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1. Zusammenfassung / Summary

1.1 Lage zur Evidenz der Wirksamkeit homdopathisch  er Medikamente
bei Kindern )
- systematische Ubersichtsarbeit

1.1.1 Wissenschaftlicher Ansatz

11.2

113

Die Inanspruchnahme komplementéar- und alternativmedizinischer Verfahren,
wie der Homoopathie, hat in den letzten Jahren deutlich zugenommen, obwohl
keine wissenschaftlich anerkannte Theorie zur Wirkweise existiert. Auch in der
Padiatrie werden homoéopathische Praparate haufig angewandt. Atemwegsin-
fektionen zahlen zu den haufigsten Griinden einer komplementéar- und alterna-

tivmedizinischen Behandlung.

Diese systematische Ubersichtsarbeit hat zum Ziel, die Wirksamkeit und die Si-

cherheit homoopathischer Praparate bei Kindern zu beurteilen.

Im Rahmen dieser Arbeit werden zwei weitere systematische Ubersichtsarbei-

ten bei Kindern mit akuten Atemwegsinfektionen sowie zur Prévention von wie-
derkehrenden akuten Atemwegsinfektionen bei Kindern in Zusammenarbeit mit
der Cochrane Collaboration durchgefiihrt. Der wissenschaftliche Ansatz und die

methodische Vorgehensweise sind in allen drei Arbeiten gleich.

Suchstrategie

. Datenbanken werden durchsucht.

. Referenzlisten potentiell relevanter Arbeiten und Reviews zu Homdopa-
thie werden sorgfaltig per Hand durchsucht.

. Autoren potentiell relevanter Arbeiten sowie Hersteller homdopathischer

Arzneimittel werden kontaktiert.

Auswabhlkriterien

Eingeschlossen wurden alle randomisierten kontrollierten Studien zu homdopa-
thischen Medikamenten bei Kindern (</= 18 Jahre). Die Studien mussten hin-
sichtlich der Qualitdt der Randomisationsmethode mindestens Kategorie ,B“ er-

reichen (keine sichere Angabe dariiber, wie die Zuteilung erfolgt ist).

Carmen BECKER
© 2008

Lage zur Evidenz der Wirksamkeit homdopathischer Seite 5
Medikamente bei Kindern - Systematische Ubersichtsarbeit



1.2

114

115

Ergebnisse

Insgesamt kdnnen 25 randomisierte Studien in die Arbeit eingeschlossen wer-

den.

. Davon sind nur 6 Studien von hoher methodologischer Qualitat.

. Von 25 Studien berichten nur 15, ob Nebenwirkungen oder unerwiinschte
Ereignisse aufgetreten sind.

. 7 Arbeiten berichten Nebenwirkungen oder unerwiinschte Ereignisse, die

sich aber relativ gleichmé&Rig auf Verum- und Kontrollgruppen verteilten.

Zur Therapie von akuten Atemwegsinfektionen bei Kindern sowie zur Praventi-
on von wiederkehrenden akuten Atemwegsinfektionen bei Kindern kénnen je-

weils nur 6 Studien ausfindig gemacht werden. Die Heterogenitat der wenigen

Studien ist gro3. Auch die Ergebnisse der Analysen lassen keine definitiven

Schlisse zur Wirksamkeit zu.

Schlussfolgerung

Auf der aktuell verfigbaren, mangelhaften wissenschaftlichen Datenbasis kdn-

nen keine definitiven Aussagen zur Wirksamkeit und Sicherheit hom&opathi-

scher Medikamente getroffen werden.

Evidence of the effectiveness of homeopathicr  emedies in children
— systematic review

121

Scientific basis

The demand for complementary and alternative medicine, like homeopathy, in-
creased clearly in the last years, although there exists no scientifically recog-
nized theory to the effect. Nevertheless homeopathic preparations are fre-
qguently used in children. Respiratory tract infections rank among the most fre-

guent reasons for an alternative medical treatment.

This work has the objective to judge the effectiveness and safety of homeo-
pathic preparations in children. In the context of this work two further systematic
reviews are accomplished examining homeopathic remedies for children with
acute respiratory tract infections and for prevention of recurrent acute respira-
tory tract infections in children. The scientific approach and the methodical pro-

ceedings are alike in all three works.

Carmen BECKER
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122

1.2.3

124

125

Searchstrategy

. Databases were searched.

. Reference lists of potentially relevant articles and reviews of homeopathy
are searched carefully by hand.

. Authors of potentially relevant works as well as manufacturers of homeo-

pathic remedies are contacted.
Selection criteria
All randomized controlled trials (RCTs) examining the effects of homeopathic
medicines in children (<18 years) were included.The studies needed at least to
qualify for allocation concealment category B (uncertainty about the conceal-
ment method).

Results

Altogether 25 randomized studies can be included in this work.

. Of these only 6 studies are of a high methodological quality.

. Only 15 of this 25 studies report if side effects or unexpected events
arose.

. 7 studies report of side effects or unexpected events, which are distrib-

uted relatively even however on verum groups and on control groups.

6 studies can be selected about the therapy of acute respiratory tract infections
in children and 6 studies can be selected about the prevention of recurrent

acute respiratory tract infections in children.

The heterogeneity of all these studies is large. Definitive conclusions about the

effectiveness cannot be drawn from the results of the analysis.
Conclusion
On the up-to-date available, unsatisfactory scientific database no definite state-

ments can be made for the effectiveness and safety of homeopathic remedies in

children.

Carmen BECKER
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2

Einleitung

2.1

Definition und Verbreitung der Komplementar- u  nd Alternativ-

medizin

Die Begriffe Komplementarmedizin und / oder Alternativmedizin werden in der Litera-
tur auf vielfaltige Art definiert. Haufig findet sich auch die synonyme Verwendung beider
Begriffe, ebenso wie die Bezeichnungen ,unkonventionelle Medizin“ , ,Ganzheits-

medizin“ , ,sanfte Medizin“ etc.

Es muss jedoch zwischen den Begriffen
e ,komplementéar* im Sinne von zusétzlich oder ergdnzend und
- alternativ’, d.h. die Wahl zwischen zwei Méglichkeiten habend bzw. nicht parallel

unterschieden werden.

. Das Pschyrembel Worterbuch Naturheilkunde definiert den Begriff Alternativmedi-
zin als ,umstrittener und unscharfer Sammelbegriff fiir diagnostische und therapeu-
tische Verfahren, die anstatt der Methoden der so genannten Schulmedizin einge-
setzt werden und von dieser in der Regel aber nicht anerkannt sind ..." (Pschyrem-
bel 2000).

. Die Komplementarmedizin  wird definiert als eine medizinische Richtung, die be-
stimmte diagnostische und therapeutische Verfahren erganzend zur Schulmedizin -

und nicht anstelle dieser - einsetzt (Pschyrembel 2000).

e Als Schulmedizin oder konventionelle Medizin werden die dem heutigen Lehrge-
baude der Humanmedizin entsprechenden Denkweisen und Verfahren bezeichnet
(Willich SN et al. 2004).

. Die Cochrane Collaboration definiert Alternativ- und Komplementarmedizin wie
folgt: ,Komplementéar- und Alternativmedizin beinhaltet ein breites Spektrum an
Therapiemdglichkeiten, das alle Gesundheitssysteme, deren Praktiken und Beson-
derheiten inklusive der zugrunde liegenden Theorien und Glaubensanséatze bein-
haltet, die nicht dem dominanten Gesundheitssystem eines Kulturkreises in einem
bestimmten Zeitabschnitt zugeordnet werden kénnen* (Cochrane Collaboration
1999) .

Carmen BECKER
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Im englischsprachigen Raum wird hauptsachlich der Begriff CAM (,Complementary
and alternative Medicine) benutzt. Hier wird auf eine Differenzierung zwischen Kom-

plementéar- und Alternativmedizin weitestgehend oder ganz verzichtet.

Zu den alternativen und komplementaren Behandlungsmethoden zahlen

e  eine Vielzahl von Medizinsystemen, wie z.B. die traditionelle chinesische Medi-
zin, die anthroposophische Medizin , Ayurveda , Homo6opathie etc.,

- verschiedene Techniken, wie z.B. Osteopathie , Geistheilung , Reiki etc., sowie

. Produkte, wie z.B. verschiedenste pflanzliche Produkte , Haiknorpel , Vitaminmi-

schungen usw.

Hintergrund vieler Verfahren und Methoden sind Uberlegungen und Modelle zur Krank-
heitsentstehung und Gesunderhaltung, die sich zum Teil erheblich von der westlichen,

naturwissenschaftlichen Betrachtungsweise unterscheiden.

Die Inanspruchnahme von Komplementér- und Alternativmedizin zeigt teilweise starke
nationale Unterschiede, ebenso der Einsatz der unterschiedlichen Behandlungsmetho-

den.

Ernst spricht in seinem Review zur Verbreitung der Komplementéar- oder Alternativmedi-

zin von Pravalenzen zwischen 9 % und 65 % (Ernst E 2000).

Eine Studie von Hartel und Volger aus 2004 zeigt, dass 70 % der Frauen und 54 % der
Ménner in Deutschland mindestens einmal in den letzten 12 Monaten komplementar-
oder alternativmedizinisch behandelt wurden. Die am haufigsten angewandten Behand-

lungsformen sind nachstehend wiedergegeben (Hartel U, Volger E 2004).

(1) Tabelle: Haufigste komplementar- und alternativmedizinische Behandlungsformen in Deutschland 2004,
differenziert nach Geschlecht (Hartel U, Volger E 2004)

Haufigste Behandlungsformen

Therapieform behandelte Frauen behandelte Manner
(%) (%)
Bewegungstherapie 32 26
Phythotherapie 33 20
Hydrotherapie 24 17
Massage 22 15
Homdoopathie 20 10

Akupunktur 11 6
Carmen BECKER Lage zur Evidenz der Wirksamkeit homdopathischer Seite 9
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Ein Vergleich dieser Angaben mit der Situation in den USA zeigt einen deutlichen Un-

terschied.

. Die Phythotherapie ist dort mit 18,6 % weitaus weniger verbreitet, obwohl die In-
anspruchnahme dieser Behandlungsmethode im Zeitraum von 1997 bis 2002 am
starksten zugenommen hat (Tindle HA et al. 2005).

*  Signifikante Unterschiede bestehen auch bei der Homdopathie mit 3 % Inan-
spruchnahme (im Vergleich zu 15 % in Deutschland) und bei der Akupunktur mit
1 % (im Vergleich zu 9 % in Deutschland) (Eisenberg DM et al. 1998).

. In den USA kommen hingegen Methoden wie ,Megavitamins “ und ,Imagery “ mit
6 % und 5 % zum Einsatz, zu deren Relevanz in Deutschland keine Angaben vor-
liegen (Eisenberg DM et al. 1998).

Fisher und Ward untersuchten 1994 die Verbreitung der Komplementér- und Alternativ-
medizin in Europa und in den USA. Nachfolgend werden die Ergebnisse zusammenge-
fasst (Fisher P, Ward A 1994).

(2) Tabelle: Verbreitung Komplementéar- und Alternativmedizin in Europa und in den USA 1994 (Fisher P,
Ward A 1994)

Verbreitung Komplementér- und Alternativmedizin
Land Inanspruchnahme (%)
alle komple- Akupunk- Homdo- Chiropraktik Phyto-
mentaren tur pathie / . therapie
Verfahren Osteopathie
Belgien 31 19 56 19 31
Danemark 23 12 28 23 *
Frankreich 49 21 32 7 12
Deutschland 46 * * * *
Niederlande 20 16 31 * *
Schweden 25 12 15 48 *
Grof3britannien 26 16 16 36 24
USA 34 3 3 30 9

* Daten nicht erhaltlich

Auch diese Daten zeigen Unterschiede zwischen Europa und USA, besonders bei der

Homoopathie und der Akupunktur .

In Europa haben fast 30 % der Patienten mit Allergien bereits Erfahrungen mit Komple-

mentéar- und Alternativmedizin, innerhalb ausgewéhlter Populationen sogar fast 50 %.

Carmen BECKER
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Die am haufigsten genutzten Therapieformen bei Allergien sind Akupunktur , Homéo-

pathie , Phytotherapie , Bioresonanz und Eigenblutinjektionen (Schafer T 2004).

In einer deutschlandweiten Fall-Kontrollstudie wurden 351 Allergiepatienten (Heu-
schnupfen, Asthma, Neurodermitis und Lebensmittelallergien) mittels Telefoninterviews
unter anderem nach der Anwendung von alternativmedizinischen Behandlungsmetho-
den und ihrer Motivation dazu befragt.

e 26,5 % nutzen alternativmedizinische Behandlungsmethoden. Die Homdopathie
wird mit 35,5 % am haufigsten angewendet, gefolgt von Eigenblutinjektionen
(28,1 %), Akupunktur (16,6 %) und Bioresonanz (10 %).

. Die Hauptgriinde zur Anwendung dieser Methoden sind angabegemal? die Erwar-
tung von nur wenigen Nebenwirkungen (78,3 %), der Wunsch, alles auszuprobie-
ren (71,7 %) und Unzufriedenheit mit der konventionellen Therapie (66,3%).

(Schafer T et al. 2002)

Eine 2004 veroffentlichte Fragebogenstudie, die am Universitatsklinikum Freiburg
durchgefiihrt wurde, berichtet &hnliche Zahlen. 350 Patienten, je 100 aus der Kardiolo-
gie, Gastroenterologie und Onkologie sowie 50 aus der Psychosomatik, beantworteten
Fragebogen zu ihren Erfahrungen mit Komplementéar — und Alternativmedizin.

e 26 % der Patienten haben sich bereits von einem Arzt komplementarmedizinisch
behandeln lassen und 19 % waren einmal bei einem Heilpraktiker.

e Von den angewendeten Therapieformen nimmt die Homdopathie allerdings mit
nur 7 % keine fuhrende Rolle ein. Am h&ufigsten haben Patienten der Psychoso-
matischen Klinik komplementéar- und alternativmedizinische Behandlungsmethoden
genutzt.

(Huber R et al. 2004)

Eine groRe europaweite Fragebogenstudie von Molassiotis et al. untersuchen u.a. die
Verbreitung komplementar- und alternativmedizinischer Behandlungsmethoden bei
Krebspatienten.

. Daten aus 14 Landern liegen der Auswertung zugrunde: Spanien, Israel, Turkei,
Schottland, Griechenland, Schweiz, Schweden, Italien, Tschechische Republik,
Serbien, Danemark, Belgien, Island und England.

. Insgesamt nahmen 956 Patienten teil, wovon 61,8 % weiblich und 38,2 % méannlich
waren. Das mittlere Alter der Patienten betragt 55,68 Jahre. Die haufigsten Diag-
nosen sind Brustkrebs (30,8 %), Darmkrebs (16,1 %) und Lungenkrebs (12,1 %).

. Im Durchschnitt nutzen 35,9 % der Krebspatienten in Europa irgendeine Form von
Komplementér- oder Alternativmedizin (von 14,8 % in Griechenland bis hin zu
73,1 % in Italien).

(Molassiotis et al. 2005-1)

Carmen BECKER Lage zur Evidenz der Wirksamkeit homdopathischer Seite 11
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2.2

Im Wesentlichen wird die Komplementéar- und Alternativmedizin von Frauen in Anspruch
genommen, von jingeren Patienten, Patienten mit héherem Einkommen und Bildungs-
standard sowie niedrigerem Nikotin- und Alkoholgenuss (Hentschel C et al. 1996; Tindle
HA et al. 2005; Hartel U, Volger E 2004; Schafer T 2004).

Mehr als 75% der Patienten, die sich bei einem Therapeuten fur Akupunktur, Chiropra-
xis, Phytotherapie, Homd&opathie oder Osteopathie vorstellen, haben musculoskeletale
Beschwerden (Zollman C, Vickers A 1999).

Eine in Deutschland durchgefiihrte Studie von Moebus et al. zeigt, dass die Patienten
hauptsachlich an Ruckenschmerzen, rheumatischer Arthritis, Migrane und Asthma lei-
den (Moebus S et al. 1998).

Bei padiatrischen Patienten finden sich Unterschiede in den Hauptbeschwerden. Wéh-
rend Erwachsene eher chronische Beschwerden, die nicht gut auf konventionelle The-
rapie ansprechen, komplementar- und alternativmedizinisch behandeln lassen, werden
Kinder wegen akuten, kurzen und selbstlimitierenden Erkrankungen, wie z.B. Infektio-
nen der oberen Atemwege, komplementar- und alternativmedizinisch behandelt, genau-
so wie fur persistierende Beschwerden. Hier sind Erkrankungen der Atemwege, Verhal-
tensstorungen / -auffalligkeiten sowie dermatologische Probleme fihrend (Simpson N,
Roman K 2001).

Homoopathie

2.2.1 Theorie

Die Homoopathie ist eine sehr stark und kontrovers diskutierte komplementa-

re/alternative Behandlungsmethode.

Die von Samuel Hahnemann (* 10. April 1755 in MeiRen; T 2. Juli 1843 in Paris)
formulierten Prinzipien der Homdopathie sind in ihrer urspringlichen Form der

Alternativmedizin zuzuordnen.

Hahnemann hatte die Vorstellung einer nicht-materiellen Lebenskraft und
machte diese zu einem Grundbegriff seiner homdopathischen Krankheitslehre.
Der Begriff der ,Lebenskraft* markiert einen wesentlichen Unterschied zwischen

der Homdopathie und der Schulmedizin.

