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Statistische Erhebung zur Dosierung homaoopathischer
Komplexmittel

Dr. Martin Diefenbach, Medizinische Information

Edewecht, den 10.10.2005

Dosierung homoopathischer Komplexmittel

Zusammenfassung

Ausgang der vorliegenden statistischen Erhebung ist die Frage, ob homdopathische Komplexmittel in
gleicher Weise wie homéopathische Einzelmittel zu dosieren seien, oder ob die Praxis andere Dosierungen
erfordert. Ausléser der Untersuchung ist die Dosierungsempfehlung der Kommission D vom M¢irz 2004, die
nach Ansicht vieler Therapeuten und Hersteller der Dosierung von Komplexmitteln nicht gerecht wird. Im
Rahmen dieser Untersuchung wurde die Therapie einer zufdlligen Stichprobe von 30 oralen, fliissigen
Arzneimitteln von 149 Therapeuten an 1064 Patienten dokumentiert. Die ermittelte Dosierung bei akuten
Zustdnden ist im Median 4 x téglich 20 Tropfen, bei chronischen Zusténden 3 x tdglich 20 Tropfen. Damit ist
die Praxis der Dosierung von homéopathischen Komplexmitteln deutlich anders, als die fiir homdopathische
Einzelmittel von der Kommission D empfohlene Dosierung.

Die Lehre der Homoopathie wurde von Samuel Hahnemann gegriindet, dessen 250ten Geburtstag wir in
diesem Jahr feiern. Damit wird diese Therapie seit etwa 200 Jahren praktiziert. Die Grundidee der
Hahnemannschen Lehre ist es ,Ahnliches mit Ahnlichem* zu heilen: Wenn ein Stoff bei einem gesunden
Menschen eine gewisse Symptomatik ausldst, wird er in niedriger Dosis bei einem Kranken mit dhnlicher
Symptomatik heilend wirken. Damit sich die Symptomatik nicht verschlimmert, sollte die kleinste mogliche
Dosierung angewendet werden. Praktisch diirfen nur die Information weitergegeben werden, ohne jedoch
tatsachlich die Symptomatik zu verstarken. Hahnemann verdiinnte daher seine Mittel immer weiter,
solange er noch Therapieerfolge und Reaktionen bei seinen Patienten beobachten konnte. Dabei zeigte sich
zum Teil sogar eine wachsende Wirksamkeit bei starkerer Verdiinnung. Deshalb nannte Hahnemann seine
Verdinnungsschritte auch ,Potenzierungsschritte”. Damals wusste er nicht, dass seine Verdiinnungen
teilweise so hoch waren, dass theoretisch kein einziges Molekil der Ausgangssubstanz in seiner
Verdiinnung enthalten war.

Die klassische Homoopathie verwendet Einzelmittel, aber schon Hahnemann hat beobachtet, dass manche
Krankheitsbilder aus gleicher Ursache heraus immer gleich ablaufen. Er nannte dies "feststandige Krank-
heiten". Diese kbnne man immer mit dem gleichen Mittel behandeln, stellte er fest. Der Vorteil der fest-
stehenden Krankheiten ist, dass die aufwendige homoopathische Anamnese entfallt und krankheits-
bedingte Symptome allein die Verordnung begriinden. Aus diesem Grund kénnen entsprechende Mittel
von jedem Mediziner aufgrund der schulmedizinischen Anamnese angewendet werden. Mit der Zeit
wurden immer mehr homdopathische Stoffe fiir feststehende Krankheiten kombiniert und in der Praxis
erprobt. Die bewadhrten Kombinationen werden heute als Fertigarzneimittel angeboten und vielfach
verwendet. So verwundert es nicht, dass der Hauptteil der in deutschen Arzneimittelverzeichnissen
aufgefiihrten homdopathisch hergestellten Fertigarzneimittel aus Kombinationen? besteht. Selbst wenn
allein dieser Tatsachenbestand den Bedarf an homdopathischen Komplexmitteln belegt, so gehen aktuell

1 Rote Liste 2005
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viele seit langer Zeit eingefiihrten Praparate verloren. Dies bedeutet jedoch nicht, dass diese Praparate
Uberfllssig seien, sondern wird dadurch verursacht, dass die von der Aufsichtsbehorde akribisch
vorgeschriebenen Dokumentationen die personellen und finanziellen Kapazitdten der meist kleinen und
mittelstandigen Hersteller vielfach Gibersteigen.

Auch wenn es viele Erklarungsversuche gibt, ist es heute nach naturwissenschaftlichen Aspekten noch nicht
schliissig erklarbar, wie solche Verdiinnungen wirksam sein kénnen. Man muss sich mit Analogien und
Denkmodellen begniigen, die jedoch nicht allen Kritikern gegeniber Stand halten. Ein beliebtes Beispiel ist
das bespielte Tonband als Analogie zum Losungsmittel: Den Tonbandern kann man nicht ansehen welche
Tone aufgespielt wurden und sie unterscheiden sich auch nicht in ihrer chemischen oder physikalischen
Zusammensetzung.

Von der Vorstellung her wird so das Losungsmittel zum Informationstrager, weshalb ein homoéopathisches
Arzneimittel als Ganzes der Wirkstoff ist. Das postulierte Wirkprinzip ist somit die spezifische Informations-
Ubertragung, die zu einer heilsamen Reaktion fiihrt.

