierte Studien®*?*, Beobachtungsstudien®***) waren Nebenwirkun-
gen bzw. Komplikationen unter Homdopathie vergleichbar haufig?2%%3%3 oder signifikant seltener
(*”*° + Erwachsene in’®) als unter konventioneller Therapie bzw. Placebo.

Fazit und Kommentar

Die drei hier untersuchten Aussagen
e es sei eine Wirkung sogenannter Potenzierung nicht nachweisbar,
e esseidie fehlende Wirksamkeit homdopathischer Verfahren tGber Placebo hinaus mehrfach
dargelegt,
e es bestehe durch homoopathische Behandlungen das gesundheitliche Risiko einer verspate-
ten Behandlung durch Symptomverschleppung,
sind wissenschaftlich falsche bzw. irreflihrende Aussagen Uber ein komplementarmedizinisches The-
rapieverfahren. Die entsprechenden Fakten wurden oben dargestellt.

Auffdllig ist die Diskrepanz: Diese Aussagen sollen ein , Bekenntnis zu einer auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen basierenden Gesundheitspolitik” sein, es wird aber die tatsdchliche Datenlage ignoriert
und es werden lediglich ungeprifte populare MeinungsduBerungen tibernommen.

Freiburg, 8. November 2019

Dr. med. Harald J. Hamre

Dr. med. Helmut Kiene
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