Carmen BECKER
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. Die Homoopathie sieht die Grundlage fir Erkrankungen und deren Heilung
in einer belebenden ,nicht-materiellen“ Kraft und nicht in den Koérperfunkti-
onen eines Menschen. Dem homd&opathischen Ansatz entsprechend ist

Krankheit ein Symptom der verstimmten Lebenskraft.

*  Genesung sei dem entsprechend nur durch Umstimmung der Lebenskraft
zu erlangen. Dieses Ziel sei durch den Einsatz von Mitteln zu erreichen,
welche bei Gesunden dem Krankheitszustand ahnliche Symptome hervor-

rufen (,Ahnlichkeitsregel“ — Similia similibus curentur ).

Auf Basis dieses Prinzips entstanden die Arzneimittelprifungen an Gesun-
den. Hierbei werden gesunden Probanden Substanzen verabreicht. Die entste-
henden Symptome werden zu einem Arzneimittelbild zusammengefasst, wel-
ches bei der Therapie mit dem Symptomenbild der Patienten in Deckung ge-
bracht werden kann. Die erste Arzneimittelpriifung fihrte Hahnemann an sich
selbst durch. Er nahm Chinarinde ein und beobachtete Symptome, die denen

der Malaria ahnlich waren.

Viele in der Homdopathie als Ursubstanzen verwendete Stoffe sind gesund-
heitsschadlich. Deshalb werden fur eine homdopathische Arzneimittelprifung
entsprechend geringe Dosen oder Verdinnungen verwendet. Die entstehenden
Symptomenbilder werden in den Arzneimittellehren (Materiae medicae) aufge-
fuhrt. FUr die Auswahl des passenden Arzneimittels werden nach Symptomen

geordnete Repertorien verwendet.

Die Kenntnis der homg@opathischen Mittel und ihrer zugeschriebenen Wirkungs-
weisen ist eine obligate Voraussetzung fiir die Anwendung des Ahnlichkeits-
prinzips. Die exakte Erfassung des Symptombildes beim Patienten mit Schwer-
punkt auf ganz individuellen Symptomen neben den eigentlichen Krankheits-
symptomen ist unverzichtbar, da diese in ihrer Totalitat als Ausdruck der Ver-

stimmung der Lebenskraft gelten.

So wird, im Unterschied zur schulmedizinischen Anamnese, in der homéopa-
thischen Anamnese eine Vielzahl von Sachverhalten (Temperaturempfinden,
Traume, Hobbies, Vorlieben etc.) erfragt, welche dem Schulmediziner eher un-
erheblich erscheinen. Dies geschieht mit dem Ziel, das Mittel herauszufinden,
welches beim gesunden Probanden Symptome ausldst, die mit dem Sympto-

menbild des Patienten Gibereinstimmen.
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Neben der von Hahnemann begriindeten ,klassischen Homodopathie “ mit
Auswahl des Arzneimittels nach individuellen Symptomen sowie ausschlief3li-
cher Monotherapie haben sich verschiedene weitere Formen der Homdopathie
entwickelt, die zum Teil im Widerspruch zu diesem urspriinglichen Ansatz ste-

hen.

. Relativ nah bei Hahnemann ist die ,Klinische Homdopathie *“. Hier wird ein
homdopathisches Arzneimittel nicht nach den individuellen Symptomen

verordnet, sondern nach der klinisch gestellten Diagnose.

*  Weiter von den Lehren Hahnemanns entfernt hat sich die ,Komplexmit-
telhomoéopathie “. Darunter wird die Anwendung homdopathischer Mittel-

gemische aufgrund einer Krankheitsdiagnose verstanden.

e Weit verbreitet ist auch die ,Isopathie “. Bei ihr sind die Ausgangssubstan-

zen der Arzneien Krankheitserreger.

Ein weiterer Grundsatz der Homdopathie ist das Prinzip der ,Potenzierung “ der

Arzneien.

e Zur Herstellung von homoopathischen Arzneimitteln werden die Ausgangs-

substanzen schrittweise verdinnt.

In der Regel erfolgt dies im Verhaltnis

o0 1:10 (D-Potenz),

o 1:100 (C-Potenz) oder

0 1:50000 (LM-Potenz oder Q-Potenz)

je Potenzierungsschritt.

Dies bedeutet, dass zum Beispiel fur eine C200 Potenz zunéchst 1 Teil der
Ausgangssubstanz auf 99 Teile Tragersubstanz kommen. Ein Teil der ent-
standenen Mixtur wird wiederum mit 99 Teilen Tragersubstanz verdinnt.

Dieser Vorgang wird fur die C200 200 mal wiederholt.

e Zwischen den einzelnen Potenzierungsschritten werden die Praparate

durch Verreiben oder Verschutteln ,dynamisiert “.

Der Vorgang soll die Arzneiwirkung der Ausgangssubstanz auf die Trager-
substanz (Alkohol oder destilliertes Wasser) Ubertragen. Potenzierte Mittel

werden in Form von alkoholischen Lésungen , Tabletten und Globuli

Carmen BECKER
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(mit homoéopathischer Losung impragnierte Kiigelchen aus Zucker) ange-

boten.

Zahlreiche Experimente haben den Versuch zum Gegenstand, Unterschiede
zwischen homdoopathischen Hochpotenzen und dem Lésungsmittel an sich auf-

zudecken.

. Kumar und Jussal filhren Messungen zur Oberflachenspannung bei Natri-
um muriaticum Potenzen (D1 bis D30) durch. Sie stellen Unterschiede zu
dem Ldsungsmittel Ethanol fest (Kumar A, Jussal R 1979). Die Ergebnisse

eines Reproduktionsversuchs sind jedoch erniichternd (Weingéartner 1990).

*  Versuche mittels Absorptionsspektroskopie kénnen alle Unterschiede der
Messkurven auf Storeinflisse zuriickfiihren (Khan MT, Saify ZA 1973).

Allerdings liegen auch Untersuchungen vor, mit denen bei Reproduzierbarkeit
der Ergebnisse ein Unterschied homoopathischer Potenzen abgeleitet werden

kann.

*  C. Luu hat mittels Raman-Spektroskopie Potenzen von Bryonia untersucht.
Die Ergebnisse zeigen, dass sich Potenzen oberhalb von C12 vom L6-
sungsmittel unterscheiden (Luu C 1976). In einer Projektstudie aus dem
Jahr 1988 konnten die Ergebnisse reproduziert werden (Weingartner
1990).

»  Smith und Boericke fuhrten in den 60er Jahren Untersuchungen bei Sulfur-
potenzen D6 bis D30 durch, in der Annahme, dass Losungsmittel durch
das homoopathische Praparat und die Potenzierung in ihrer Struktur ver-
andert wirden. Dazu nutzten sie die Kernresonanzspektroskopie. Damit
kénnen Unterschiede zwischen Losungsmittel und Sulfurpotenzen nach-
gewiesen werden (Smith RB, Boericke GW 1966). Die Reproduzierbarkeit
der Ergebnisse wird durch Studien von Young und Sacks belegt (Young
TM 1975; Sacks AD 1983).

Becker-Witt et al. beurteilen die Evidenz veréffentlichter Experimente zu ho-
mdoopathischen Praparaten mittels eines 8-Punkte-Scores. Sie fanden 44 Publi-
kationen:

. 6 Arbeiten zu elektrischem Widerstand,

* 5 Arbeiten zu galvanischen Effekten,

e 4 Arbeiten zur Lichtabsorption,
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2.2.2

. 18 Arbeiten zur Kernresonanzspektroskopie,
e 7 Arbeiten mittels Raman Spektroskopie,

* 4 Arbeiten mit unbekanntem Design.

Ergebnis:

. Nur 6 der Arbeiten sind von guter Qualitat (Score > 7).

. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass die meisten physikalischen
Experimente schlecht kontrolliert wurden oder andere schwerwiegende
Fehler aufweisen (Becker-Witt C et al. 2003).

LAllen Arbeiten Giber homdopathische (Hoch)-Potenzen, ihren Unterschied zum
Lésungsmittel und ihre Wirkung auf biologische Systeme liegt, da Potenzierung
als Praparationsschritt anzusehen ist, ein methodischer Fehler zugrunde. Sie
gehen namlich nie von einer anderen, als homd&opathisch-pharmakologisch
standardisierten Praparation aus. Es wird also nicht bereits bei der Probenpra-
paration im mechanischen Teil, etwa durch vollautomatische Herstellung, repro-
duzierbar standardisiert. Theoretisch kénnte die fehlende Standardisierung ein
Grund fiir die teilweise nicht einzuordnenden Unterschiede bei Ergebnissen mit
dem gleichen Experiment und dem gleichen Arzneimittel sein. Daraus wirde
aber auch folgen, dass gefundene Effekte andere Selektionskriterien prasentie-
ren als diejenigen, die der Organismus bei Verarbeitung der Arzneiinformation
benutzt." (Meyer-Wegener J 2001).

Verbreitung der Homdéopathie
Die Homoopathie gehért in den industrialisierten Landern zu den sehr haufig
angewandten komplementaren und alternativen Therapieformen; siehe nachfol-

gende Abbildung (Boedeker G et al. 2005).

(3) Abbildung: Verbreitung der Homdopathie weltweit (Boedeker G et al. 2005)
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2.2.3

Im internationalen Vergleich variiert die Inanspruchnahme der Homéopathie in-
nerhalb eines Jahres von 15 % in Deutschland bis 3 % in den USA (Hartel U,
Volger E 2004; Eisenberg DM et al. 1998).

Die Inanspruchnahme variiert auch je nach Krankheitsbild. In Deutschland grei-
fen beispielsweise 35,5 % der Allergiepatienten auf eine homdopathische Be-
handlung zurtick, jedoch nur 7 % bei einem Patientengut aus Kardiologie,
Gastroenterologie, Onkologie und Psychosomatik (Schafer T et al. 2002; Huber
R et al. 2004).

Eine Fragebogenstudie, die in zwei Runden von Juni 1996 bis September 1997
sowie von Dezember 1998 bis Dezember 1999 in Europa bei Patienten mit HIV-
Infektion durchgefuhrt wurde, zeigt, dass im ersten Intervall 21 % der Patienten
und im Folgeintervall 14 % der Patienten Homdopathie nutzten (Colebunders R
et al. 2003).

Komplementér- und alternativmedizinische Behandlungsmethoden sind auch in
der Onkologie weit verbreitet. Die Homdopathie nimmt unter ihnen eine sehr
wichtige Rolle ein. Molassiotis et al. fiihrten europaweit Fragebogenstudien
durch bei Patienten mit Kolonkarzinom, Lungenkarzinom, Mammakarzinom und
malignen hamatologischen Erkrankungen. Die Inanspruchnahme der Homoopa-
thie reicht hier von 11,5 % bei Lungenkarzinom bis 38,9 % bei hadmatologischen
Neoplasien (Molassiotis A et al. 2005-1; Molassiotis A et al. 2006-1; Molassiotis
A et al.2006-2; Molassiotis A et al. 2005-3).

Verbreitung der Komplementér- und Alternativm  edizin in der Padiatrie

Die Anwendung von Komplementéar- und Alternativmedizin bei Kindern wird
zwischen 1,8 % (Davis MP, Darden PM 2003) und 70 % (Southwood TR et al.
1990) geschatzt.

In Rahmen einer Studie von Langler et al. wurde allen Eltern von Kindern, die

im Deutschen Kinderkrebsregister 2001 registriert waren, ein Fragebogen tber

den Gebrauch von Komplementar- und Alternativmedizin (CAM) zugesandt.

Von 1602 Fragebtgen wurden 1063 beantwortet.

. In 35 % der Félle wird CAM genutzt.

e 89 % der Eltern geben an, sie wirden anderen Eltern in &hnlichen Situatio-
nen CAM empfehlen.

(Langler A et al. 2005)
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Auch Martel et al. untersuchten in einer grof3en padiatrischen Klinik in Montreal
mittels Fragebdgen die Verbreitung und Anwendung von CAM bei an Krebs er-
krankten Kindern. Die Eltern von 92 der insgesamt angesprochenen 115 Patien-
ten beantworteten die Fragebdgen. Es zeigt sich, dass fast die Halfte (49 %) der
Kinder in den letzten zwei Monaten vor der Befragung mindestens eine Form
von CAM erhalten haben (Martel D et al. 2005).

Im Rahmen einer in Std-West-England durchgefihrte Fragebogenstudie wur-
den die Eltern von 1134 Kindern unter 16 Jahren befragt, welche Formen der
Komplementér- oder Alternativmedizin sie erhielten. 904 Anfragen wurden be-
antwortet.

. Fast 18 % der Kinder sind bereits mindestens einmal in irgendeiner Form
mit Methoden komplementérer Medizin behandelt worden.

. Dabei ist die Homéopathie mit 61 % die am haufigsten angewandte Form
der Komplementarmedizin, gefolgt von der Aromatherapie .

. Die Hauptgrinde, die die Eltern fir den Einsatz dieser Therapieform ange-
ben, sind Empfehlungen, Unzufriedenheit mit der konventionellen Medizin
sowie Angst vor Nebenwirkungen.

(Simpson N, Roman K 2001)

Mit einer weiteren in England durchgefiihrten Fragenbogenstudie wurden von

100 an atopischer Dermatitis erkrankten Kindern Daten erhoben.

. Bei 46 % dieser Kinder wurden bereits friher oder aktuell komplementér-
medizinische Behandlungsmethoden angewandt.

* 35 % der Kinder mit atopischer Dermatitis, die bereits Komplementarmedi-
zin ausprobiert hatten, sind homéopathisch behandelt worden. Nur die
chinesische Krautermedizin (43 %) und die Phytotherapie (41 %) sind
noch haufiger angewandt worden.

* Von den 100 befragten Patienten sind 39 der Meinung, die Komplemen-
tarmedizin sei sicherer als die konventionelle Medizin.

. Nur 14 sind der Uberzeugung, die Komplementarmedizin sei wirksamer als
die klassische Medizin.

* Von den 54 Patienten, die bis dato noch nicht komplementarmedizinisch
behandelt worden sind, neigen 31 % dazu dies in Zukunft zu tun.

(Johnston GA et al. 2003)

Spigelblatt et al. fihrten 1994 in einer kanadischen Universitatsklinik eine Fra-

gebogenstudie durch. 1911 Fragebdgen wurden beantwortet.
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. Es zeigt sich, dass 11 % aller Kinder bereits einmal komplementarmedizi-
nisch behandelt worden sind.

e Chiropraktik , Homéopathie und Naturheilkunde machen 84 % der an-
gewandten Therapieformen aus.

. Die Homdopathie wird am zweithaufigsten genutzt.

(Spigelblatt L et al. 1994)

Eine groRRe Studie untersuchte die Verbreitung unkonventioneller Therapiefor-
men in Italien. Das National Institute of Statistics erhob landesweit eine Stich-
probe von Familien, mit denen wéhrend der 4 Quartale der Jahre 1999 und
2000 Interviews durchgefuhrt wurden. In den ersten beiden Quartalen wurden
30000 italienische Familien, insgesamt 70898 Personen, interviewt.

. 15,6 % der italienischen Bevdlkerung haben im Zeitraum von 1997 bis
1999 mindestens einmal eine unkonventionelle Therapieform versucht. Die
Homdoopathie ist mit 8,2 % am h&ufigsten angewandte Methode, gefolgt
von Manualtherapie mit 7 %, Phythotherapie mit 4,8 % und Akupunktur
mit 2,9 %.

. Die Homdopathie ist mit 7,7 % auch die am h&ufigsten angewandte un-
konventionelle Therapieform bei Kindern.

(Menniti-Ippolito F et al. 2002)

In Norwegen filhrten Steinsbekk und Fonnebo eine Befragung von 1097 Patien-

ten bei 80 Homdbopathen durch. Sie verglichen die Ergebnisse mit einer 1985

durchgefuhrten Befragung mit 1072 Konsultationen. Auf3erdem wurden die er-

hobenen Daten verglichen mit denen einer 1989 durchgefuhrten Befragung von

Patienten die zu jener Zeit in allgemeinmedizinischer Behandlung waren (90458

Konsultationen).

. Die Ergebnisse zeigen, dass in Norwegen immer haufiger Kinder zum Pati-
entenkollektiv von Homoopathen gehéren.

»  Wahrend 1985 nur jeder 10. Patient ein Kind unter 10 Jahren war, gehdrte
1998 schon jeder vierte Patient dieser Gruppe an.

(Steinsbekk A, Fonnebo V 2003)

Eine am Alberta Children’s Hospital in Kanada durchgefiihrte Fragebogenstudie

ergibt, dass 44 % von 105 Patienten der neurologischen Klinik eine oder mehre-

re Formen von Komplementéar- oder Alternativmedizin nutzen.

. Uber die Halfte berichtet, davon zu profitieren.

. Hier ist die Chiropraktik fihrend mit 15 %, gefolgt von Didaten mit 12 % und
Phytotherapie , Homdopathie und Beten / Geistheilung mit jeweils 8 %.

(Soo | et al. 2003)
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2.2.4

2005 verdffentlichten Everett et al. die Ergebnisse einer in den USA durchge-
fuhrten Fragebogenstudie. Diese untersuchte die Inanspruchnahme von Kom-
plementér- oder Alternativmedizin durch Kinder, bei denen eine Operation an-
stand. Die Studie wurde an funf verschiedenen Zentren in den USA durchge-
fuhrt. Insgesamt konnten 894 Fragebdgen ausgewertet werden. Nur 3,5 % der
Patienten erhielten in den letzten 2 Wochen vor der Operation Phythotherapie
oder homdopathische Mittel (Everett LL et al. 2005).

Theorien zur Wirkweise homgopathischer Arzne  ien

Es existieren verschiedene Theorien und Hypothesen dariiber, wie homéopathi-

sche Arzneimittel wirken kénnten. Keine davon konnte bisher bewiesen werden.