Die heilsame Reaktion auf Reize ist uns aus vielen anderen Aspekten des Lebens bekannt: Jede Belastung
flihrt zu einer Anpassung. Im Sport wird diese Reaktion im Training genutzt: Ausdauer und Starke sind in
einem weiten Rahmen trainierbar. Auch Pfarrer Kneipp (1821 — 1897) wusste mit seiner Wassertherapie
um die heilsame Wirkung von Reizen, die in der Naturheilkunde generell so beschrieben werden: starke
Reize schwéachen, schwache Reize starken.

Grundsatzlich ist es damit eine entscheidende Frage, wie stark der bei einer Erkrankung angewendete Reiz
ist, ob er die Gesundheit starkt oder schwacht.

Die Reaktion auf einen Reiz ist immer von drei Dingen abhangig; von der Starke des Reizes, der Fahigkeit
den Reiz wahrzunehmen und der Fahigkeit zur Reaktion. Ist die Reaktion schwach, darf der Reiz hoch sein
und umgekehrt. In der Homodopathie kennt man dieses Phanomen als , Erstverschlimmerung”. Wenn sich
nach der Gabe eines homdopathischen Arzneimittels die Symptomatik verschlechtert ist das einerseits ein
Zeichen, dass das Mittel richtig gewahlt wurde, andererseits war der Reiz zu stark und sollte reduziert
werden. In der Homdopathie wird die Dosierung daher in Abhangigkeit von der individuellen Reaktionslage
sehr variabel gewahlt.

Es gibt noch einen Aspekt, der die Uberlegungen zur Dosierung homéopathischer Arzneimittel in dem
Potenzbereich kompliziert, in dem noch Ausgangssubstanz enthalten ist. Hier kann die Qualitat, d.h. die
Richtung der Reaktion von der Dosis abhangig sein. So kénnen sich schadliche Einflisse in niedriger Dosis
manchmal positiv auf den Organismus auswirken.? Lee et al. beobachteten bei der Meereskieselalge
Thalassiosira weissflogii, dass durch eine Reduzierung des Zinkgehaltes in dem Kulturmedium und Zugabe
von geringen Mengen an Cadmium eine Erhdhung des Wachstums erzeugt wurde?. Ahnliches wurde z. B. in
den 70er Jahren von Wiedman und Appleby fiir Herbizide beschrieben®. Sie stellten bei der Vorlauf-
anwendung von elf Herbiziden in sublethalen Dosen eine signifikante Férderung des Wurzel- und
SproRwachstums von Hafer (Avena sativa) fest. Man nennt diesen Effekt "Hormesis".

Jingere Untersuchungen aus der Biologie zeigen Beispiele dafiir, dass geringere Konzentrationen auch
starker schadigende Auswirkungen als héhere Dosen haben kénnen. So fiihrt die Konzentration von 1 ppm

2 Masoro, E. J., (1998): Hormesis and the antiaging action of dietary restriction. Experimental Gerontology, 33, 61-66.
3 Lee, J. G, Samantha, B. R. & Morel, M. M. (1995): Cadmium: A nutrient for the marine diatom, Limnol. Oceanogr. 40,
6 1056-1063

4 Wiedman, S. J. & Appleby, A. P. (1972): "Plant growth stimulation by sublethal concentrations of herbicides" Weed
Res. 12, 65-74
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Atrazin im Wasser bei mannlichen Froschen zu einer Hermaphrodisierung bei 36% der Frosche; die 25fach
héhere Konzentration von 25 ppm Atrazin dagegen nur bei 12%>.

Auch in vitro Experimente am Beispiel homdopathischer Einzelmittel zeigen eine Abhadngigkeit der
Wirksamkeit von der Potenz und der Dosierung: Sowohl die héhere Anzahl der Tropfen als auch die héhere
Potenz zeigen starkere Wirkungen®. Anders gesagt, auch in der Homdéopathie ist die Wirksamkeit von der
Dosierung abhangig. Wie aber ist eine homoopathische Kombination zu dosieren? Sollten die Dosierungen
der Einzeldosen addiert werden oder muss das gesamte Gemisch wie ein Einzelstoff behandelt werden?
Wenn die Einzelstoffe zu jeweils 5 Tropfen dosiert werden, miissen dann von einer Kombination aus z.B.
flnf Stoffen nun ebenfalls 5 Tropfen oder 25 Tropfen angewendet werden? Oder erganzen sich die
Kombinationspartner derart, dass insgesamt weniger als 5 Tropfen oder etwas dazwischen, wie 10 oder 20
Tropfen gegeben werden sollten?