In der Regel wird versucht, die Wirkung Uber Strukturveranderungen im L6-
sungsmittel bzw. im Wasser zu erklaren. Haufig wird in diesem Zusammenhang

der Begriff ,Wasser-Erinnerung” benutzt.

. Hierbei handelt es sich um die Vermutung, Wasser kénne die Fahigkeit be-
sitzen, Trager fur Informationen zu sein, die durch die im Wasser geldste
Substanz ubertragen werden und die die Funktionen des Organismus zu

beeinflussen vermogen.

Jerman vom Institute for Bioelectromagnetics and New Biology, Ljubljana,
Slovenia, legt in seinem Artikel “Information processing in water and fields”
seine Theorie zur ,Wasser-Erinnerung“ dar. Demnach kénnte die ,Erinne-
rung“ in Wasser gespeichert werden durch Erregung lang anhaltender zu-
sammenhangender spezifischer Schwingungen, die denjenigen der Sub-
stanzen der homoéopathischen Mittel entsprechen, die im Wasser gelost
sind. Das Zusammenwirken der Wassermolekile mit den anderen Molekii-
len verandert die gesamte Struktur des Wassers. Diese wirde dann wie-
derum die zu erzeugenden Schwingungen bestimmen. Wenn diese
Schwingungen durch Phasenkopplung zwischen der gesamten Lésung und
den angeregten Molekulen stabilisiert und erhalten werden kénnen, kdnnte
das Wasser auch dann noch deren Tréger sein, wenn die gelésten Sub-
stanzen hinweg verdiinnt sind. In anderen Volumina von Wasserlésungen
kénnten die Schwingungen dann quasi ,séen“ und somit in wenigstens ei-
nigen Fallen die gleichen Effekte verursachen, wie die Substanzen selbst
(Jerman | 2003).
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Jacques Benveniste, ehemaliger Abteilungsleiter des staatlichen franzosi-
schen Instituts Inserm (Institut national de la santé et de la recherche mé-
dicale), behauptete er habe den Wirkmechanismus homdoopathischer Pra-
parate mittels ,Wasser-Erinnerung“ bewiesen. Eine homd&opathische L6-
sung kann in seiner Arbeit weil3e Blutzellen aktivieren. Davenas F et al.
publizierte die Arbeit 1988 in ,The Nature" (Davenas F et al. 1998). Der Ar-
tikel wird stark diskutiert und die Validitat der Ergebnisse von vielen Wis-
senschaftlern nicht akzeptiert. Mehrere Forschungsteams haben unabhan-
gig voneinander versucht, seine Ergebnisse zu reproduzieren, allerdings

ohne Erfolg.

Eine Vermutung, wie ,Wasser-Erinnerung” funktionieren kénnte, ist die Bil-
dung von ,Clustern“ (Fresenko EE,Gluvstein AY 1995; Rai S et al. 1995).
Jedes Molekl in einer wassrigen Losung umgibt sich mit einer Hydrathdille,
physikalisch spricht man von Clustern. Beim Potenzieren wird kinetische
Energie in statische Energie Uberfuhrt, die eine Stabilisierung der Cluster
bewirkt. Im nachsten Verdinnungsschritt werden diese Cluster in ein noch
ungeformtes Losungsmittel gegeben. Beim Potenzieren kénnten die Clus-
ter wie Matrizen zur Formung des Lésungsmittels wirken. Je weiter man

potenziert, desto reiner werden die Cluster.

Auf diese Weise kdnnte, zumindest bei homéopathischen Liquida, ein wis-
senschaftlicher Erklarungsansatz vorhanden sein. Ein hochpotenziertes
homdopathisches Arzneimittel ist demnach ein hochkonzentrierter Wirk-
stoff. Die urspringlich eingesetzten Substanzen sind ausschlieRlich als
Formen zu verstehen und in endgiltigen Arzneimitteln nicht mehr notwen-
dig, da das Losungsmittel zu Wirkstoff wird. Wie diese Cluster eine biologi-

sche Wirkung ausiiben kdnnten, bleibt auch nach dieser Theorie unklar.

Eine weitere Hypothese zur ,Wasser-Erinnerung* beschaftigt sich mit
.Clathrates", sogenannten Einschlussverbindungen. Dies sind Verbindun-
gen zweier Stoffe, von denen einer (meistens Wasser) ein Gitter mit Hohl-
raumen oder Kafigen (lat.: clatratus) bildet, in die der andere, je nach Tem-
peraturbereich gasformige Stoff, physikalisch eingelagert wird. Dabei wird
von physikalischen Unterschieden zwischen normalem Wasser und Was-
ser in homdopathischen Losungen ausgegangen. Anick versucht, mit sei-
ner Arbeit “High sensitivity 1H-NMR spectroscopy of homeopathic reme-
dies made in water” diese Unterschiede zu zeigen. Dies schlagt jedoch fehl
(Anick DJ 2004).
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. Ein Begriff, der immer wieder in Zusammenhang mit der Homdopathie ge-
bracht wird, ist die Arndt-Schultz’'sche Regel bzw. der Begriff ,Hormesis *“
(von griechisch hormao = erregen). Beide beschreiben einen dosisabhan-
gigen Umkehreffekt, d.h., dass sehr kleine Dosen einer chemischen Sub-
stanz den gegenteiligen Effekt groR3er Dosen der gleichen Substanz haben
kénnen. Somit kbnnten geringe Dosen einer Substanz positiv auf den Or-
ganismus einwirken, indem sie z.B. gewisse Reparaturmechanismen akti-
vieren, wahrend hohere Dosen der gleichen Substanz schadlich waren.
Diese Theorie ist haufig Forschungsgegenstand in der Homdopathie, um

die Berechtigung von Hahnemanns Simileprinzip nachzuweisen.

Oberbaum weist in seiner Arbeit zur Hormesis ausdrticklich darauf hin,
dass die Begriffe Hormesis und Homdéopathie nicht synonym zu gebrau-
chen sind, auch wenn ihnen eine gemeinsame Basis zugrunde liegt (Ober-
baum M, Camber J 1994). Es bestehen erhebliche Unterschiede zwischen

der Bedeutung von Hormesis und derjenigen von Homdopathie.

o Der Hormesiseffekt beruht auf kleinen und kleinsten Dosen. Linde de-
finiert kleinste Dosen als ,Dosen, die deutlich unterhalb denjenigen
liegen, die gemeinhin als ndétig erachtet werden, um die fiur das jewei-
lige Agens charakteristischen Effekte auszuldsen. Jedoch muss die
Menge der noch vorhandenen Molekile ausreichend sein, um eine
Wirkungsvermittlung auf molekularer Ebene zu gewahrleisten.”
(Linde K 1991).Bei der Herstellung homdopathischer Arzneimittel wird
jedoch haufig soweit verdinnt, dass kein Molekil der Ausgangssub-

stanz mehr in der Lésung zu finden ist.

0 Im Gegensatz zur Homdopathie benétigt der Hormesiseffekt keine

spezielle Technik, wie z.B. die Potenzierung.

Es liegt eine groRe Zahl an Beobachtungen zur Hormesis vor; diese
sind jedoch sehr heterogen und somit schwer vergleichbar. ,Ein
grundsatzlich kausaler Zusammenhang zwischen Dosisverkleinerung
und Umkehreffekt konnte jedoch nicht belegt werden, da ebenfalls ei-
ne grol3e Anzahl von Beobachtungen vorliegt, in denen kleinste Dosen
oder serielle Verdiinnungen die Messparameter in die gleiche Rich-

tung wie gréRere Dosen auslenken” (Linde K 1991).
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Kritik an der Homdopathie

Die Homoopathie ist eine hoch umstrittene Form der Alternativmedizin. Bis heu-
te ist weder ein reproduzierbarer Nachweis fiir deren Wirksamkeit, die Uber den
Placeboeffekt hinausgeht, erbracht, noch existiert eine naturwissenschaftlich
akzeptierte Hypothese zur Wirkweise. Angezweifelt werden nahezu alle der

Homoopathie zugrunde liegenden Prinzipien.

Dies gilt inshesondere fur Hahnemanns ,Chinarinden-Versuch®, mit dem er fur
sich selbst die Ahnlichkeitsregel bestétigte. Obwohl dieser Versuch Grundlage
der bis heute durchgefiihrten Arzneimittelprifungen geworden ist, ist es jedoch

bis dato nicht gelungen, ihn zu reproduzieren (Habermann E 1997).

Das Prinzip der Potenzierung ist ein weiterer Punkt, der bei vielen Wissen-
schaftlern Zweifel an der Homdopathie ausldst. Ab einer Verdiinnung von 1:10*
(Avogadro-Konstante) ist, statistisch gesehen, kein Molekl der gelésten Sub-
stanz mehr in der Lésung enthalten. Dies ist ab einer Potenzierung von D24
oder C12 der Fall.

AuRerdem muss bei der Herstellung homdopathischer Arzneien angenommen
werden, dass im Verdiinnungsprozess wahrend des Offnens des MischgefaRes
und der Zugabe von Verdinnungslésung aus der Luft Verunreinigungen hinzu-
kommen. Besonders fur Hochpotenzen bedeutet das, dass selbst durch den
Einsatz von Filtrierverfahren im Losungsmittel mehr Reststoffe zurtickgelassen
wiurden, als sich homéopathische Wirkstoffe darin befinden. Eine Stoff-

Wirkungsrelation kann also nicht angenommen werden.

Ein in der Homoopathie haufig angewandtes Arzneimittel ist das Natrium muria-
ticum — Kochsalz. Bedenkt man, dass in den Lésungsmitteln bereits Spuren (lo-
nen) der Ausgangssubstanz vorhanden sind, drangt sich die Frage auf, wie eine
Hochpotenz von Natrium muriaticum wirksam werden kénnte. Selbst durch noch
so viele Verdiinnungsschritte kbnnen diese Spuren nicht verringert werden, da

das Losungsmittel immer wieder lonen zufihrt.

Der gréRte Kritikpunkt an der Homdoopathie besteht jedoch darin, dass bis heute
kein anerkanntes Modell Uber die Wirkweise homdopathischer Praparate exis-

tiert.
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2.3

Fragestellung der Arbeit

In der Gesamtbetrachtung spielt die Homdopathie in der Komplementéar- und Alterna-
tivmedizin eine groRe Rolle. Dies gilt in besonderem Maf3 auch in der Padiatrie (Ernst E
1998; Viksveen P, Steinsbekk A 2005; Thurneysen A, Frei H 2004; Friese K 2004;
Simpson N, Roman K 2001). Gerade hier besteht jedoch ein grof3es Defizit an Arbeiten,
die sich mit der Frage nach der Wirksamkeit hom&opathischer Medikamente beschéfti-

gen.

Die vorliegende systematische Ubersichtsarbeit soll einen maglichst weitgehenden
Uberblick geben (iber die existierenden randomisierten kontrollierten Studien zu ho-
moopathischen Praparaten in der Padiatrie. Die Qualitat dieser Studien soll analysiert
und beurteilt werden. Es soll eine Aussage zur Wirksamkeit und zur Sicherheit getroffen

werden.

Atemwegsinfektionen zahlen bei Kindern zu den haufigsten Griinden einer komplemen-

tar- und alternativmedizinischen Behandlung, sowohl die Behandlung der akuten Er-

krankung, als auch die Pravention von wiederkehrenden akuten Infektionen (Simpson

N, Roman K 2001). Deshalb werden im Rahmen dieser Arbeit zwei weitere systemati-

sche Ubersichtsarbeiten in Zusammenarbeit mit der Cochrane Collaboration durchge-

fuhrt, mit dem Ziel,

- die Effekte homdopathischer Praparate bei akuten Atemwegsinfektionen bei Kin-
dern sowie

« die Effekte homdopathischer Praparate zur Pravention wiederkehrender akuter
Atemwegsinfektionen bei Kindern

Zu beurteilen.

Diese beiden Ubersichtsarbeiten wurden nach den Richtlinien der Cochrane Collabora-
tion und in Zusammenarbeit mit der Cochrane Acute Respiratory Infections Group

durchgefuhrt.
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3. Patienten und Methoden

3.1

Basisrecherche

3.1.1

3.1.2

Datenbanken

Die Arbeit basiert auf einer in den Monaten August und September 2006 durch-

gefuihrten systematischen Datenbankrecherche nach Therapiestudien sowie

Praventionsstudien zur Homoopathie in der Padiatrie.

Eingeschlossen sind ausschlie3lich

randomisierte Studien

Studien, deren Patientenkollektiv nicht &lter als 18 Jahre ist. Studien, die
auch éltere Patienten einschliel3en, werden bei dieser Arbeit nicht bertick-
sichtigt.

Studien mit

0 Placebokontrolle,

0 Standardtherapiekontrolle oder mit

o0 Placebokontrolle mit Standardtherapie als Basistherapie.

Studien, deren Methode der Randomisation (allocation concealment) min-
destens Kategorie B ist (,B" bedeutet, es wird keine sichere Angabe ge-
macht, wie die Zuteilung in die Gruppen erfolgt ist. Eine genaue Definition
der Kategorien der Randomisationsmethode wird im Abschnitt 3.6 ,Daten-

erhebung” gegeben.).

Dabei sind nachstehende Datenbanken und Bibliotheken durchsucht worden:

Medline (Pubmed)

The Cochrane library

Embase

Cambase

Glasgow homeopathic library (Hominform) und

LIDOS (Literaturdatenbank der Karl und Veronica Carstens Stiftung)

Suchstrategien

Grundsatzlich wird folgende Suchstrategie benutzt. Diese wird jedoch den Be-

dingungen der einzelnen Datenbanken angepasst:

#1

("Homeopathy"[MeSH]) OR (homeopa* OR homoeopa*)
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#2  ("child"[MeSH]) OR (child* OR paediatric* OR pediatric*)

#3 ((randomized controlled trial [pt] OR controlled clinical trial [pt] OR ran-
domized controlled trials [mh] OR random allocation [mh] OR double-blind
method [mh] OR single-blind method [mh] OR clinical trial [pt] OR clinical
trials [mh] OR (“clinical trial" [tw]) OR ((singl* [tw] OR doubl* [tw] OR
trebl* [tw] OR tripl* [tw]) AND (mask* [tw] OR blind* [tw])) OR (placebos
[mh] OR placebo* [tw] OR random* [tw] OR research design [mh:noexp]
OR comparative study [mh] OR evaluation studies [mh] OR follow-up
studies [mh] OR prospective studies [mh] OR control* [tw] OR prospectiv*
[tw] OR volunteer* [tw])) NOT (animals [mh] NOT human [mh]))

#4 #1AND#2AND#3

Referenzlisten potentiell relevanter Arbeiten und Reviews zu Homdopathie sind sorgfél-

tig per Hand durchsucht worden. Autoren potentiell relevanter Arbeiten sowie Hersteller

homdopathischer Arzneimittel sind kontaktiert worden, um nach weiteren publizierten

und nicht publizierten Arbeiten zu fragen sowie gegebenenfalls um Uberlassung dersel-

ben zu bitten.

3.2 Weitere Recherchen

3.2.1

Datenbanken

Im Rahmen dieser Arbeit wurden, nach den Richtlinien der Cochrane Collabora-
tion, fiir die beiden Ubersichtsarbeiten ,Homdopathische Medikamente zur The-
rapie von akuten Atemwegsinfektionen bei Kindern“ und ,, Hom&opathische Me-
dikamente zur Pravention wiederkehrender akuter Atemwegsinfektionen bei
Kindern“ zwei weitere systematische Literaturrecherchen mit Unterstiitzung der
Cochrane Acute Respiratory Infections Group durchgefihrt.

Hiermit sollen alle relevanten Studien zur Homdéopathie

»  bei akuten Atemwegsinfektionen bei Kindern sowie

e zur Pravention wiederkehrender akuter Atemwegsinfektionen bei Kindern

ermittelt werden.

Folgende Datenbanken sind durchsucht worden:
*  The Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) (The Coch-
rane Library issue 2 2006)
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. MEDLINE (1966 to present)

. EMBASE (1990 to present)

»+ Cambase

. Hominform (Glasgow homeopathic library)

. LIDOS (the internal literature database of the "Karl and Veronica Carstens"
Foundation)

AMED (Allied and Complementary Medicine database)

3.2.2 Suchstrategien

Fur Medline wird folgende Suchstrategie benutzt. Die einzelnen Begriffe werden
verbunden mit einem hoch sensitiven Filter (the Cochrane highly sensitive

search strategy filter) von Dickersin et al. 1994 (Dickersin et al. 1994).

#1 ("respiratory tract infections"[MeSH] OR "Rhinitis"[MeSH] OR "Common
Cold"[MeSH] OR "Pharyngitis"[MeSH] OR "Sinusitis"[MeSH] OR "Laryngi-
tis"[MeSH] OR "Bronchitis"[MeSH] OR "Bronchiolitis"[MeSH] OR "Otitis
Media"[MeSH] OR "Pneumonia’[MeSH] OR "Influenza, human"[MeSH]
OR "respiratory tract infections" OR "respiratory tract infection" OR "respi-
ratory infections" OR "respiratory infection" OR "URTI" OR "RTI" OR
"ARI" OR "fever" OR "common cold" OR "runny nose" OR "sore throat"
OR "rhinitis" OR "sinusitis" OR "pharyngitis" OR "laryngitis" OR "bronchi-
tis" OR "bronchiolitis" OR "otitis media" OR "pneumonia” OR "flu" OR "in-

fluenza")

#2 ("Homeopathy "[MeSH]) OR (homeopa* OR homoeopa*)

#3  ((randomized controlled trial [pt] OR controlled clinical trial [pt] OR ran-
domized controlled trials [mh] OR random allocation [mh] OR double-blind
method [mh] OR single-blind method [mh] OR clinical trial [pt] OR clinical
trials [mh] OR (“clinical trial" [tw]) OR ((singl* [tw] OR doubl* [tw] OR
trebl* [tw] OR tripl* [tw]) AND (mask* [tw] OR blind* [tw])) OR (placebos
[mh] OR placebo* [tw] OR random* [tw] OR research design [mh:noexp]
OR comparative study [mh] OR evaluation studies [mh] OR follow-up
studies [mh] OR prospective studies [mh] OR control* [tw] OR prospectiv*
[tw] OR volunteer* [tw])) NOT (animals [mh] NOT human [mh]))

#4 #1AND#2AND#3

Carmen BECKER Lage zur Evidenz der Wirksamkeit homdopathischer Seite 27
© 2008 Medikamente bei Kindern - Systematische Ubersichtsarbeit



Die Suchstrategie wird den Bedingungen der einzelnen Datenbanken ange-

passt. Details sind den Protokollen im Anhang zu entnehmen.

Referenzlisten potentiell relevanter Arbeiten und Reviews zu Homdopathie sind sorgfél-
tig per Hand durchsucht worden. Autoren potentiell relevanter Arbeiten sowie Hersteller
homdopathischer Arzneimittel sind kontaktiert worden, um nach weiteren publizierten

und nicht publizierten Arbeiten zu fragen sowie gegebenenfalls um Uberlassung dersel-

ben zu bitten.

3.3 Auswahlkriterien

Zum Einschluss in eine Ubersichtsarbeit zu Atemwegsinfektionen sollte mindestens eine

der folgenden Indikationen vorliegen:

. Rhinitis (Schnupfen / Erkaltung)

. Halsschmerzen (Pharyngitis, Retropharyngitis, Laryngitis)

e Sinusitis

e Bronchitis

e Akute Otitis media

Die weiteren Einschlusskriterien dieser beiden Ubersichtsarbeiten entsprechen den vor-

stehend erwahnten. Zuséatzliche Beschréankungen sind:

. Die Diagnosestellung sollte von einem Arzt (Allgemeinmediziner oder Padiater) ge-
stellt worden sein.

. Die Studien sollten beziiglich der Qualifikation des Arztes hinsichtlich der homéo-
pathischen Behandlung Mindestkriterien festgelegt haben. Die beteiligten Arzte
sollten Gber ein Minimum an Erfahrung mit Homdopathie verfiigen.

Bei der Ubersichtsarbeit zur Pravention wiederkehrender akuter Atemwegsinfektionen

bei Kindern kommt hinzu, dass die Kinder mindestens 3 Episoden von Atemwegsinfek-

tionen im letzten Jahr gehabt haben sollen.

Fur beide Arbeiten zu Atemwegsinfektionen bei Kindern werden Ausschlusskriterien

festgelegt: Nicht berlicksichtigt werden

. Patienten mit Erkrankungen wie Asthma, chronische Bronchitis oder zystische Fib-
rose

. Kinder, bei denen der Gebrauch von immunsupprimierenden Substanzen wie Ste-
roide oder zytotoxische Medikamente erforderlich ist.
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3.4  Zielparameter

3.4.1 Homobopathische Medikamente zur Therapie ak  uter

Atemwegsinfektionen bei Kindern

In der Ubersichtsarbeit zu homdopathischen Medikamenten bei Kindern mit
akuten Atemwegsinfektionen werden folgende Zielparameter evaluiert:

. Beurteilung der Verbesserung des Gesamtzustandes durch den Patienten
. Beurteilung der Verbesserung des Gesamtzustandes durch den Arzt

e Verbesserung der Symptome (Fieber / Kérpertemperatur, Husten, Schmer-

zen, Krankheitsgefuhl, verstopfte Nase)

3.4.2 Homoopathische Medikamente zur Pravention  von

wiederkehrenden akuten Atemwegsinfektionen b ei Kindern

In der Ubersichtsarbeit zu homdopathischen Medikamenten zur Pravention wie-
derkehrender akuter Atemwegsinfektionen bei Kindern werden die folgenden
Zielparameter evaluiert:

*  Anzahl der Episoden an Atemwegsinfektionen wéhrend der Follow-up-Zeit

e Schwere der Episoden

3.5 Sichtung der Datenbasis

Um maoglichst alle Studien zur Homdopathie in der Padiatrie zu finden, werden in einem
ersten Durchgang alle Titel und Abstracts durchgesehen und als ,relevant”, ,nicht rele-
vant* oder ,unklar* beurteilt.

. Ein Artikel ist dann ,relevant”, wenn klar aus Titel und / oder Abstract hervorging,
dass es sich um eine randomisierte kontrollierte Studie zur Homéopathie bei Kin-
dern handelte.

« ,Nicht relevant” ist ein Artikel, wenn klar aus Titel und / oder Abstract hervorging,
dass es sich nicht um eine Studie handelte, dass keine Homdopathie untersucht
wurde, dass keine Kinder untersucht wurden oder dass die Studie nicht randomi-
siert war.

« ,Unklar* ist ein Artikel dann, wenn er nicht eindeutig den Kategorien ,relevant” oder

Lhicht relevant zuzuordnen war.

Bei allen Artikeln, die als ,unklar” eingestuft wurden, wird der volle Text durchgearbeitet.
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Im Rahmen der beiden weiteren Ubersichtsarbeiten zur Anwendung der Homdoopathie
bei Atemwegsinfektionen bei Kindern erfolgt die Sichtung der Artikel in drei Durchgan-
gen. Jeder Durchgang wird von 2 Personen (Diplom-Statistiker Rainer Liidtke und
Cand. med. Carmen Becker) unabhéangig voneinander durchgefiihrt.

e Zun&chst wird nur anhand der Titel beurteilt, ob eine Arbeit als ,relevant®, ,nicht re-
levant” oder ,unklar einzustufen war. Die Kriterien, nach denen eingestuft wurde,
sind die gleichen, wie bereits oben beschrieben.

. In einem zweiten Durchgang werden dann die Abstracts der Artikel und

. in einem dritten Durchgang schliel3lich der volle Text beurteilt.

Die Bewertung der potentiellen Relevanz der tiberpriften Arbeiten hinsichtlich ihrer Ein-
beziehung in die vorliegende Arbeit ist ohne Differenzen in der Einschatzung zwischen

den beiden Reviewern verlaufen.

3.6  Datenerhebung
Die Datenerhebung wird mittels eines eigens entwickelten und verwendeten Erhe-
bungsbogens operationalisiert (siehe Anhang). Dieser Bogen wird an die Bedingungen
der einzelnen Ubersichtsarbeiten angepasst.
Mit Hilfe dieses Bogens ist es mdglich, zu entscheiden, welche Studien exakt die Ein-
schlusskriterien erfiillen und welche ausgeschlossen werden. Die nicht beriicksichtigten
Arbeiten sowie die Griinde fir ihren Ausschluss werden nachfolgend detailliert darge-
stellt.
Daten werden von allen als relevant beurteilten Studien erhoben.
An Qualitatskriterien werden beurteilt:
. Die Methode der Randomisation als
A =adaquat (z. B. per Telefon oder mittels verschlossenen nummerierten nicht
durchsichtigen Briefumschlagen)
B  =unklar (keine sichere Angabe dartber, wie die Zuteilung erfolgt ist)
C =inadaquat (z.B. nach dem Geburtsdatum oder Wochentag)
. Die Verblindung
. Die Vergleichbarkeit der Kontrollgruppen
Diese war dann gegeben, wenn mehr als nur Alter und Geschlecht ausgewertet
wurde und die Parameter entsprechend sind
. Die Vergleichbarkeit der Abgange in den Kontrollgruppen
. Die Auswertung nach ,Intention to Treat* (ITT)
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3.7  Statistik

In der Ubersichtsarbeit zu Homgdopathischen Medikamenten bei Kindern mit akuten
Atemwegsinfektionen sowie in der Ubersichtsarbeit zu Homéopathischen Medikamen-
ten zur Pravention von wiederkehrenden akuten Atemwegsinfektionen werden alle Da-
ten getrennt analysiert fir

*  Placebo kontrollierte Studien,

e Studien mit konventioneller Therapiekontrolle und

e Studien mit unbehandelter Kontrollgruppe b.z.w. konventioneller Basistherapie

Die Datenextraktion erfolgt wie in Kapitel 3 beschrieben. Daten zu folgenden Bereichen
werden extrahiert (detaillierte Datenerhebung siehe Anhang A 2):

. Details zur Publikation (erster Autor, Land, Jahr, Zeitschrift)

. Name, Dosierung und Applikationsschema der homdopathischen Medikation

e« Typ, Name, Dosierung und Applikationsschema der Kontroll-Medikation

. Form der angewendeten Homoopathie (klassisch, klinisch, komplex, Isopathie)

. Dauer und Schwere der Episoden

e Alters-und Geschlechtsverteilung der Patienten

. Methodologische Qualitat der Studien

e Zielparameter

Die Daten werden mittels Standardformel (vgl. hierzu Cochrane Handbook 2007) in log

Odds-Ratios konvertiert mit Standardfehler.

+  Odds-Ratio (OR) kleiner als 1 weist auf eine Uberlegenheit des homdopathischen
Praparates hin, OR groRer als 1 weist auf eine Uberlegenheit der Kontrolltherapie
hin. OR = 1 kein Vorteil von Verum oder Kontrollpréparat.

. Es wird mittels Chi-quadrat-Test der Heterogenitatsindikator 12 erhoben (Higgins
JPT, Thompson SG 2002; Higgins JPT et al. 2003). 12 gibt an, ob die Studiener-
gebnisse Uber das zufallig zu erwartende Mal} hinaus differieren, d.h., es wird
Uberpruft, ob die Studien das gleiche messen, oder ob anzunehmen ist, dass ne-
ben dem Zufall andere Unterschiede zwischen den Studien vorhanden sein mus-
sen. Ein 1>-Wert von 0% bedeutet, dass die beobachteten Unterschiede in den Stu-
dienergebnissen durch den Zufall erklart werden kénnen. Bei 12> 0,30 (30 %) gilt
die Heterogenitat als zu grof3, um eine Metaanalyse als sinnvoll erscheinen zu las-
sen.

. In den beiden Protokollen der in Zusammenarbeit mit der Cochrane Collaboration
durchgefiihrten systhematischen Ubersichtsarbeiten wird grundséatzlich vorab defi-
niert, bei Werten von 12 > 0,30 keine Metaanalyse durchzufiihren. Dennoch werden

diese Berechnungen vorgenommen, um die Ergebnisse darzustellen. Diese wer-
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den unter der Mal3gabe einer vorsichtigen Interpretation zwar in dieser Dissertation
prasentiert, jedoch im Rahmen der beiden Ubersichtsarbeiten zu Atemwegsinfekti-

onen nicht publiziert.

Die statistischen Analysen werden getrennt fur jede dieser Interventionen durchgefihrt.

Die Heterogenitatsanalyse wird mittels |2 Statistik berechnet.

Die Zielparameter werden als Odds Ratio (OR) und Konfidenzintervall (KI) prasentiert.
Zur statistischen Analyse wird MetaView 4.1 des Review Manager 4.2 (Cochrane-
Software) und das Software-Paket SAS 9.1 (SAS software coorporation) benutzt.
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4.

Ergebnisse

4.1  Eignung der verfluigbaren Veroéffentlichungen

Die Literatursuche ergibt nach Abzug von Duplikationen 352 Artikel. 25 Studien werden

in die vorliegende Arbeit eingeschlossen (siehe nachstehende Abbildung).

(4) Abbildung: Ergebnis der Literaturrecherche

Quellen insgesamt 352 ]
Ausschluss nach Titel und Abstract 223
Beurteilung des vollen Textes 129

Ausschluss nach Beurteilung des Textes 101
Keine Studien 39
nicht randomisiert / nicht kontrolliert 17
nicht ausschlief3lich Kinder 15
Doppel- und Mehrfachpublikationen 17
keine homoopathischen Mittel 2
nicht erhaltlich 2
ungeniigende Informationen zur Methodik 2
Protokolle 5
Review 1
Warteliste als Kontrolle 1
randomisierte kontrollierte Studien bei Kindern 28
Ausschluss wegen inadaquater Randomisation 3
In vorliegende Arbeit eingeschlossen 25
4.2  Eingeschlossene Studien
. Die Charakteristika der 25 eingeschlossenen Studien sind detailliert in
den Tabellen 5 — 7 aufgefihrt.
. Eine weitere Ubersicht zur Verteilung der Qualitatsparameter gibt Tabel-

le 8.
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421

(5) Tabelle: Randomisierte placebokontrollierte Studien zur Homdopathie in der Padiatrie

Charakteristika

Randomisierte placebokontrollierte Studien zur Homd opathie
in der Padiatrie
)
S o o e
o N/ S c | 8o
= QO
- 853 | & |Ater/ |[£E2|22 Haupt .
Autor Indikation £ £ 2 % .% = .% 8 ITT | Zielpara- Ergebnis
2§ © | mannl. | @0 | P& meter
c< > o (7}
< > >
14
GroRe der kein Grup-
Furuta . Pa- |N= 407/ un- : Adenoide, penunte?—
Adenoide A/db 3-7y/ j n Verbesse- )
2003 rallel klar schied
ST% rung der nachweisbar
Atmung
Nl\;itst)lﬂ Operations- | kein Grup-
Friese . Pa- : . . . indikation penunter-
2001 | Adenoide | ATdb e 2';9; ] b nach 3 schied
63.9 % Monaten nachweisbar
N =43/ Conners
Mittl. Global kein Grup-
Jacobs Pa- Alter . . . penunter-
2005 ADHS | Aldb | el | 925+ | bl Index- schied
Bewertung ;
19y/ durch Eltern nachweisbar
76,7 %
N=62/ C((B)lr;rg)earls Gruppen-
Frei ADHS A/ db Cros [6-16Yy i i i Index- unterschied
2005 sover / Bewertung nachweisbar
9 =
88,7 % durch Eltern (P =0479)
N=92/ Gruppen-
Mittl. Anzahl d_e " | unterschied
Tage mit . h
Alter fur beide
Jacobs . Pa- . . Durchfall, .
Diarrhoe A/db 1,55 +- j j n Zielparame-
1994 rallel 0.95y/ Anzahl der ter
% D“rrgT:”e (P = 0,048;
unklar P 9 P < 0,05)
N =126 Anzahl der Gruppen-
/ Tage mit unterschied
Mittl. g fiir beide
Jacobs Diarrhoe A/db Pa- Alter j j j Durchfal, Zielparame-
2000 rallel ! ] ! Anzahl der P
31y Durchfélle ter
+-1/ 0 Ta (P =0,036;
67,5 % pro tag P =0,023)
Verringe-
N =60/ von Waren
Mittl. kein Grup-
Kainz Pa- Alter un- befallenen penunter-
Warts A/db j n Areals (um )
1996 rallel | 9y 6/ | klar mindestens schied
% nachweisbar
50 %
unklar _
= Respon-
der)
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% =2 N/ g g
=905 c 25|28 Haupt
T T 3 o =2 p
Autor  |Indikation 298 2 | Aer/ 15255 | T | Zielpara- Ergebnis
Egs a % 22128 meter
85 mannl. | 20 | 2
c= > o ()
< > >
24
N = 291 kein Grup-
Lewis Cross Mittl un- un- Beurteilung penunter-
1984 Pertussis Aldb -over 4A;t§r / klar | Klar n der Eltern schied
51.7 % nachweisbar
Gruppen-
N=44/ Fieberver- | unterschied,
Mittl. lauf, nur in der
Maossinger Otitis A/ db Pa- Alter un- un- n Schlussbe- | Schlussbeur-
1985 media rallel | unklar/ | klar | klar urteilung | teilung durch
% durch den den Arzt
unklar Arzt nachweisbar
(P =0,0463)
N=75/ Symptom- Gruppen-
Mitt. Punkiskala, | Unterschied
Jacobs* Otitis Pa- Alter . : Therapie-
; A/db j j n Symptom-
2001 media rallel | 3,3 +/- versagen, score nach-
12y/ Flussigkeit weisbar
; . ;
60 % im Mittelohr (P < 0,05)
Téagliche
Symptom-
Punktskala,
Préven- N =170 fnzant der
tion von / S kein Grup-
de Lange . Antibiotika-
Atem- Pa- | Median . . penunter-
de Klerk wegs- A/db rallel | age 4,2 j j n behandlun- schied
1994 infek- yl/ gen, Anzahl nachweisbar
) der Adenek-
tionen 52,9 % .
tomien und
Tonsillek-
tomien uber
1 Jahr
Praven-

Steins- t:)obr:e;/:: N= /251 Median der | kein Grup-
bekk Atem- A/ db Pa- 3.4 +/- i i i taglichen penunter-
2005 wegs- rallel 24y Symptom- schied

infektio- 54.8 % Punktskala | nachweisbar
nen
E’éﬁv\?gr; N=41/ Schwere Kein Grup-

Hourst Atem- pa- | 925-4| n- der penunter-

1981 Weds- A/db rallel y/ Klar j n Episoden schied
Wegs % (Symptom- | nachweisbar
infektio-

nen unklar Punktskala)

* Jacobs beschreibt in ihrer Arbeit eine ITT, diese wird aber nicht korrekt ausgefiihrt.
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[%2]
éB cg» < N/ § 5 § > Haupt
Autor  |Indikation 8 § 2 @ Altoer/ SE|S&| T | Zelpara- Ergebnis
£§%%5 a s 22128 meter
85 mannl. | 20 | 2
§ s |3
24
N =
Mokka- _ 1306 / Ko_nj_u_nk— kein Grup-
patti Ko_nj_u_nk- B/db Pa- |4-15y| un- un- n tivitis penunter-
1092 tivitis rallel / klar | klar Schwere- schied
% Punktskala | nachweisbar
unklar

Beurteilung

der Sym-
ptome

durch die Gruppen-

Eltern unterschied

mittels PSQ fir PSQ
(Conners | nachweisbar
Parent (P =0,0134),

. N=20/ Sympt'om Fiar CCT
Strauss ADHS B/db Pa- unklar / |4 un- un- Que_stlon— Verbesse-

2000 rallel 90 % klar | Kklar | klar naire), rung der

(]

Testung der Verum-
motorisch- gruppe
visuellen | beschrieben,
Fahigkeiten | P-Wert wird
der Kinder | nicht ange-

mittels CCT geben
(Children
checking

Task)

Gruppen-
N=34/ A{Zgg'ﬂ?ﬁr unterschied
Jacobs . pa- | 9975 | : Diarrhoe, | " d€r Anzahl
1093 Diarrhoe B /db rallel yl/ j j n Anzahl dér der taglichen
% -~ Stuhlgénge

taglichen gang
unklar Stuhlainge nachweisbar

9ange | p = 0,002)

Postope- N =50/ Besserung Gruppen-
Alibeu rative B/db Pa- |05-14 i i n der Unruhe | unterschied
1990 Unruhe rallel yl/ nach 15 nachweisbar
72,3 % Minuten (P <0,05)

N _.81/ Gruppen-
Niederle Pa- ,'\A/Illttgr un- Symptom- unterschied
2001 Tonsillitis B/db rallel | 8+- 1y | klar n ! Punktskala nactz\éve;sbar

/
59.3 % 0,00001)

ki Die Arbeit von Strauss beinhaltet 4 Gruppen, 10 Patienten mit Ritalin als Basistherapie werden
in Gruppen von je 5 Patienten randomisiert, und 10 Patienten ohne Basistherapie werden eben-
falls in 2 Gruppen zu je 5 Patienten randomisiert.