Seit 1978 ist in Deutschland festgelegt, dass die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Arzneimitteln durch
eine dafir zustandige Aufsichtsbehorde geprift werden muss. Auch wenn die Verantwortung nach wie vor
beim Hersteller verbleibt, muss die Behorde die Zulassung erteilen oder verweigern. Fir die bereits vor
1978 im Verkehr befindlichen Arzneimittel musste die Zulassung durch die Behérde in Form der
»Nachzulassung” nachgeholt werden. Zur Vereinfachung der Beurteilung von Wirkstoffen wurden
Fachkommissionen gebildet, die Wirkstoffe in Monographien bewerteten. So entstand auch die so
genannte Kommission D, deren Aufgabe die Beurteilung homoopathischer Wirkstoffe ist. In diesem Sinne
sind eine Vielzahl an Monographien entstanden, in denen auch eine stoffspezifische, von der Potenzierung
unabhangige Dosierungsempfehlung angegeben ist. Fiir die Darreichung als orale Tropfen wird bei der
Behandlung von akuten Zustanden meist alle halbe bis ganze Stunde 5 Tropfen empfohlen, bei chronischen
Verlaufsformen 1-3 x taglich 5 Tropfen. Da die Dosierungen in der Homdopathie auch von der Potenzierung
des Arzneimittels gewahlt wird, wurden 1993 zusatzlich allgemeine Dosierungsempfehlungen fir
homoopathische Arzneimittel aufgestellt. Flr orale flissige Verdiinnungen in niedrigen Potenzen bis D23
wurden folgende Dosierungen gewahlt: Bei akuten Verlaufsformen alle halbe bis ganze Stunde 5 — 10
Tropfen jedoch héchstens 12 x tiglich, bei chronischen Verlaufsformen 1-3 x tiglich 5 - 10 Tropfen.” Im
Marz 2004 wurde anstelle der alten eine neue Dosierungsempfehlung der Kommission D publiziert, in der
die bisherigen Dosierungen im Bereich der Niedrigpotenzen auf ein Viertel (Akutdosierung) reduziert bzw.
halbiert (Regeldosierung) wurden®8.

Die theoretischen Grundlagen der homdopathischen Therapie, auch der Therapie mit Komplexmitteln,
lassen sich mit den anerkannten naturwissenschaftlichen GesetzmaRigkeiten nur unvollstandig
beschreiben. Es kann daher fatal sein, wenn die etablierte Praxis am griinen Tisch ohne Not verandert wird.
Obwohl die Dosierung nicht theoretisch abgeleitet werden kann, muss die Aufsichtsbehérde mangels
anderer Informationen davon ausgehen, dass auch Kombinationen wie ein Einzelmittel zu dosieren seien.

Tatsachlich trifft diese Anschauung jedoch nicht auf die spezifischen Erfahrungen mit homoopathischen
Komplexmitteln zu. Schaut man sich die Gebrauchsinformationen homdopathischer Komplexmittel an, so
findet man bisher weit héhere Dosierungsangaben. Darliber hinaus liegen bereits mehrere hochwertige

5 Hayes T, Haston K, Tsui M, Hoang A, Haeffele C, Vonk A. (2003): Environ Health Perspect. 111(4): 568-75: Atrazine-
induced hermaphroditism at 0.1 ppb in American leopard frogs (Rana pipiens): laboratory and field evidence.

6 Giorgi, JSJ, TA Passet, A Hinsberger, JTC Carvalho, C Valentim (2004): Arztezeitschrift fiir Naturheilverfahren 45(4),
205-213; In-vitro Untersuchung von Calendula officinalis, Echinacea angustifolia und Streptococcus mutans.

7 BAnz. 177 vom 21.09.1993

8 Neufassung der Dosierungsempfehlungen der Kommission D fiir homdopathische Arzneimittel, Stand 17.03.2004:
,Bei akuten Zustanden alle halbe bis ganze Stunde, hochstens 6-mal taglich, je 5 Tropfen einnehmen. Bei chronischen
Verlaufsformen 1- bis 3-mal taglich je 5 Tropfen einnehmen.”

Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH — Marktplatz 5 — 31840 Hessisch Oldendorf
Telefon 05152 94 240 — Fax 05152 94 24 38 — Internet www.dreluso.de — Email info@dreluso.de


http://www.dreluso.de/
mailto:info@dreluso.de

doreLusoly

klinische Studien mit hoheren Dosierungen vor, die eine gute Wirksamkeit bei besonders guter
Vertraglichkeit nachweisen® 0,

Im Nachzulassungsverfahren, dass eigentlich bereits 1990 hatte abgeschlossen sein miissen, werden nun
die neuen Dosierungsangaben von 2004 auch fiir alle homdopathischen Komplexmittel durch die
Aufsichtsbehorde vorgeschrieben. Ungeachtet der bisherigen Dosierungsangaben, ja selbst wenn durch
doppelblinde und placebokontrollierte klinischen Studien andere Dosierungen nachgewiesen wirksam und
vertraglich sind, wird eine davon abweichende Dosierung vorgeschrieben. Um die bisher bewéahrte
Dosierungsempfehlung fiir ein Praparat zu erhalten wird verlangt, die Uberlegenheit der abweichenden
Dosierung im Rahmen einer Dosisfindungsstudie nachzuweisen. Die bei der Vielzahl an Komplexmitteln
erforderlichen Studien sind vom personellen und finanziellen Aufwand nicht durchfiihrbar. Ergo missten
alle bisherigen Dosierungen durch die neuen Dosierungsempfehlungen ersetzt werden.

Das heiRt aber in der Praxis, dass erprobte Dosierungen gegen unbekannte Dosierungen ausgetauscht
werden.

Auch wenn die Behorde argumentiert, dass die Dosierungsempfehlung in der Gebrauchsinformation eben
nur eine Empfehlung sei, und der Therapeut jede von ihm bevorzugte Dosierung wahlen kénne, so wird
vergessen, dass der Arzneimittelhersteller keine von der Gebrauchsinformation abweichende
Informationen verbreiten darf und auch die bisherigen PackungsgréRen ihren Sinn verlieren wiirden. Es
ware unmoglich, den Therapeuten lber Erfahrungen mit anderen Dosierungen zu informieren.

Bereits im Vorfeld der Publikation der allgemeinen Dosierungsempfehlung durch die Kommission D gab es
daher Proteste von Arzten, Heilpraktikern und Herstellern. Man war sich einig, dass die neuen
Dosierungsempfehlungen zumindest nicht auf homdopathische Komplexmittel anwendbar seien.

Eine angeforderte nachvollziehbare Begriindung fiir die Veranderung der Dosierungsempfehlung wurde
von der Behdrde mit der Formulierung , Eigenerfahrung der Therapierichtung” abgewiesen®!. Neues
Erkenntnismaterial oder wissenschaftliche Beweggriinde fiir die Anpassung der Dosierung wurden nicht
genannt, auch nicht, ob die Eigenerfahrung der Therapierichtung Komplexmittel einschlief3t.

Um das bestehende Dilemma zu entscharfen kann es nur eine Antwort geben: neuere wissenschaftliche
Erkenntnisse.

Eine allgemeine Empfehlung zur Dosierung von homdéopathischen Kombinationsarzneimitteln sollte aus der
Erfahrung und dem Wissen der im Umgang mit Komplexmitteln erfahrenen Therapeuten erstellt werden.
Mit anerkannten wissenschaftlichen Methoden soll die tbliche und praktisch erprobte Dosierung von
homoopathischen Komplexmitteln ermittelt werden und patientenbezogen in Zusammenhang mit
Wirksamkeit und Vertraglichkeit dokumentiert werden.

% Diefenbach, M., J. Schilken, G. Steiner, H. J. Becker (1997): ZFA 73, 308-314 Bronchiselect: Auswertung einer
randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten, klinischen Studie an 258 Patienten bei Erkrankungen der
Atemwege.

10 Gaus, W., M. Wiesenauer (1993): Aktuelle Rheumatologie 5 (18), 159-162 Wirksamkeitsnachweis eines
Homdoopathikums bei chronischer Polyarthritis - Stellungsnahme zur Kritik und Ausblick

11 Antwortschreiben von Dr. Hutterer an den BPI vom 16 Dez. 2002, Gesch.Z. B214-A-30/133082/02: ... Ziel der
Neubewertung war auch, das Selbstverstandnis und die Eigenerfahrung der Therapierichtung klarer in die
Dosierungsrichtlinie einflieRen zu lassen und dem Schutz des Patienten, insbesondere in der Selbstmedikation
Prioritat einzurdumen.
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Methode

Aus dem Gesamtschatz der homdopathischen Komplexmittel sollte eine zuféllige Stichprobe ausgewahlit
werden und zu den Arzneimitteln der Stichprobe eine zufallige Auswahl an Patienten dokumentiert
werden.

Damit die Auswahl an Praparaten moglichst reprasentativ aus einem einheitlichen Pool entnommen wird,
wurde der Pool auf flUssige, orale Komplexmittel beschrankt. Aus diesem Pool sollten zufallig Arzneimittel
ausgewahlt werden, zu denen verschiedene Therapeuten ihre Therapieerfahrung anhand von
standardisierten Fragebdgen dokumentieren sollten. Damit keine gesteuerte Wahl der Patienten erfolgt,
wurde exakt vorgeschrieben, dass je Therapeut die letzten 5 Patienten mit dieser Medikation fiir die
Untersuchung dokumentiert werden sollten. Aus organisatorischen Griinden war die Mithilfe der
Arzneimittelhersteller notwendig, um die Therapeuten zu finden, die bereits Erfahrung in der Therapie mit
den aus dem Pool ausgewdhlten Arzneimitteln hatten. Aufgrund dieser Einschrankung konnte der
Gesamtpool nur die Arzneimittel der beteiligten Hersteller beinhalten. Aus diesem Gesamtpool sollten die
Hersteller zunachst jene Arzneimittel vorschlagen, zu denen sie in der Lage zu sein versprachen,
ausreichend Therapeuten und Patienten zu finden.

Die Auswahl der Stichprobe von 30 Praparaten erfolgte  Abbildung 1: Beispiel eines Dokumentationsbogens

zufillig bezogen auf die Fragestellung. Zu jedem i sl
gewdhlten Praparat sollte der jeweilige Hersteller 10 T m—

Therapeuten finden, die jeweils maximal 5 Patienten

dokumentieren. Die so erstellten Unterlagen wurden Behandungsbeginn: || 1 | 1 |

direkt an den unabhangigen Biometriker!? geschickt. _

Die so zu erwartende maximale Anzahl an Dosierung gema Gebrauchsinformation?  ja. O nein. O
Dokumentationen betrug 1500 Patienten, angestrebt i it

waren mindestens 900 auswertbare Falle. ol il il il
Auf den Dokumentationsbogen wurden Angaben aus NafDoslenng Tane

der Krankenakte zur Identitat des Patienten (Initialen, o el il e ol il il il il el el =
Geburtsdatum, Geschlecht) sowie die Diagnose, der ]