N= Anzahl Patienten; ITT= Intention to Treat Analyse
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(6) Tabelle: Randomisierte placebokontrollierte Studien zur Homéopathie in der Padiatrie mit Standard-
therapie als Basistherapie

Randomisierte placebokontrollierte Studien zur Homd opathie
in der Padiatrie mit Standardtherapie als Basisther  apie
%]
S o o e
o7 N/ < c o
i 833 S | Alter/ | 2 g|£9o Haupt .
Autor Indikation E g £ 2 % .% = .% ® ITT Zielpara- Ergebnis
s2g O | mannl. | PO | D% meter
c > (] (]
< > >
12
Lebensqua-
litat beurteilt
mittels
Subskala
des Frage-
. N=93/ bogens kein Grupen-
‘é‘gc‘]';e Asthma | A/db rZﬁ‘él 5-15y | | i i CAQ unterschied
/ (Childhood | nachweisbar
53,8 % asthma
guestionnai-
re) durch
Kinder und
Eltern
N=86/ E::njgﬁtz’ kein Grup-
Freitas Asthma B/db Par- [1-12y . . . unquauer pen-
1995 allel / ! ] ] der Asth unterschied
50,7 % er Asth- | achweisbar
maanfalle
Gruppenun-
terschied im
_ Allgemein- Symptom-
N _/128 zustand, score nach-
Mittl. Symptom- weisbar
Torbicka Atem- B/nb+ | Pa- | Alter un- | un- Punkiskala, | (P = 0,03)
1998w+ | Wegsin- db | rallel | 04+ | Kar | kiar | " | Anzahider | sowie bei
fektionen 0 4 y/ Infektions- den
‘% episoden Infektions-
unklar nach 2 und episoden
6 Monaten nach 6
Monaten
(P <0,012)

die Arbeit besteht aus 2 Teilen, einem ersten, der nicht verblindet durchgefuhrt wurde und ei-
nem Folgeteil, welcher als Doppelblindversuch fortgesetzt wird. An dem Folgeteil nehmen nur
die Patienten der Verumgruppe teil, die erneut in Verum- und Kontrollgruppe randomisiert wer-
den .Die genaue Verteilung der Patienten ist hier unklar. Nach 6 Monaten standen nur noch 20
Patienten der Verumgruppe und 11 der Kontrollgruppe zur Auswertung zur Verfligung.

N= Anzahl Patienten; ITT= Intention to Treat Analyse
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(7) Tabelle: Randomisierte Studien zur Homdopathie in der Padiatrie mit Standardtherapie als Kontrolle

Randomisierte Studien zur Homdéopathie
in der Péadiatrie mit Standardtherapie als Kontrolle
I
S~ o o o
o5 c N/ S c| 8o
= O -
- 853 | & |Ater/ |[E8]|22 Haupt .
Autor Indikation 28 = 2 % .g = .% < ITT | Zielpara- Ergebnis
gg B © | mannl. | P06 | @2 meter
c > (] ()
o] > >
14
N=80/ Hustenart .

Stippig Atem- Pa- Mittl. und Intensi- kelne(;r_up—
pp wegsin- B /db Alter j j j tat, Zahl der pen-
1996 : rallel unterschied

fektionen 3,3y/ Hustenan- nachweisbar
38,8 % falle
Symptom-
Punktskala,
Husten am
Delzoppo N=30/ Tag und in .
2004 Asthmati- Pa- Mittl. un- der Nacht, Kelge(rB:up—
sche B /nb Alter j n Pfeiffender .
Bronchitis rallel 392y/ Klar Atem, :;Ctﬁ\r;g:sgr
73,3 % Fieber,
zusétzliche
Anwendung
von Aerosol
Praventi- N = 291 Anzahl der Gruppen-

. on von / Pgtlen_ten unterschied
Supino oberen B/nb Pa- 3-6y/ un- i n mit Episo- nachweisbar
2002 Atem- rallel klar den von - .

wegsin- % Atemwegs- (KI=0.44;
fektionen unklar infekten 0.97)
Anzahl der
Episoden
mit Atem-
wegsinfekti-
onen, Dauer
der Episo-
N . _ den, Episo-
Praventi- N =88/ den mit Kein Grup-
Hunin on von Pa- Mittl. un- | un- Fieber pen-
1990 A‘e”F' B /nb rallel Alter ] klar | klar | Anzahl von | unterschied
wegsin- 3,2y/ I ;
: Komplikati- | nachweisbar
fektionen 58 %
onen, An-
zahl von
Antibiotika-
behandlun-
gen, Tage
mit Antibio-
tika

N= Anzahl Patienten; ITT= Intention to Treat Analyse
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4.2.2 Qualitatsparameter

(8) Tabelle: Ubersicht zur Verteilung der Qualitatsparameter

Ubersicht zur Verteilung der Qualitatsparameter
total Benefit kein Benefit
Homapathie Homdopathie
Sample size
Studien 25 11 14
Anzahl Patienten total 3417 1003 2414
Median (range) 80 (20-1306) 75 (20-291) 83 (29-1306)
Mean (SD = Standard-
abweichung) 136,7 (252,3) 91,2 (74,8) 172,4 (331,8)
Publikation
In Englisch 16 (64%) 6** (66%) 10 (62%)
Medline-verzeichnete
Journale 12 (48%) 6° (60%) 6 (40%)
Studienqualitat
Doppelblind 22 9 13
Adéaquate Randomisation (A) 14 5 9
Intention to Treat Analyse
(™) o 3 6
Vergleichbare Gruppen 14 6 8
Vergleichbare Abgange 18 7 11
Hohe Qualitat* 6” 2" 4
Andere 19 9 10
Nebenwirkungen (NW) /
unerwinschte Ereignisse
(ueE)
Berichterstattung
Uber evtl. NW / ueE 15 6 9
NW / ueE aufgetreten 7 3 4

* randomisiert, doppelblind, ITT, vergleichbare Gruppen und vergleichbare Abgénge
*x 4 von 6 Studien von der gleichen Studiengruppe publiziert
§ 4 von 6 Studien von der gleichen Studiengruppe publiziert

(Friese KH et al. 2001; Jacobs J et al. 2000; Frei H et al. 2005; Jacobs J et al. 2005; Steinsbekk A et
al. 2005; White A et al. 2003)

(Jacobs J et al. 2000; Frei H et al. 2005)

NW: Nebenwirkungen; ueE: unerwiinschte Ereignisse
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17 der eingeschlossenen Studien sind rein placebokontrolliert, eine Studie
(Strauss LC 2000) hat einen weiteren Arm mit Standardtherapie als Basisthera-
pie.

. Davon haben 13 eine adaquate Randomisation (A).

. Bei 5 Studien ist die exakte Randomisationsmethode unklar (B).

Alle 18 placebokontrollierten Studien sind doppelt verblindet.

. Bei 9 dieser Arbeiten ist ein Gruppenunterschied nachweisbar (Frei H et al.
2005; Jacobs J et al. 1994, Jacobs J et al. 2000; Mossinger P 1985; Ja-
cobs J et al. 2001; Strauss LC 2000; Jacobs J et al. 1993; Alibeu JP, Jobert
J 1995; Niederle S 2001).

. Bei 9 Arbeiten ist kein Gruppenunterschied nachweisbar (Furuta SE et al.
20083; Friese KH et al. 2001; Jacobs J et al. 2005; Kainz JT et al. 1996; Le-
wis D et al. 1984, de Lange de Klerk ES et al. 1994, Steinsbekk A et al.
2005; Hourst P 1981; Mokkapatti R 1992).

Von den 9 Studien, die einen Gruppenunterschied nachweisen, sind

e 5 adaquat randomisiert (Frei h et al. 2005; Jacobs J et al.1994; Jacobs J et
al. 2000; Mdssinger P 1985; Jacobs J et al. 2001) und

* 4 der Kategorie B zuzuordnen (Strauss LC 2000; Jacobs J et al. 1993; Ali-
beu JP, Jobert J 1990; Niederle S 2001).

Nur 4 Studien haben ein Patientenkollektiv von tber 100 Patienten (Jacobs J et
al. 2000; de Lange de Klerk ES et al. 1994, Steinsbekk A et al. 2005; Mokkapatti
R 1992), davon haben 3 keinen Gruppenunterschied nachgewiesen (de Lange
de Klerk ES et al. 1994; Steinsbekk A et al. 2005; Mokkapatti R 1992).

Es finden sich 3 randomisierte placebokontrollierte Studien zur Homdopathie in

der Péadiatrie mit Standardtherapie als Basistherapie (White A et al. 2003; Frei-

tas L et al. 1995; Torbicka E 1998).

. Nur die Arbeit von White et al. ist adaquat randomisiert (White A et al.
2003).

. Die anderen beiden Studien haben eine unklare Randomisationsmethode
(Freitas L et al. 1995; Torbicka E 1998).

e 2 der 3 Arbeiten weisen keinen Gruppenunterschied nach (White A et al.
2003; Freitas L et al. 1995).

Die Arbeit von Torbicka, die einen Gruppenunterschied in 2 Haupt-

Zielparameter nachweisen kann, besteht aus 2 Teilen,
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e einem ersten, der nicht verblindet durchgefiihrt wurde und

» einem Folgeteil, welcher als Doppelblindversuch fortgesetzt wird. An dem
Folgeteil nehmen nur die Patienten der Verumgruppe teil, die erneut in Ve-
rum- und Kontrollgruppe randomisiert werden. Die genaue Verteilung der
Patienten ist hier unklar.

Nach 6 Monaten stehen nur noch 20 Patienten der Verumgruppe und 11 der

Kontrollgruppe zur Auswertung zur Verfligung. Es ist unklar ob die Gruppen und

die Abgange vergleichbar sind. Eine ITT wird nicht durchgefiihrt (Torbicka E

1998).

4 eingeschlossene Studien haben eine Kontrollgruppe mit Standardtherapie

(Stippig SG 1996; Delzoppo GP 2004; Supino C 2002; Hunin M et al. 1990).

. Keine dieser Studien ist adaquat randomisiert und

e nur eine Studie ist doppelt verblindet, alle anderen haben keine Verblin-
dung (Stippig SG 1996).

Nur eine Arbeit weist einen Gruppenunterschied nach (Supino C 2002).

Die homoopathischen Praparate werden klassisch verabreicht, nach klinischer
Diagnose oder als Komplexmittel bzw. als Kombination von verschiedenen Ein-
zelsubstanzen.

Detalillierte Informationen sind in Tabelle 9 dargelegt.

. In 10 der 25 eingeschlossenen Studien wurden klassisch ausgewéhlte ho-
moopathische Praparate untersucht.

0 5der 10 Studien berichten einen Gruppenunterschied (Frei H et al.
2005; Jacobs J et al. 1994; Jacobs J et al. 1993; Jacobs J et al. 2000;
Jacobs J et al. 2001).

0 5 berichten keinen Gruppenunterschied (Jacobs J et al. 2005; Kainz
JT et al. 1996; de Lange de Klerk ES et al. 1994, Steinsbekk A et al.
2005; White A. et al. 2003).

0 Nebenwirkungen / unerwiinschte Ereignisse (NW / ueE):

. NW / ueE sind bei 4 Studien zu klassisch ausgewahlten Prapara-
ten aufgetreten, sowohl in der Homdoopathie als auch in der Kon-
trollgruppe (White A et al. 2003; Kainz JT et al. 1996; de Lange
de Klerk ES et al. 1994; Frei H et al. 2005).

* 2 Arbeiten berichten nichts dariber (Jacobs J et al. 1993; Jacobs
J et al. 2000).

. In 4 Arbeiten sind keine NW / ueE aufgetreten (Jacobs J et al.
1994; Jacobs J et al. 2001; Jacobs J et al. 2005; Steinsbekk A et
al. 2005).
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. In 8 Studien werden Komplexmittel verwendet.
o Davon kdnnen nur 4 einen Gruppenunterschied nachweisen (Strauss
LC 2000; Niederle S 2001; Torbicka E 1998; Supino C 2002) .
0 4 weisen keinen Gruppenunterschied nach (Delzoppo GP 2004;
Hourst P 1981; Friese KH et al. 2001; Stippig SG 1996).
0 Nebenwirkungen/ unerwiinschte Ereignisse (NW / ueE):
. Bei 3 Studien treten NW / uek auf, sowohl in der Homoopathie
als auch in der Kontrollgruppe (Friese KH et al. 2001; Niederle S
2001; Supino C 2002).
. Bei 2 Studien treten keine NW / ueE auf (Stippig SG 1996; Torbi-
cka E 1998).
e 3 berichten nichts dartber (Strauss LC 2000; Delzoppo GP 2004;
Hourst P 1981).

. In 6 Studien wird klinische Homo6opathie untersucht.
0  Auch hier kénnen nur 2 Arbeiten einen Gruppenunterschied nachwei-
sen (Mdssinger P 1985; Alibeu JP, Jobert J 1990).
0 4 berichten von keinem Gruppenunterschied (Lewis D et al. 1984;
Freitas L et al. 1995; Mokkapatti R 1992; Hunin M et al. 1990).
0 Nebenwirkungen/ unerwiinschte Ereignisse (NW / ueE):
. In einer Studie sind keine NW / uek aufgetreten (Hunin M
et al.1990).
. In 5 Arbeiten wird dieses Thema nicht berichtet (Lewis D et al.
1984; Mokkapatti R 1992; Freitas L et al. 1995; Mdssinger P
1985; Alibeu JP, Jobert J 1990).