Behandlungsbeginn, die Therapieempfehlung und der s I I I onate ‘l ot I
Wiedervorstellungstermin abgefragt. Die Dosierung

selber wurde in Akutdosierung und Regeldosierung redeorens -

unterschieden. Darliber hinaus wurde abgefragt, ob die Sifd unaiOnschite Efelpnisss ugitstsi? 80 el D s
angewendete Dosierung bezogen auf das Therapieziel S e ki
adaquat gewahlt wurde und Nebenwirkungen oder gafxum:g N Dosf;;}ﬂ:::::;mHW:Waumai:::ﬁff;ﬁd 1

Wechselwirkungen aufgetreten sind (Abb. 1).

Ergebnisse
Prdparate: Auswahl der Stichprobe

Von den im BAH und BPI organisierten Arzneimittelherstellern fanden sich 13 Firmen®? die bereit waren, die
vorliegende Studie zu unterstiitzen. Entsprechend kamen als Gesamtpool alle oralen, fliissigen
Komplexmittel dieser Hersteller in Frage.

12 Fa. Anfomed, Gesellschaft fiir angewandte Psychologische Forschung mbH, Réttenbacher Str. 17, 91096
Mohrendorf

13 Biologische Heilmittel Heel GmbH, DRELUSO Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH, Dr. Loges + Co. GmbH, Dr.
Reckeweg & Co GmbH, HANOSAN GmbH, Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Homdopathisches Laboratorium A.
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Insgesamt wurden 141 Praparate ermittelt, auf die die geforderten Kriterien, ausreichend Therapeuten und
Patienten zu finden, zutrafen.

Die unterschiedliche Struktur und GréRRe der Firmen brachte es mit sich, dass die Anzahl der gemeldeten
Praparate sehr ungleich auf die Firmen verteilt waren. So meldete eine Firma die Halfte aller Praparate des
Gesamtpools, eine andere dagegen kein Praparat. Hatte man hier die Stichprobe zufallig aus dem
Gesamtpool entnommen, ware es sehr wahrscheinlich gewesen, dass einerseits einige Firmen nicht
vertreten gewesen waren, andere dagegen Uberproportional. Damit die Stichprobe aber reprasentativ fur
den Pool der Arzneimittel ist, sollten Praparate von moglichst vielen Firmen in der Stichprobe vertreten
sein. Darliber hinaus sollten firmenspezifische Zentrumseffekte verhindert werden. Bezogen auf die
Hersteller wurde so keine Stichprobe, sondern der Gesamtpool in der Studie untersucht.

Damit die Praparate der unterschiedlich groBen Firmen zu etwa gleichen Teilen in die Stichprobe gelangen
und gleichzeitig noch eine zufallige Auswahl erfolgen konnte, wurde die Stichprobe auf 30 Praparate
festgelegt.

. .. . Arbeitsvorschrift der Therapeuten
Die Arzneimittel der Stichprobe wurden nach folgendem

Verfahren ermittelt:

1. Beizwei Firmen lagen nur ein bzw. zwei Praparate vor.
Die Praparate wurden alle bericksichtigt (=3

. ausgewertet werden.
Praparate)

Die lhnen vorliegende Untersuchung dient dazu, generell Daten
zur Dosierung von Komplex-/Kombinationsarzneimitteln zu sam-
meln und statistisch auszuwerten. Dazu soll eine zuféllig ausge-

wabhlte Stichprobe an Praparaten und Patienten dokumentiert und

2. Beiden anderen 10 Firmen wurden jeweils 2 Prdparate | Die statistische Erhebung wird so durchgefihrt, dass aus der

per Zufall ausgewahlt (=20 Praparate)
3. Die restlichen 7 Praparate wurden per Zufall aus den
restlichen Praparaten, ohne Berlicksichtigung der

. . den sollen.
Firma ausgewahilt.

Da sich die Auswahlkriterien niemals auf die Dosierung
beziehen, ist die Stichprobe bezogen auf das
Untersuchungsziel zufallig und damit reprasentativ fiir die

Gesamtheit der als Tropfen angewendeten homd&opathischen
Kombinations-/Komplexmittel zufallig 30 Praparate bestimmt

wurden, zu denen jeweils bis zu 50 Patienten dokumentiert wer-

Aus organisatorischen Griinden wurden die Praparate aus der
Liste der Arzneimittel von insgesamt 13 Arzneimittelherstellern

ausgewahlt. Zu jedem der bestimmten Praparate sollen nun 10

Gesamtheit des in dieser Untersuchung vorgelegten

Arzneimittelpools.

Tabelle 1: Anzahl der Stichprobenprdparate je Firma

Therapeuten je 5 Behandlungsfélle aus ihrer Patientenkartei bei-
steuern. Am Ende werden sich bis zu 1500 dokumentierte Be-
handlungen ergeben, die dann statistisch ausgewertet werden

sollen.