. In einer Studie wird eine Kombination aus einem Komplexmittel, einem iso-
pathischen und einem klassisch ausgewahlten homéopathischen Praparat
untersucht. Diese Studie weist keinen Gruppenunterschied nach und es
sind keine NW / uekE aufgetreten (Furuta SE et al. 2003).
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(9) Tabelle: Applikationscharakteristika, Konkurrierende Therapien und Nebenwirkungen / un-

erwinschte Ereignisse (NW / ueE)

Carmen BECKER
© 2008

Applikationscharakteristika, konkurrierende Therapi en
und Nebenwirkungen / unerwiinschte Ereignisse
. . Konkur-
Autor Hom?opatme- Applikation rierende NW / ueE
orm -
Therapien
1 Ausfall wegen
Unvertraglichkeit
des Homoopathi-
kums,
gastrointestinale
Beschwerden
Kombination von Nux vomica D200 A H,1P),
5 Globuli zu Studienbeginn Unruhe (2 P),
+ Okoubaka D3 3 mal 5 Globuli Aggression (1 P),
téaglich fur 4 Wochen Homoopa- | Gastroenteritis
+ Tuberculinum D200 thische (1 H),
Friese einmalig 5 Glopuli _ Behand- Juckreiz Beine
2001 komplex 4 Wochen nach Studienbeginn lung akuter (1 H),
+ Barium iodatum D4 Erkran- Juckreiz Augen
3 mal 1 Tablette taglich kungen (1 H),
von Woche 4 bis Woche 8 erlaubt Bettnassen (1 H),
+ Barium iodatum D6 Atemwegsinfekte
3 mal 1 Tablette taglich (22 H, 19 P),
von Woche 8 bis Woche 12 Masern (1 H),
Windpocken
(1 H),
Ohrenschmerz
(1 H),
Blasenentziin-
dung (1 P)
30 CH-Potenzen in Einmaldosis,
dann alle 4 Wochen fir 4 Monate
Furuta klassisch + Kombination Agraphis nutans _
2003 + komplex 6 CH und Thuja 6 CH taglich unklar Keine
+ isopathisch fur 4 Monate
+ ein isopathisches Praparat
Adenoid 21 CH taglich fiir 4 Monate
41 Verschiedene Praparate,
Jacobs _ am héufigstep:_ Me;dorrhium, Stimulan- _
2005 klassisch Saccharum officinalis, Calcarea tien Keine
carbonica, Calcarea phosphorica, | (5 H/4P)
China officinalis, Stramonium
Dosis und Potenz unklar
Potenzen ZW|scher_1 Q3 und Q42: 4 Ausfalle
Calcarea carbonica, Sulphur, 3 H, 1P)
Chamomilla, Lycopodium, we e’n Ver-
Silica, Hepar-sulph., Nux vomica, hl'g
Frei Klassi China, Ignatia, Mercurius, schiimmerung
assisch . . unklar von Tics,
2005 Capsicum, Causticum, Verhaltens-
Hyoscyamus, Phosphorus, e
Phosphoricaac., Sepia, storungen,
Staphysagria. reaktlv_e
Dosis unklar Depression
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Homdoopathie-

Konkur-

Autor f Applikation rierende NW / uekE
orm -
Therapien
1 Pellet nach jedem Durchfall
fur 5 Tage, in 30C-Potenz:
Podophyllum, Chamomilla, Orale
Arsenicum album, Calcarea Rehydrati-
Jacobs Klassisch carbonica, Sulphur, Mercurius on (ORH), Keine
1994 vivus, Pulsatilla, Phosphorus, Antidi-
China, Gambogia, Aethusia, Aloe, arrhoeika
Belladonna, Bryonia, Colchicum, (B5H/6P)
Croton tiglium,
Dulcamara, Nux vomica
1 Pellet nach jedem Durchfall . .
. Antiparasi-
bis zur Besserung oder tische
maximal fiir 5 Tage: L
h - Medikati-
Jacobs . 19 verschiedene Préparate, . .
klassisch : f on, nicht berichtet
2000 in 30C-Potenz: orale
am héaufigsten Podophyllum, .
. Rehydrati-
Sulphur, Arsenicum album, on (ORH)
Calcarea carbonica, Chamomilla
in 12x-Potenz einmal téaglich fur 2 Ausfa]le wegen
Verschlimmerung
8 Wochen oder 30x-Potenz alle
> ’ Warzen, (1P,
2 Tage fur 8 Wochen:

. . o h 1H),
Kainz Klassisch Acidum nitricum, Antimonum unklar 1 drop out wegen
1996 crudum, Calcium carbonicum, h

: . Thrombosierung
Causticum, Dulcamara, Natrium ) L
S . ) - eines kapillaren
muriaticum, Sepia, Staphisagria, u )
Sulfur, Thuja Hamangioms
’ (1P)
Drosera 30C, eine Daosis pro
Lewis - Hustenanfall . .
1984 klinisch bis maximal 6 Dosen taglich unklar nicht berichtet
fur 2 Tage
M@ossinger
1985 klinisch Pulsatilla D2, 5 Tropfen / h unklar nicht berichtet
8 verschiedene Préaparate
in 30 C-Potenz:
am haufigsten: Pulsatilla nigrans,
Jacobs ) Chamomilla, Sulphur und } .
2001 klassisch Calcarea carbonica Analgetika Keine
3 mal 3 - 5 Pellets pro Tag
bis zur Besserung,
maximal fir 5 Tage
i 0
de Lange Verschiedene Préaparate in ver- d’\é\'{v\//%erﬁn']n :.u4 /[(;
de Klerk klassisch schiedenen Potenzen, Antibiotika d ogdpp
1994 Dosierungen nicht berichtet und 15 % der
Kontrollgruppe
Auswahl an Calcarea carbonica,
Pulsatilla und Sulfur in C30-Potenz, Jede Art
) von Thera-
2 Pillen an 2 Tagen pro Woche ie erlaubt
Steins- fur 12 Wochen, P auRer '
bekk klassisch zusatzlich 1 Pille susitzliche Keine
2005 bis zu 1 mal pro Stunde hom&ona-
im Falle eines akuten Infekts noop
bis Besserung eintritt thische
Medikation
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. . Konkur-
Autor Hom?opatme- Applikation rierende NW / uekE
orm -
Therapien
MRV 9C 10 Tropfen
1 mal pro Woche
+ Thuya 9CH 10 Tropfen
1 mal alle 15 Tage
+ Poumon-histamine 15CH
10 Tropfen
Hourst einmal alle 15 que _ ' _
1081 komplex (Thuya und poumon-histamine unklar nicht berichtet
wurden abwechselnd
im Wochenrhythmus gegeben)
+ klassisches homoopathisches
Praparat
1 mal pro Woche 10 Tropfen.
Alles fur 1 Monat
Standard-
therapie:
Freitas - Blatta orientalis 6CH konventio- . :
1995 Klinisch 3mal téglich fur 6 Monate nelle nicht berichtet
Asthma-
medikation
. Euphrasia 30C,
Mokkapatti | -y inisch 5 - 6 Pillen unklar | nicht berichtet
1992 .
an 3 aufeinander folgenden Tagen
13 Ereignisse in
Verumgruppe:
Verschlimmerung
von Ekzemen (4)
Verschlimmerung
Asthma (3)
Kopfschmerz (3)
f;ae"r‘g;f Fieber (1)
. : Mudigkeit (1)
f c? rZr?e?tgae: keine néhere
Inhalati- Angabe (1)
VZV(;](']? klassisch nicht berichtet gir;stgzr;: 10 Ereignisse in
' Kontrollgruppe:
om cro- )
moglycate Verschlimmerung
von Ekzemen (2)
(6H+2P) v hli
Salbutamol | Verschlimmerung
(1H) Asthma (2)
Ausschlag (1)
Depression (3)
Schlafstérung (2)
1 Ausfall (P) wg.
Schlaf- und
Verhaltens-
problemen
Homaccord Selenium
in verschiedenen Potenzierungen:
Sgggg s komplex ];Oébg';);}usno]);ﬁggpig?é( Ritalin nicht berichtet
in verschiedenen Potenzierungen:
2X, 10X, 30X und 200X
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. . Konkur-
Autor Hom?opatme- Applikation rierende NW / uekE
orm -
Therapien
Verschiedene Praparate
(nicht naher berichtet)
in 30C-Potenz,
Jacobs Klassisch 2 mal taglich fur maximal 3 Tage ORH nicht berichtet
1993 oder
bis weniger als 3 flussige
Stuhlgénge
pro Tag auftraten
Alibeu Aconit 1 mal,
klinisch wenn nétig eine 2. Gabe, unklar nicht berichtet
1990
Potenz unklar
4 Ausfélle in der
Verumgruppe
+ 8 Ausfélle in
Tonsiotren H, dergl:lﬁci:)eébo-
leegoeifle komplex 1 Tablette proj:]l:]nde bis Besse- unklar wegen Atem-
' N wegs-
danach 3 mal 1 Tablette fur 6 Tage infektionen
Engystol N, unklar
. ¥ Ampulle / Tag (Standard-
Tolrgé%ka komplex in Woche 1 und therapie Keine
%% Ampulle jeden 2. Tag nicht be-
in Woche 2 schrieben)
Lomabronchin-N-Tropfen,
Stippig * 3 mal 15 bis 60 Tropfen taglich Nasen- .
1996 komplex bis zur Besserung, spray Keine
maximal 10 Tage
Arnica comp. Heel 3 mal / Tag
als Aerosol
+ Drosera-Homaccord
Delzoppo 10 Tropfen 3 mal taglich . .
2004 komplex + Tartephedreel 10 Tropfen unklar nicht berichtet
3 mal taglich
+ Cuprum-Heel 3 mal taglich 1,
fur 7 Tage
2 Falle von
. Omeogriphi, Abdomi-
Supino K | . h K nalschmerzen
2003 omplex 1 Dos_,ls pro Woche unklar nach Medika-
fur mind. 3 Monate b
menteneinnahme
(1H/1S)
Thymuline 7CH / 9CH
Hunin - (altersadaptiert), .
1990 Klinisch 1 Dosis jede Woche fur 1 Monat, unklar Keine
danach alle 15 Tage
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4.2.3

Legende Tabelle 9:

*

H:
P:

s

Lomabronchin-N-Tropfen enthalt neben homdopathischen Préparaten auch Echinacea Ur-
tinktur (10%)

Homd&opathiegruppe
Placebogruppe
Standardtherapiegruppe

NW / ueE: Nebenwirkungen / unerwiinschte Ereignisse

ORH: orale Rehydratation

Diagnosen

Innerhalb der 25 eingeschlossenen Studien werden 10 verschiedene Diagnosen

gestellt.

Adenoide Vegetationen:

In 2 Studien untersuchen 2 verschiedene Studiengruppen die Daten von
einmal 40 und einmal 97 Patienten (Friese KH et al. 2001; Furuta SE et al.
2003). Die Kontrollmedikation ist in beiden Studien Placebo. Eine Arbeit ist
von hoher methodologischer Qualitat (Friese KH et al. 2001).

Es gibt keinen Anhaltspunkt fiir eine Uberlegenheit der homoopathischen

Praparate gegeniber Placebo.

Asthma:

2 Studien von unterschiedlichen Studiengruppen mit jeweils 93 und 86 Pa-
tienten kdnnen keinen positiven Effekt der homdopathischen Préaparate als
Zusatz zur Standardtherapie nachweisen (White A et al. 2003; Freitas L et
al. 1995).

Eine Arbeit ist von hoher methodologischer Qualitat (Freitas L et al.1995).

Aufmerksamkeit Defizit Hyperaktivitat Syndrom (ADHS  ):

3 placebokontrollierte Studien zu ADHS treffen die Einschlusskriterien der

vorliegenden Arbeit.

2 Studien mit 62 und 20 Patienten kénnen signifikant positive Effekte fur
den Haupt-Zielparameter in der Homdéopathie-gruppe nachweisen (Frei H
et al. 2005; Stauss LC 2000), davon ist eine Studie von hoher methodolo-
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gischer Qualitat (Frei H et al. 2005), wohingegen die dritte Studie, mit 43
Patienten fiir den gleichen Zielparameter keinen Gruppenunterschied fin-
den kann (Jacobs J et al. 2005). Auch diese Studie ist von hoher methodo-

logischer Qualitat.

. Konjunktivitis:

Eine groRRe placebokontrollierte Studie zur Homépathie bei Konjunktivitis, in
die die Daten von 1306 Patienten eingehen, kann keinen Gruppenunter-
schied nachweisen (Mokkapatti R 1992). Das verabreichte Praparat war
anhand der klinischen Diagnose ausgewahlt worden. Die Studie ist nicht

von hoher methodologischer Qualitat.

. Diarrhoe:

3 Studien mit 34, 92 und 126 Patienten berichten alle positive Effekte der
klassisch ausgewahlten homdéopathischen Medikation gegentiber Placebo.
Alle 3 Studien sind von der gleichen Studiengruppe durchgefuhrt worden
(Jacobs J et al. 2000; Jacobs J et al. 1994; Jacobs J et al. 1993).

Eine der Arbeiten ist von hoher methodologischer Qualitat (Jacobs et al.
2000).

»  Otitis media (akut):

In 2 Studien mit 44 und 75 Patienten werden jeweils teilweise positive Ef-
fekte der homdbopathischen Préparate beobachtet (Jacobs J et al. 2001;
Mdssinger P 1985). Keine der Studien ist von hoher methodologischer
Quialitat.

. Postoperative Unruhe:

In einer Studie von geringerer methodologischer Qualitat werden 50 Pati-
enten untersucht und Gruppenunterschiede zugunsten des klinisch ausge-
wahlten homdopathischen Praparates gegentiber Placebo berichtet (Alibeu
JP, Jobert J 1990).
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Infektionen der Atemwege:

9 Arbeiten treffen die Einschlusskriterien der vorliegenden Arbeit. Das Pati-

entenkollektiv reicht von 29 bis 291 Patienten mit insgesamt 1108 Patien-

ten. Davon ist nur eine Studie von hoher methodologischer Qualitat
(Steinsbekk A et al. 2005).

(0]

Nur 2 Studien mit 291und 128 Patienten berichten positive Effekte des

homdoopathischen Préparates (Torbicka E 1998; Supino C 2002).

Alle 7 anderen Studien kénnen keine signifikanten Gruppenunter-

schiede nachweisen (Lewis d et al. 1984; de Lange de Klerk ES et al.

1994; Steinbekk A et al. 2005; Hourst P 1981; Stippig SG 1996; Del-

zoppo GP 2004; Hunin M et al. 1990).

4 der 9 Studien mit insgesamt 489 Patienten vergleichen die Wirk-

samkeit einer homoopathischen Medikation gegen Standardtherapie

(Stippig SG 1996; Delzoppo GP 2004; Supino C 2002; Hunin M et al.

1990).

Die Arbeit von Torbicka hat zwei Kontrollgruppen (Torbicka E 1998).

. In den ersten Teil der Studie wurden 128 Patienten eingeschlos-
sen. Hier wird die Effektivitat eines homéopathischen Komplex-
mittels gegen keine Medikation untersucht. Beide Gruppen erhal-
ten als Basistherapie die gleiche konventionelle Therapie, die
nicht naher bezeichnet wird. Dieser Teil ist also ohne Placebo-
kontrolle und auch nicht verblindet. Es wird ein signifikanter
Gruppenunterschied beobachtet.

. Der zweite Abschnitt schlie3t 31 Patienten mit ein, die bereits im
ersten Abschnitt das homoopathische Préparat erhalten haben.
Diese werden in eine Verum- und Placebogruppe randomisiert.
Dieser Abschnitt der Studie ist doppelt verblindet. Es handelt sich
nun um eine Praventionsstudie. Auch hier wird ein signifikanter

Gruppenunterschied berichtet.

Inklusive der Torbicka-Studie liegen also insgesamt 5 placebokontrollierte
Studien mit 522 Patienten vor (Steinsbekk A et al. 2005; Torbicka E 1998;
de Lange de Klerk ES et al. 1994; Hourst P 1981; Lewis D et al. 1984).

(0]

Nur eine Arbeit kann einen signifikanten Gruppenunterschied nach-
weisen (Torbicka E 1998). Diese Arbeit ist von geringer methodologi-
scher Qualitat.

Die Ubrigen Studien, darunter eine Arbeit von hoher methodologischer
Qualitat (Steinsbekk A et al. 2005), berichten keine Gruppenunter-

schiede.
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o 3dieser 5 Arbeiten sind reine Praventionsstudien (Steinsbekk A et al.
2005; de Lange de Klerk ES et al. 1994; Hourst P 1981).

o Die Arbeit von Lewis ist eine Therapiestudie (Lewis D et al. 1984).

. Tonsillitis:

Eine Arbeit mit 81 Patienten kann einen hochsignifikanten Gruppenunter-
schied zugunsten des Komplexmittel gegen Placebo beobachten (Niederle
S 2001). Die Qualitat der Studie ist eher von geringerem Niveau. Die Arbeit
wurde weder in Englisch noch in einem Journal veréffentlicht, welches zum
Medline Index gehort. Die Ergebnisse sind hochsignifikant zugunsten des
Homoopathikums, sollten aber zur Absicherung unabhéangig in einer groR3e-

ren Studie mit strengem Design zu reproduziert werden.

. Warzen:

Eine placebokontrollierte Studie von geringerer methodologischer Qualitat
mit 60 Patienten kann keinen Gruppenunterschied nachweisen (Kainz JT et
al. 1996). Die Praparatauswahl erfolgte nach den Regeln der klassischen

Homoopathie.
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4.3 Homobopathische Medikamente zur Therapie akuter ~ Atemwegsinfek-

tionen bei Kindern

4.3.1 Einschlusskriterien

In die vorliegende Ubersichtsarbeit konnen 6 Studien eingeschlossen werden.

Zu den bereits unter 3.3 genannten Einschlusskriterien gehoren:

e klare Berichterstattung, wer die Diagnose gestellt hat

. Diagnosestellung durch einen Arzt und gleichzeitig Definition von Qualifika-
tionskriterien fur diesen Arzt. Das Qualifikationsprofil erwartet wenigstens

ein Minimum an Erfahrung mit Homdopathie (vgl. Protokoll A 1).

Keine der sechs Studien kann diese beiden Einschlusskriterien erflllen.

e 2 Studien untersuchen homdopathische Praparate bei Otitis media (Jacobs
J et al. 2001; Mdssinger P 1985).

» 2 weitere Studien untersuchen die Wirksamkeit homoopathischer Prapara-
te bei Infektionen der Atemwege (Stippig SG 1996; Torbicka E 1998).

. Eine Cross Over Studie untersucht homopathische Praparate bei Pertussis
assoziierter Bronchitis (Lewis D et al. 1984).

. Eine weitere Studie untersucht ein homdopathisches Préparat bei Tonsillitis
(Niederle S 2001).

4.3.2 Qualitatsparameter
Die methodologische Qualitat der Arbeiten ist den Tabellen 5 - 7 zu entnehmen.

* 4 Arbeiten sind placebokontrolliert (Jacobs J et al. 2001; Méssinger P
1985; Lewis D et al. 1984; Niederle S 2001).

0 Jacobs et al. untersucht die Wirksamkeit von 8 klassisch ausgewahl-
ten homdopathischen Praparaten in C30 Potenz an 75 Kindern mit
akuter Otitis media. Es handelt sich um eine doppelblinde placebokon-
trollierte Studie. Zielparameter sind Verbesserung des Allgemeinzu-
standes, gemessen mittels Symptom-Punktskala, Therapieversagen
und Flussigkeit im Mittelohr.