Auch die Patienten der Praparatestichprobe miissen zuféallig aus-

Anzahl A_nzahl Summe gewahlt werden. Die Zufalligkeit soll durch das Auswahlverfahren
Préparate Firmen Préparate gewabhrleistet werden. Dadurch, dass die Patienten riickwarts in
0 1 0 der Reihenfolge der Wiedervorstellung ausgewahlt werden, ist
auch hier die Dosierung kein Selektionskriterium.

1 1 1
2 4 8 Von lhren Patienten der letzten Tage nehmen Sie bitte die letzten
3 7 21 5 die mit dem in der Vereinbarung genannten Praparat behandelt
Summe 13 30 wurden und deren Therapie entweder abgeschlossen ist oder

bereits langer durchgefiihrt wird. Von diesen Patienten tibertragen
Sie die in den Dokumentationsbégen vorgegebenen Angaben und
schicken diese dann zusammen mit |hrer Vereinbarung an die Fa.

Anfomed.

Pfliiger, Infirmarius-Rovit GmbH, ISO-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Kattwiga Pharmazeutische Fabrik GmbH, Pascoe
pharmazeutische Praparate GmbH, Steierl-Pharma GmbH, Syxyl GmbH & Co KG

Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH — Marktplatz 5 — 31840 Hessisch Oldendorf
Telefon 05152 94 240 — Fax 05152 94 24 38 — Internet www.dreluso.de — Email info@dreluso.de



http://www.dreluso.de/
mailto:info@dreluso.de

AP,
(oReLUsOly

Praparate

Nach der Bekanntgabe der in die Stichprobe aufgenommenen Arzneimittel wurden fiir jedes Praparat der
Medikamentenstichprobe 50 standardisierte, patientenorientierte Dokumentationsbdgen erstellt und an
die Hersteller verschickt. Die Dokumentationsunterlagen wurden von den Firmen an maximal 10
Therapeuten je Praparat so abgegeben, dass je Therapeut und Praparat nicht mehr als 5 Patienten
dokumentiert werden konnten. Pro Therapeut sollten mindestens zwei, aber maximal 10 Patienten
dokumentiert werden, damit unkontrollierbare Individual- oder Globalaussagen das statistische Ergebnis
nicht verfalschen.

Die 30 Kombinationspraparate der Stichprobe waren fixe Kombinationen aus mindestens 2 und maximal 16
homoopathischen Wirkstoffen. Die haufigste Anzahl war 6 Kombinationspartner, der Mittelwert lag mit 7,6
dariber. 60 % der Prdparate enthielten zwischen 6 und 10 Wirkstoffen. Die niedrigste der eingesetzten
Potenzen war die Urtinktur, die hochste Potenz D29. Die eingesetzten Potenzen bewegten sich bei den
meisten Praparaten ausschlieRlich im Bereich der Niedrigpotenzen, bei einem Praparat wurden Potenzen
von D2 bis D29 kombiniert.

Therapeuten ;
Beschreibung der Therapeuten

Insgesamt konnten Patienten von 149 Therapeuten in dieser
Studie ausgewertet werden. Je Zentrum wurden mindestens
3 und maximal 10 Patienten je Praparat dokumentiert, im A
Median wurden je Praparat und Therapeut 5 Patienten 3%
erfasst (Mittelwert 4,84). Einige der Therapeuten
dokumentierten Patienten zu mehreren Praparaten, aber so,
dass kein Therapeut mehr als 15 Patienten dokumentiert
hat. Etwa 1/3 der Therapeuten waren Arzte und 2/3
Heilpraktiker. Die am hiufigsten vertretene Arztegruppe 64%
waren Facharzte fir Allgemeinmedizin, gefolgt von
Facharzten flir innere Medizin. Nur einer der beteiligten
Arzte war als Facharzt fiir Naturheilverfahren ausgewiesen.

Patienten Geschlechtsverteilung

Im Rahmen dieser Studie wurde die Behandlung mit

homoopathischen Komplexmitteln bei 1064 Patienten in 220 "10‘/\

mannlich
35%

Zentren dokumentiert (Zentren = 5 Therapeuten/Praparat). Je
Praparat wurden mindestens 10 und maximal 50 Patienten
erfasst, im Median 38, der Mittelwert betrug 35,47.

w eiblich
64%
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Haufigkeit
40

30

371 Patienten (35%) waren mannlich und 686 (65 %)
weiblich. Bei 7 Patienten fehlten Angaben zum Geschlecht.
Das Alter der Patienten reichte von weniger als einem Jahr
bis hin zu 97 Jahren, im Median waren die Patienten 54
Jahre alt. Altersangaben fehlten bei 43 Patienten.

20
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Indikationen

Die aufgefiihrten Diagnosen, welche zur Behandlung mit homoopathischen Komplexmitteln flhrten,
decken den gesamten Bereich der Indikationen im niedergelassenen Bereich, von akuten bis chronischen
Erkrankungen ab. Die drei haufigsten Indikationen entsprechend der ICD9 Hauptgruppen waren:
Krankheiten des Skeletts, der Muskeln und des Bindegewebes (27%), der Atmungsorgane (23 %) und des
Kreislaufsystems (16%).

D°S|erungen Dosierung entsprechend Gebrauchsinformation

Nach Angaben der Therapeuten erfolgte die

Dosierung gemal der Gebrauchsinformation bei KA
0%

etwa 45% der Patienten. Differenzierte
Dosierungsvorgaben dagegen wurden bei 55%
der Patienten ausgefiihrt.

44%

nein
56%

Akutdosierung

Explizite Angaben zur Akutdosierung erfolgten bei
635 Patienten zur Haufigkeit, bei 648 Patienten

zur Anzahl der Tropfen. Die Einzeldosen der

initialen Akutdosierung wurden zwischen 1 mal bis hin zu 28 mal am Tag angewendet, wobei im Median 4
Einzelgaben und als Mittelwert 5 Einzelgaben taglich angewendet wurden. Die Anzahl der Tropfen einer
Einzeldosis variierten von 4 bis zu 51 Tropfen, wobei im Median 20 und im Mittelwert 23 Tropfen gegeben
wurden. Damit ergaben sich Tagesdosen von 5 bis 840 Tropfen, die etwa einer Flasche mit 30 ml
entsprechen (n=648). Der Mittelwert geht deshalb bis zu 108 Tropfen, im Median werden jedoch 90
Tropfen als Tagesdosis der Akutdosierung erreicht. Die Akutdosierung konnte von 1 bis zu 60 Tagen dauern,
was rechnerisch einen Mittelwert von 10 Tagen ergibt (n = 628). Der Median betrug jedoch 7 Tage und
kennzeichnet ein gewdhnliches Wiedervorstellungsintervall bei akuten, ausreichend therapierten
Erkrankungen.

Vergleich

Vergleicht man die Maximalangaben der Akutdosierung in der Gebrauchsinformation mit den verordneten
Dosen, so wird bei 36% der Patienten mehr als die Maximaldosis angewendet, bei 21 % die Maximaldosis
und 43% erhalten weniger als die Maximaldosis. Entsprechend liegt der Median dieses Vergleichs exakt auf
der vorgesehenen Maximaldosis.
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Vergleicht man die Akutdosierung von homdopathischen Komplexmitteln (Tropfen/Tag) mit der von der
Kommission D fiir Homdopathika empfohlenen Dosierung (6 x 5 = 30 Tropfen), so ist die praktizierte
Dosierung in 92% der Patienten dariliber (n = 634). Nur 3% der Patienten bekamen die entsprechend der
Empfehlung der Kommission D vorgesehene Maximaldosis und 5% der Patienten weniger. Der Median der
Dosierung Ubersteigt die empfohlene Maximaldosis um 60 Tropfen pro Tag.

Regeldosierung

Zur Regeldosierung erfolgten explizite Angaben bei 759 Patienten zur Haufigkeit und bei 763 Patienten zur
Anzahl der Tropfen. Als Regeldosierung reichten die Angaben von 1 mal bis zu 10 mal taglich. Im Mittelwert
und auch im Median wurde 3 mal taglich dosiert (75% der Angaben). Die Anzahl der Tropfen einer
Einzelgabe reichten wie auch bei der Akutdosierung von 4 bis zu 51 Tropfen (n = 753), im Mittelwert und im
Median wurden 20 Tropfen dosiert (32 % aller Angaben). Die Tagesdosis wurde mit 8 bis 160 Tropfen
ermittelt, der Median lag bei 60 Tropfen, der Mittelwert leicht darliber (62 Tropfen). Die Dauer der
Regeldosierung variierte tGber einen weiten Bereich und wurde mit minimal 4 Tagen und maximal 11 Jahren
angegeben. Im Median dauerte die Regeldosierung 49 Tage, im Mittelwert, bedingt durch 4% der Patienten
welche mehr als ein Jahr therapiert wurden, war sie dagegen 112 Tage.

Vergleich

Im Vergleich der Dosierungsangaben mit den jeweiligen Gebrauchsinformationen zeigt sich, dass die dort
empfohlene Maximaldosis von 45% der Patienten nicht in Anspruch genommen wird. Von den restlichen
55% nahmen 19% die empfohlene Tagesmaximaldosis und 36% Uberschritten diese noch (n=755). 64% der
Dosierungsanweisungen entsprachen den Dosierungsempfehlungen der Gebrauchsinformation;
entsprechend war auch hier der Median bei +/- 0 Tropfen.

Vergleicht man dagegen die hier ermittelten Therapiedosen mit den Empfehlungen der Kommission D, so
ist das Ergebnis erschreckend deutlich. Bezogen auf die hochste Tagesdosis der Empfehlung der
Kommission D fir Niedrigpotenzen (3 x 5 = 15 Tropfen) zeigt sich, dass nur 3 % der Patienten 15 Tropfen
oder weniger eingenommen haben (n=755). Bei 97% der Patienten gaben die Therapeuten eine hohere
Dosierungsvorgabe. Der Median der Verordnungen lbersteigt die empfohlene Maximaldosis um 45
Tropfen und ist damit 4 x hoher als die von der Kommission empfohlene Dosierung.

Behandlungsdauer

Von Behandlungsbeginn der dokumentierten Patienten bis zum jlingsten Wiedervorstellungstermin waren
bis zu 11 Jahre vergangen, im Median befanden sich die Patienten etwa 7 (42 Tage) Wochen in Behandlung.
Dies korreliert gut mit den Angaben zur Dauer von Akut- und Regeldosierung die im Median 7 Tage
(Akutdosierung) und 49 Tage (Regeldosierung) betrugen.