. Fur Therapieversagen (P= 0,39) und Flissigkeit im Mittelohr (P=
0,83) kdnnen keine Gruppenunterschiede nachgewiesen werden.
»  Allerdings bestehen signifikante Unterschiede in der Verbesse-

rung des Allgemeinzustandes nach 24 und nach 64 Stunden (P <
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0,05).Die Messwerte sind wahrend einer Gesamtzeit von 72
Stunden im 8-Stunden-Rhythmus aufgenommen worden. Nach
72 Stunden ist der Gruppenunterschied nicht mehr signifikant
(OR=0,76; KI=0,33; 1,76).

(Jacobs J et al. 2001)

Madssinger untersucht an 44 Kindern mit akuter Otitis media die Effekte
von Pulsatilla D2. Auch hier handelt es sich um eine doppelblinde pla-
cebokontrollierte Studie. Verbesserung des Allgemeinzustandes, An-
zahl der Tage mit Fieber sowie Anzahl der Schlafstérungen werden
durch den Arzt beurteilt.

. Fur die letzten beiden Zielparameter wird kein signifikanter Grup-
penunterschied berichtet.

» Allerdings ist die Verbesserung des Allgemeinzustandes signifi-
kant gegentiber Placebo mit P= 0,0463 (OR= 0,07; KI= 0,00;
1,34).

(M6ssinger P 1985)

Lewis et al. untersucht in einem doppelblinden Cross Over Versuch
Drosera C30 an 29 Kindern mit Pertussis assoziierter Atemwegsinfek-
tion. Die Eltern beurteilen nach drei Tagen die Verbesserung des All-
gemeinzustandes. Eine Verbesserung um mindestens 50 % wird als
Ansprechen auf die Therapie definiert.

. 14 der 29 Kinder zeigen eine Verbesserung um 50 % oder mehr;
davon haben 7 das homd&opathische Mittel und 7 das Placebo er-
halten.

*  Somit ist kein Gruppenunterschied nachweisbar.

(Lewis D et al. 1984)

Die placebokontrollierte doppelblinde Studie von Niederle untersucht

die Wirksamkeit des homdopathischen Komplexpraparates Tonsiotren

H bei 81 Kindern mit Tonsillitis. Beurteilt wird die Verbesserung des

Allgemeinzustandes nach 4 Tagen.

. Die Verbesserung unter homdopathischer Medikation ist mit
P=0,00001 (OR= 0,19; KI= 0,09; 0,42) hochsignifikant.

(Niederle S 2001)

Fur die statistische Analyse werden in der vorliegenden Arbeit die Verbesserung

des Allgemeinzustandes sowie die Verbesserung der Symptome beurteilt
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Nachstehende Tabelle bildet die erhobenen Zielparameter ab.

(20) Tabelle: Zielparameter, Odds Ratios und Konfidenzintervalle

(Therapie akuter Atemwegsinfektionen)

Zielparameter, Odds Ratios und Konfidenzintervalle

Studie Zielparameter OR Kl

Homdopathie gegen keine Behandlung plus Standardthe rapie als Basistherapie

Torbicka Verbesserung allgemein 1,34 0,58 - 3,10

Symptomschwere 0,47 0,25-0,88

Homdopathie gegen Placebo

Lewis Verbesserung allgemein 1,11 0,15 -8,00
Jacobs Verbesserung allgemein 0,76 0,33-1,76
Anzahl Therapieversager 0,54 0,19-1,58

Anzahl Exsudation Mittelohr 0,78 0,28 -2,20

Niederle Verbesserung allgemein 0,19 0,09-0,42
Fiebersenkung 0,09 0,03-0,28

Verbesserung Halsschmerzen 0,13 0,04 - 0,37

Mossinger Verbesserung allgemein 0,07 0,00-1,34

Homdopathie gegen Standardtherapie

Stippig Verbesserung allgemein 0,90 0,36 — 2,25
Verbesserung Schnupfen 0,67 0,28 -1,62
Verbesserung Husten 1,05 0,47 -2,36

OR= Odds Ratio; KI= Konfidenzintervall

. Hinsichtlich der ,Verbesserung des Allgemeinzustandes zeigt sich eine
sehr gro3e Heterogenitat der 4 placebokontrollierten Studien (12= 61,6 %).
Die Metaanalyse zeigt eine nicht signifikante Wirkung der Homdopathi-
schen Medikation gegentber Placebo mit P= 0,08 (OR=0,38; KI= 0,13;
1,11).
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e Zur Analyse des Zielparameter ,Verbesserung der Symptome* kdnnen nur
2 der 4 Studien herangezogen werden (Jacobs J et al. 2001; Niederle S
2001).

0 Auch hier ist die Heterogenitat enorm mit 12= 86,6 %.
o Der Effekt der homoopathischen Medikation gegentber Placebo ist mit
P= 0,22 nicht signifikant.

e Torbicka untersucht das homoopathische Komplexmittel Engystol N plus
Standardtherapie gegen die ausschlieRliche Standardtherapie an 128 Kin-
dern mit Atemwegsinfektionen. Die Arbeit besteht aus zwei Abschnitten.

o0 Der erste Teil der Studie untersucht die Wirkung von Engystol N plus
konventionelle Therapie bei der akuten Infektion. Die Kontrollgruppe
erhélt ausschlie3lich die konventionelle Therapie. Dieser Teil ist nicht
verblindet. Wie die konventionelle Therapie aussieht, die beide Grup-
pen erhalten, ist nicht naher spezifiziert.

o Der zweite Teil der Studie ist doppelt verblindet und beurteilt die Effek-
te von Engystol N auf die Pravention von akuten Atemwegsinfekten.
Auf diesen Teil der Arbeit wird in der Ubersichtsarbeit zur Pravention
von akuten Atemwegsinfekten (vgl. Abschnitt 4.4) noch eingegangen.

Beurteilt werden im ersten Abschnitt die Verbesserung des Allgemeinzu-

standes und der Symptome. Torbicka berichtet

o keine signifikante Verbesserung des Allgemeinzustandes (OR= 1,34;
KI=0,58; 3,10),

0 aber eine signifikante Verbesserung der Symptome nach 5 Tagen
(OR=0,47; KI= 0,25; 0,88).

(Torbicka E 1998)

Stippig vergleicht das homdpathische Komplexmittel Lomabronchin N mit
der konventionellen Therapie, Bromhexidinhydrochlorid, bei 80 Kindern mit
Atemwegsinfektionen in einer doppelblinden Studie. Beurteilt wird die Ver-
besserung des Allgemeinzustandes, die Art des Hustens, die Intensitat und
die Anzahl der Hustenanfalle sowie die Verbesserung von Schnupfen und
Fieber. Es werden keine signifikanten Gruppenunterschiede beobachtet
(Stippig SG 1996).
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Detalllierte Information zu den Ergebnissen der statistischen Analyse sind in

nachstehender Tabelle dargestellt.

11)

Tabelle: Statistische Berechnung (Therapie akuter Atemwegsinfektionen)

Statistische Berechnung Therapie akuter Atemwegsinfe ktionen
. Verum Kontrolle Log OR . OR
Studie Weight % (ran- 95% KiI
N N (SE)
dom)
1. Verum gegen Placebo / Verbesserung des Allgemeinzu  standes
0,1000 0.15:
Lewis 1984 29 29 (1,0100) 17,70 1,11 8, OO'
-2,6900 0.00:
Mdossinger 1985 19 19 (1,5200) 9,93 0,07 1’ 34’
-0,2800 0.33:
Jacobs 2001 36 39 (0,4300) 35,81 0,76 1’ 76’
-1,6600 0.09:
Niederle 2001 45 36 (0,4100) 36,56 0,19 0’ 42'
Total 0,13;
(95% KI) 129 123 100,00 0,38 111
Chiz=
7,81/ df=
Test 3
Heterogenitat (P=0,05)
/

12=61,6%

Test Z=1,77

overall effect (P=0,08)
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OR
Studie verum | Kontrolle | LOgOR | \yeishto | (ran- | 95%KI
N N (SE) S

2. Verum gegen Placebo / Verbesserung der Symptome

-0,2500 0,28;
Jacobs 2001 36 39 (0,5300) 50,41 0,78 220
. -2,3600 0,03;
Niederle 2001 45 36 (0.5630) 49,59 0,09 028
Total 0.03:
(95% KiI) 81 75 100,00 0,27 Oy
2,16
Chiz=
7,45 | df
=1
Test _ (P=
Heterogenitat 0,006)/
1=
86,6 %
Test Z=1,23
overall effect (P=10,22)

3. Verum gegen Standardtherapie / Verbesserung des A  llgemeinzustandes

Stippig 1996 40 40 ('8'27188) 100,00 0,90 %32%;
Total 0.36:
(95% KI) 40 40 100,00 0,90 Py
Test Nicht
Heterogenitat mdglich
Test Z=0,23
overall effect (P=10,81)

4. Verum gegen keine Behandlung plus Standardtherapie als Basistherapie/
Verbesserung des Allgemeinzustandes

. 0,2900 0,58;

Torbicka 1998 66 62 (0.4300) 100,0 1,34 3.10
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OR
Studie Verum | Kontrolle | LogOR | \veiohios | (ran- | 95%Ki
N N (SE) (
om)
' ’ 3,10
Nicht
Test moglich
Heterogenitat
Z=0,67
Test =9
overall effect (P=0,50)

5. Verum vs keine Behandlung plus Standardtherapie al s Basistherapie /
Verbesserung der Symptome

. -0,7500 0,25;
Torbicka 1998 66 62 (0,3200) 100,0 0,47 088
Total 0,25;
(95% KI) 66 62 100,0 0,47 088
Test Nicht
Heterogenitat moglich
Test 7Z=2,34
overall effect (P=10,02)

. Keine der Studien ist von hoher methodologischer Qualitat und die unter-
suchten Patientenzahlen sind relativ gering.

. Explizit zu erwéahnen ist die sehr grol3e Heterogenitét der Studien, die in
der vorliegen Arbeit analysiert werden:
0 12=61,6 % fur die Verbesserung des Allgemeinzustandes

0 12=86,6 % fur die Verbesserung der Symptome

Die Ergebnisse der Metaanalyse mussen deshalb mit ul3erster Vorsicht
interpretiert werden. Sie deuten dennoch darauf hin, dass kein positiver Ef-

fekt der homdopathischen Préaparate tUber Placebo zu erwarten ist.

. Die Arbeit von Torbicka, in der signifikante Ergebnisse fir die Verbesse-
rung der Symptome zu beobachten sind, ist von niedriger Qualitat (Torbi-
cka E 1998).
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4.4  Homoopathische Medikamente zur Pravention von w  iederkehrenden

akuten Atemwegsinfektionen bei Kindern

44.1

442

Einschlusskriterien

In diese Ubersichtsarbeit sind 6 Studien eingeschlossen.

Notwendige Einschlusskriterien (siehe 3.3) und Ausschlusskriterien sind unter

anderem (vgl. Protokoll Anhang A 2):

Die Diagnosestellung sollte von einem Arzt (Allgemeinmediziner oder P&-
diater) gestellt worden sein.

Die Studien sollten beziiglich der Qualifikation des Arztes hinsichtlich der
homdopathischen Behandlung Mindestkriterien festgelegt haben. Die betei-
ligten Arzte sollten tiber ein Minimum an Erfahrung mit Homgdopathie verfii-
gen.

Die Kinder sollen im letzten Jahr mindestens 3 Episoden von Atemwegsin-

fektionen gehabt haben.

AuRRer der Arbeit von De Lange de Klerk et al. kann keine Arbeit diese drei Krite-
rien erfillen (de Lange de Klerk ES et al. 1994).

2 Studien beschranken sich auf die Prévention von Infektionen der oberen
Atemwege (Steinsbekk A et al. 2005; Supino C 2002).

4 Arbeiten schlieBen auch untere Atemwegsinfektionen mit ein (Hunin M et
al. 1990; Torbicka E 1998; Hourst P 1981; de Lange de Klerk ES et al.
1994).

Qualitatsparameter

Die methodologische Qualitat der Arbeiten ist den Tabellen 5 - 7 zu entnehmen.

Es handelt sich um 4 placebokontrollierte Studien (Steinsbekk A et al.
2005; Torbicka E 1998; Hourst P 1981; de Lange de Klerk ES et al. 1994).
2 Studien haben eine Standardtherapiekontrolle (Hunin M et al. 1990; Su-
pino C 2002).

Details:

Torbicka untersucht in einer doppelblinden placebokontrollierten Studie an
31 Kindern mit rezidivierenden akuten Atemwegsinfektionen den praventi-

ven Effekt des homdopathischen Komplexmittels Engystol N.

Carmen BECKER
© 2008

Lage zur Evidenz der Wirksamkeit homdopathischer Seite 58
Medikamente bei Kindern - Systematische Ubersichtsarbeit



o Diese ist die Folgearbeit einer vorlaufenden Studie (Teil 1 ist in Kapitel
4.2 beschrieben), die im ersten Teil die Wirksamkeit des Praparates
bei Therapie der akuten Infektion untersucht hat.

o Derin Studie 1 mit Engystol N behandelten Gruppe wird in Studie 2
unter Fortfihrung der Therapie entweder Verum oder Placebo verab-
reicht.

0 Beurteilt wird die Anzahl der Infektionsperioden.

o Ein signifikanter Gruppenunterschied zugunsten des Verums wird
nachgewiesen (P< 0,012).

(Torbicka E 1998)

Hourst beurteilt die praventive Wirksamkeit einer komplexen Kombination

homdopathischer Praparate (detailliert beschrieben in Tabelle 9) in einer

placebokontrollierten doppelblinden Studie.

0 Ausgewertet werden die Daten von 41 Kindern mit rezidivierenden
akuten Atemwegsinfektionen.

o Die Schwere der Episoden wird mittels Symptom-Punktskala beurteilt.

0 Eine statistische Analyse wird nicht durchgefiihrt, allerdings wird eine
leichte Uberlegenheit des Verums geschildert.

(Hourst P 1981)

De Lange de Klerk et al. untersucht den praventiven Effekt verschiedener
klassisch verordneter homoopathischer Praparate auf die Pravention von
Atemwegsinfektionen gegen Placebo. Es handelt sich um eine doppelblin-
de Studie mit 170 Kindern.

0 Beurteilt werden u.a. ein taglicher Wert einer Symptom-Punktskala,
die Anzahl der Antibiotikabehandlungen sowie die Anzahl der Adenek-
tomien und Tonsillektomien Gber den Zeitraum eines Jahres.

0 Ein Gruppenunterschied kann nicht beobachtet werden.

(de Lange de Klerk ES et al. 1994)

Steinsbekk et al. vergleicht in seiner Studie die praventive Wirksamkeit von
3 klassisch ausgewahlten homdopathischen Préaparaten gegen Placebo.
Die Daten von 251 Kindern mit rezidivierenden akuten Atemwegsinfektio-
nen sind Basis dieser doppelblinden Studie.

0 Zielparameter sind u.a. der Median des taglichen Wertes einer Sym-
ptom-Punktskala, die Anzahl der Tage mit Atemwegsinfektionen, mit
Antibiotikatherapie sowie mit Antiphlogistika.

Bei keinem der erhobenen Zielparameter kann ein Gruppenunterschied

nachgewiesen werden (Steinsbekk A et al. 2005).
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Fur die statistische Analyse werden die Anzahl der Episoden von Atemwegser-
krankungen, die Schwere der Episoden sowie die Anzahl der Antibiotokabe-

handlungen beurteilt.

Eine exakte Aufstellung der erhobenen Zielparameter wird in nachfolgender

Tabelle gegeben.

(12) Tabelle: Zielparameter, Odds Ratios und Konfidenzintervalle (Pravention akute

Atemwegsinfektionen)

Zielparameter, Odds Ratios und Konfidenzintervalle

Studie Parameter OR Kl

Homdopathie gegen Placebo

Hourst Anzahl Episoden - -
Schwere Episoden 0,50 0,16 - 1,59
De Lange de Klerk Anzahl Episoden 0,90 0,69-1,19
Schwere Episoden 0,77 0,59-1,01
Dauer Episoden 0,88 0,67 -1,16
Anzahl Antibiotikabehandlungen* 0,54 0,31-0,93
Steinsbekk Anzahl Episoden 1,02 0,61-1,70
Schwere Episoden 1,09 0,66 —-1,82
Anzahl Patienten mit Episoden 1,31 0,64 -2,70
Anzahl Patienten mit Antibiotika 1,22 0,59 - 2,52
Torbicka Anzahl Episoden 0,16 0,04 - 0,65
Schwere Episoden - -
Anzahl Patienten mit Episoden 0,08 0,01-0,77

Homdopathie gegen Standardtherapie

Supino Anzahl Episoden - -
Anzahl Patienten mit Episoden 0,61 0,38 -0,98
Anzahl Patienten mit Antibiotika 0,60 0,35-1,02

* De Lange de Klerk et al. errechnet in ihrer Arbeit die Anzahl der Kinder mit Antibiotikabehandlungen,
was keinen signifikanten Gruppenunterschied ergibt. Berechnet man aber den Mittelwert der Anzahl
der Antibiotikabehandlungen, so erhalt man ein signifikantes Ergebnis
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Studie Parameter OR Kl

Hunin Anzahl Episoden 0,77 0,36 — 1,66
Dauer Episoden 0,77 0,36 — 1,66
Tage mit Antibiotika 0,77 0,36 — 1,66

OR= Odds Ratio; KI= Konfidenzintervall

Hinsichtlich der Anzahl der Episoden von Atemwegserkrankungen werden die

Arbeiten mit Placebokontolle von De Lange de Klerk et al., Torbicka und Steins-

bekk et al. in der statistischen Analyse der vorliegenden Arbeit berlicksichtigt

(de Lange de Klerk ES et al. 1994; Torbicka E 1998; Steinsbekk A et al. 2005).