Dosierungsunterschiede

Auch wenn die Dosierung in erster Linie auf der Erfahrung im Umgang mit den Arzneimitteln beruht, wurde
Uberpriift, ob es auffallende Zusammenhange mit der Anzahl und Potenz der Wirkstoffe, der Erkrankung
oder den Therapeuten gibt.
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Eine Abhangigkeit der Dosierung von der niedrigsten oder héchsten kombinierten Potenz war ebenso
wenig zu erkennen wie eine Abhangigkeit von der Anzahl der kombinierten Wirkstoffe oder der Art der
erkrankten Organe.

Dosierungsunterschiede in Abhidngigkeit vom behandelnden Therapeuten

Im Vergleich der Dosierungsempfehlungen von Arzt und Heilpraktiker lassen sich keine interpretierbaren
Unterschiede erkennen. Bei der Akutdosierung wurden von 119 Therapeuten explizite Dosierungsangaben
getroffen woraus sich 313 unterschiedliche Therapieschemata ergaben. Je Therapeut wurden von 1 (26%)
tiber 2 (30%) und 3 (23%) bis zu 10 (1%) verschiedene Therapieschemata beschrieben. Ahnliches ergab die
Regeldosierung: Hier gaben 120 Therapeuten von 1 (23%) Gber 2 (30%) und 3 (26%) bis zu 8 verschiedene
Therapieschemata an.

Trotz der Vielzahl an verschiedenen Therapieschemata gibt es im Median der Dosierungsanweisung durch
die Therapeuten keinen Unterschied zur maximal empfohlenen Tagesdosierung der
Gebrauchsinformationen. In Bezug auf das erreichte Therapieziel waren 98% der Therapeuten mit ihrer
Wahl der Dosierung zufrieden.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Trotz der im Vergleich zu den Empfehlungen der Kommission D sehr viel héheren Dosierungen sind nur bei
3 Patienten (0,28%) leichte Nebenwirkungen beobachtet worden, das waren Flatulenz, Ubelkeit und
Hitzewallungen. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wurden nicht berichtet.

Diskussion

Diese Studie beweist nicht, dass niedrigere Dosierungen bei homoopathischen Komplexmitteln unwirksam
seien. Sie zeigt jedoch sehr eindrucksvoll, dass die Dosierungspraxis stark von der Empfehlung der
Kommission D abweicht. In diesem Zusammenhang ist auffallend, dass in dieser Untersuchung keine
,Facharzte fir Homoopathie” ausgewiesen waren. Daraus lasst sich zwar nicht ableiten, dass Homdopathen
keine homoopathische Komplexmittel verordnen, es zeigt aber, dass Komplexmittel haufig von
Schulmedizinern und Heilpraktikern angewendet werden.

Ein nennenswertes Risiko durch zu hohe Dosierungen ist definitiv nicht beobachtet worden. Die insgesamt
aufgetretenen unerwiinschten Ereignisse waren sehr selten (0,28%) und nicht schwerwiegend. Die
gewdhlte Dosierung wurde mit Blick auf das erreichte Therapieziel lediglich in 2% als unbefriedigend
bewertet.

Legt man diese Informationen auf der einen Seite in die Waagschale und auf der anderen Seite die fehlende
Erfahrung mit niedrigen Dosierungen, so ist das Risiko einer potentiellen Gefahrdung nachweislich geringer
als das Risiko einer unwirksamen Dosierung. Selbst die Nebenwirkungsrate ist bei den hohen Dosierungen
geringer als sie aus manchen klinischen Studien fiir die Placebogruppe bekannt ist. Damit sind auch im
Rahmen der Selbstmedikation die bisher gebrduchlichen Dosierungsempfehlungen vorzuziehen, da hier die
Wirksamkeit und der Schutz des Patienten gewahrleistet ist.

Ungeachtet jeder Indikation oder spezifischer Merkmale der Zusammensetzung ergibt sich ein klares Bild
der allgemeinen Empfehlung zur Dosierung von homdopathischen Komplexmitteln. Als allgemeine
Dosierung fiir orale fliissige Formen homdopathischer Komplexmittel sind als Ergebnis der vorliegenden
Untersuchung bei akuten Erkrankungen bis 4 x taglich bis 20 Tropfen und bei ldangerer Anwendung bis 3 x
taglich bis 20 Tropfen zu empfehlen. Die Akutdosierung kann starker variieren als die

Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH — Marktplatz 5 — 31840 Hessisch Oldendorf
Telefon 05152 94 240 — Fax 05152 94 24 38 — Internet www.dreluso.de — Email info@dreluso.de


http://www.dreluso.de/
mailto:info@dreluso.de

(oreLusoly

Regeldosierung. Vielleicht ist es sinnvoll zusatzliche Tagesmaximalgaben zu benennen. Nimmt man hier
wieder den Median der vorliegenden Ergebnisse so sollten Empfehlung der Akutdosierung nicht tiber 90
Tropfen am Tag, die Empfehlung zur Regeldosierung nicht Gber 60 Tropfen am Tag steigen. Davon
abweichende allgemeine Dosierungsempfehlungen sollten nachweislich nicht die Wirksamkeit oder

Vertraglichkeit verringern.
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