. Die drei placebokontrollierten Studien sind sehr heterogen (12= 66,9 %).

. Die Metaanalyse zeigt eine nicht signifikante Wirkung der homdopathi-
schen Medikation gegentber Placebo mit P= 0,34 (OR=0,76; KI= 0,43;
1,34).

Zur Analyse der Schwere der Episoden werden die placebokontrollierten Stu-

dien von De Lange de Klerk et al., Hourst und Steinsbekk et al. herangezogen

(de Lange de Klerk ES et al. 1994; Hourst P 1981; Steinsbekk A et al. 2005).

. Hier zeigt sich die Heterogenitéat wesentlich niedriger mit 12= 5,5 %.

. Der Effekt der homoopathischen Medikation gegenliber Placebo ist mit
P=0,13 (OR=0,82; KI= 0,64, 1,06) nicht signifikant.

Hunin et al. untersucht die praventive Wirkung des nach klinischer Diagnose
gewahlten homoopathischen Praparates Thymuline 9 CH gegen ein konventio-
nelles Praparat, bestehend aus Glykoproteinen aus Bakterienmembranen. Es
handelt sich um einen nicht verblindeten Versuch an 88 Kindern mit rezidivie-
renden Atemwegsinfektionen.

. Beurteilt werden Anzahl der Episoden mit Atemwegsinfektionen, Dauer der
Episoden, Episoden mit Fieber, Anzahl Komplikationen, Anzahl Antibiotika-
behandlungen sowie Tage mit Antibiotika.

. Es ist kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen nachzuweisen.

(Hunin M et al. 1990)

Supinos Arbeit untersucht die praventive Wirksamkeit des homdopathischen
Komplexmittels Omeogriphi gegen eine Kombination von drei konventionellen

Préaparaten (Biomunil, Bronchvaxom, Bronchomunal). In einem nichtblinden
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Versuch werden die Daten von 291 Kindern mit rezidivierenden Atemwegsinfek-

tionen ausgewertet.

e Aus der Beurteilung der Anzahl der Patienten mit Episoden von Atemwegs-
infektionen kann signifikant ein Gruppenunterschied abgeleitet werden
(OR=0,61; KI=0,38; 0.98).

(Supino C 2002)

Bei den beiden Studien mit Standardtherapiekontrolle geht die Anzahl der Epi-

soden von Atemwegserkrankungen in die statistische Analyse ein.

. Bei einer Heterogenitat von 0 %

»  zeigen sich in der Homdopathiegruppe signifikant weniger Episoden von
Atemwegserkrankungen mit P= 0,04 (OR= 0,65; KI= 0,44; 0,97).

(Hunin M et al. 1990; Supino C 2002)

. Da jedoch nur 2 Studien in diese Analyse eingehen, ist dieses Ergebnis
wenig aussagekraftig.
*  Zudem bestehen Unterschiede der Datenbasis.
0 Hunin et al. hat in seiner Arbeit die Anzahl der Episoden von Atem-
wegsinfektionen erhoben, wahrend
0  Supino mit der Anzahl von Patienten mit Episoden von Atemwegsin-
fektionen arbeitet.
Somit gehen in die Analyse zwei nicht exakt gleiche Parameter ein (siehe
Tabelle 12) (Hunin M et al. 1990; Supino C 2002).

In die Analyse der Anzahl der Antibiotikabehandlungen gehen die Arbeit von De
Lange de Klerk et al. und Steinsbekk et al. als placebokontrollierte Studien ein
(de Lange ES et al. 1994; Steinsbekk A et al. 2005).

Bei einer Heterogenitat von 12=68% ergab die Metaanalyse keinen signifikanten
Effekt mit P= 0,55 (OR=0,78; Kl= 0,35; 1,74).

Die Arbeiten mit Standardtherapiekontrolle von Hunin et al. und Supino wurden
hinsichtlich der Anzahl der Antibiotikabehandlungen ebenfalls analysiert (Hunin
M et al. 1990; Supino C 2002). Bei einer Heterogenitat von 12= 0% ergab die
Metaanalyse ebenfalls keinen signifikanten Effekt (OR= 0,65; KI=0,42; 1,01; P=
0,05).

Detalilliert sind die statistischen Berechnungen in nachstehender Tabelle darge-

stellt.
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(13) Tabelle: Statistische Berechnung (Pravention akuter Atemwegsinfektionen)

Statistische Berechnung Prévention akute Atemwegsinfe ktionen

Verum Kontrolle

Studie N N

Log OR (SE) Weight % |OR(random) 95% Kl

1. Verum gegen Placebo / Anzahl der Episoden von Atemw  egsinfektionen

De Lange de .
Klork 1604 86 84 -0,1000 (0,1400) | 48,81 0,90 0,69; 1,19
Torbicka 1998 20 11 -1,8200 (0,7100) | 12,92 0,16 0,04; 0,65
Steg(‘)sot;e"k 97 102 0,0200 (0,2600) 38,27 1,02 0,61; 1,70
Total .
(95 % KI) 203 197 100,00 0,76 0,43;1,34
Chiz =
6,04 / df
Test =2
Heterogenitat P=
0,05) / I2
=669 %
Test 2=095
overall effect =
0,34)

2. Verum gegen Placebo / Schwere der Episoden von Atem  wegsinfektionen

Hourst 1981 19 22 -0,6900 (0,5900) 4,84 0,50 0,16; 1,59
De Lange de 86 84 -0,2600 (0,1400) 71,44 0,77 0,59; 1,01
Klerk 1994
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Studie Ve:\lljm Kont,:lone Log OR (SE) Weight % |OR(random) 95% Kl
Steé%%%e"k 97 102 0,0900 (0,2600) 23,72 1,09 0,66; 1,82
Total 202 208 100,00 0,82 0,64; 1,06
(95 % KI) : : 64; 1,
Chiz=
2,12/
Test df=2
Heterogenitat (P=
0,35) /
2= 5,5 %
Test z=1,51
overall effect | (P=0,13)
3. Verum gegen Placebo/ Anzahl der Antibiotikabeha  ndlungen
Delangede | gq 84 | -0,6200(02800) | 54,35 0,54 0,31;0,93
Klerk 1994 ' ' ' ' 24 Yy
Steé%%%ekk 97 102 0,2000 (0,3700) 45,65 1,22 0,59; 2,52
Total 183 186 100,00 0,78 0,35; 1,74
(95 % Kl) 1 t 1 t 1
Chiz=
3,12/ df=
Test 1
Heterogenitat | (P= 0,08)
/ 12=
68%
Test Z=0,60
overall effect | (P=0,55)
4. Verum gegen Standardtherapie/ Anzahl der Episode  n von Atemwegsinfekten
Hunin 1990 47 41 -0,2600 (0,3900) 27,47 0,77 0,36; 1,66
Supino 2002 138 147 | -0,4900 (0,2400) 72,53 0,61 0,38; 0,98
Total 185 188 100,00 0,65 0,44; 0,97
(95 % Kl) 1 t 1 t 1
Seite 64
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Studie Ve'r\llJm Kont,:lone Log OR (SE) Weight % |OR(random) 95% Kl
Chiz=
Test 0,25/ df=
Heterogenitat 1
(P=0,62)
/ 12= 0%
over;ﬁsetﬁect £=2,09
(P=10,04)

5. Verum gegen Standardtherapie/ Dauer der Episoden vo  n Atemwegsinfektionen

Hunin 1990 47 41 -0,2600 (0,3900) 100,0 0,77 0,36; 1,66
Total

(95 % KiI) 47 41 100,00 0,77 0,36; 1,66
Test Nicht

Heterogenitat | mdoglich

Test Z=0,67
overall effect | (P=0,50)

6. Verum vs. Standardtherapie/ Anzahl der Antibiot  ikabehandlungen

Hunin 1990 47 41 -0,2600 (0,3900) 32,40 0,77 0,36; 1,66
Supino 2002 138 147 -0,5100 (0,2700) 67,60 0,60 0,35; 1,02
Total
(95 % KI) 185 188 100,00 0,65 0,42;1,01
Chiz=
Test 0,28 / df=
Heterogenitat L
(P=0,60)
[ 12= 0%
Test Z=1,93
overall effect | (P=0,05)
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4.5  Ausgeschlossene Studien

Drei Studien missen wegen inadaquater Randomisationsmethode ausgeschlossen
werden (Lamont J 1998; Schilsky B, Bayer W 1991; Harrison H et al. 1990).

Die Arbeit von Lamont ist placebokontrolliert, wéhrend die beiden anderen Studien eine
Standardtherapiekontrolle haben. Detaillierte Information sind nachfolgender Tabelle zu

entnehmen.

(14) Tabelle: Ausgeschlossene Studien aufgrund inaddquater Randomisationsmethode

Ausgeschlossene Studien aufgrund inadaquater Randomi sationsmethode
(In (0] ()
£3¢ g£s|3g
© ©
Autor Indikation 29 E Design N/A!ter/ 6 s {:_J & | ITT . Haupt Ergebnis
ES 3 % mannl. TS| o Zielparameter
ST oG5 |22
2EQ 5 |8<
g ~ > |>
24
Eltern
I N =43/ Gruppen-
Lamont ADHS C/db tec||r\g/:és_e Meanage | Un- | Un- | Un- Be;‘fgﬁ?}ﬂ?e?m unterschied
1997 over 10y/ klar | klar | klar Hyvperaktivitits- nachweisbar
58 % yp (P <= 0,05)
Skala
Tégliche
Anzahl und
. N =43/ ) Starke der Kein Gruppen-
Schilsky Pertussis C/nb Parallel Bis 6y/ un j n Anfalle, unterschied
1941 klar .
% unklar Dauer der nachweisbar
Erkrankung,
Komplikationen
&
ks
g E Horverlust, Gruppen-
s 2 Tympa- pper
9 nogramm unterschied
2o - - fur die
. N=33/ T2 Uberweisung hur
Harrison | 0 ear | AYC | paraliel 1,5-9y/ | 83| | n zu einem Tympano-
1999 * nb ) S gramm-
% unklar o < Spezialisten, A
S c Ergebnisse
Q5 Anzahl der hweisb
== Antibiotik nachweisbar
B2 MbOIKa | (p = 0,015)
55 Behandlungen '
€735
=]
N

* Die Patienten wurden an zwei unterschiedlichen Lokalitaten rekrutiert. Nur an einer wurde die Randomisation
adaquat durchgefiihrt, wahrend der 2. Teil der Patienten alternierend zugeteilt wurden.

N= Anzahl Patienten; ITT= Intention to Treat Analyse
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Hier seien noch zwei weitere placebokontrollierte Arbeiten erwahnt, welche die Ein-
schlusskriterien der vorliegenden Arbeit nur knapp verfehlen, weil sie Patienten im Alter
bis 25 Jahre einschlieBen (Oberbaum M et al. 2002; Aabel S 2000) (siehe Tabelle 15).

(15) Tabelle: Ausgeschlossene Studien aufgrund der Altersgrenze

Ausgeschlossene Studien aufgrund der Altersgrenze
-
=3 _§ N/ S5 | 2 “8’7 Haupt
Author  |Indikation 2 g < Design Alter / s& | < ITT | Zielpara- Ergebnis
E8s % mannl. 22| 28 meter
2Eg 5° | 8%
g > > >
]
Qo
o <
@ .S
T
oD
S o
=}
= > Schwere- Gruppen-
Chemo- N=32/ ‘5 2 grad der unterschiede
Oberbaum | therapie- Mean age > 3 Stomatitis , fir beide
2002 induzi%rte A/db Parallel 9,9 +- Q= j n | Zeit bis zur | Zielparameter
Stomatitis 6,35y/ L2 qéu ersten nachweisbar
56,7 % 5 Verschlim- (P<0,01;
5 S merung P< 0,001)
5 <
20
58
2
O]
o528
S22
£38
N =80/ E @ 2 Median Kein Gruppen
Aabel Pollen- /db llel Meanage | ¢ 5@ . pp
2000 allergie A Paralle 1225y |§56| ! n | Symptom- | unterschied
45 2 Sc? Punktskala | nachweisbar
e 2 'g =
£EC o
[CRre) E
cx9
5SE

4.6  Nebenwirkungen / unerwinschte Ereignisse (NW  / ueE)

* Von den 25 in der vorliegenden Arbeit eingeschlossenen Studien gehen 10 Studien
Uberhaupt nicht auf Nebenwirkungen / unerwiinschte Ereignisse ein (Jacobs J et al.
2000; Lewis D et al. 1984; Mossinger P 1985; Hourst P 1981; Freitas L et al. 1995;
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Mokkapatti R 1992; Strauss LC 2000; Jacobs J et al. 1993; Alibeu JP, Jobert J
1990; Delzoppo GP 2004).

e 8 Studien berichten, dass keine NW / uekE aufgetreten sind, weder im Verum noch
in der Kontrolle (Furuta SE et al. 2003; Jacobs J et al. 1994; Jacobs J et al. 2005;
Jacobs J et al. 2001; Steinsbekk A et al. 2005; Torbicka E 1998; Hunin M et al.
1990; Stippig SG 1996).

e 7 Studien berichten Nebenwirkungen oder unerwiinschten Ereignisse, die aber rela-
tiv ausgeglichen in Verum und Kontrollgruppe aufgetreten sind (Friese KH et al.
2001; Frei H et al. 2005; Kainz JT et al. 1996; de Lange de Klerk ES et al. 1994,
White A et al. 2003; Supino C 2002; Niederle S 2001).

Detaillierte Angaben sind Tabelle 9 zu entnehmen.
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5. Disku

5.1

ssion

Homd6opathie — Lage zur Evidenz

Die Anwendung von komplementar-und alternativmedizinischen Therapien bei Kindern
nimmt zu (Ernst E 1999; Madsen H et al. 2003; Sawni-Sikand A et al. 2002; Davis MP et
al. 2003; Kemper KJ 2001). Hierunter ist die Homdopathie eine der am weitesten ver-
breiteten Formen, insbesondere bei der Behandlung von Kindern (Ernst E 1998; Viks-
veen P, Steinsbekk A 2005; Thurneysen A, Frei H 2004; Friese K 2004; Simpson N,
Roman K 2001).

Bis dato wurden viele, darunter auch randomisierte und kontrollierte, Studien zu Wirk-
samkeit der Homdopathie durchgefiihrt und deren Ergebnisse veroffentlicht. AuRerdem
liegen verschiedene systematische Ubersichtsarbeiten iber diese Studien vor. Trotz al-
ler Bemiihungen kann aus keiner dieser Arbeiten die Wirksamkeit homoopathischer

Arzneimittel wissenschaftlich und statistisch hinreichend sicher abgeleitet werden.

Ein grundsétzliches Problem der meisten homdopathischen Studien ist deren relativ
schlechte methodische Qualitat. Deshalb sind auf dieser Basis endgiiltige Schlussfolge-
rungen zur Wirksamkeit der Praparate unzuldssig. Auffallig erscheint zudem eine ge-
wisse, von der methodischen Qualitat der jeweiligen Arbeit abhangige, Polarisierung der
Ergebnisse. Sensitivitatsanalysen der methodisch besseren Studien liefern eher negati-
ve Ergebnisse in Bezug auf die Wirksamkeit homdopathischer Praparate, wahrend qua-
litativ eher schlechtere Studien tendenziell positivere Aussagen zur Wirksamkeit ma-
chen (Linde K et al. 1999; Linde K, Melchart D 1998). Fehler in der Durchfihrung und
der Berichterstattung der betreffenden Studien kénnten mdgliche Erklarungen fur die

positiven Ergebnisse sein (Caulfield T, DeBow S 2005).

. Shang et al. haben 110 homdopathische placebokontrollierte Studien und 110
konventionelle Therapiestudien analysiert. Die Studien beider Kategorien sind
mit Fehlern behaftet. Ziel der Arbeit ist die Einschatzung des Behandlungseffek-
tes, der nicht auf Fehler zurlickzufiihren ist, also eine Bereinigung der Ergebnis-
se um diesen Effekt.

0 Es zeigt sich nur noch schwache Evidenz der homdopathischen Préaparate,
hingegen aber starke Evidenz der konventionellen Therapie.

0 Dieses Ergebnis lasst vermuten, dass die klinischen Effekte der Homdopa-
thie auf den Placeboeffekt zurtickzufuhren sind.
(Shang A et al. 2005)
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. In einer systematischen Ubersichtsarbeit untersuchen Jonas et al. die Qualitét

klinischer Studien in der Homd&opathie. Alle entsprechenden, zwischen 1945 und

1995 in englischer Sprache veréffentlichten, Studien mit Parallelgruppendesign

sind darin bertcksichtigt und anhand von 33 Validitatskriterien bewertet. 59 Stu-

dien entsprechen den Einschlusskriterien.

(0]

Die Autoren kommen zu dem Ergebnis, dass homdopathische Studien,
verglichen mit Studien in der Schulmedizin, von schlechterer Qualitat sind.
Grinde hierfir sind schwache Stichproben mit einer zu geringen Anzahl
Probanden, unzureichende Bewertungstechniken sowie monozentrische
Studien.

(Jonas WB et al. 2001)

. Linde et al. haben in einer Metaanalyse 89 randomisierte kontrollierte Studien

ausgewertet.

o

Sie kommen zu dem Ergebnis, dass die Effekte homoopathischer Préapara-
te nicht allein auf den Placeboeffekt zuriickgefiihrt werden kénnen (Linde K
et al. 1997).

In die Tiefe gehende Analysen, die sich jedoch auf die methodisch besse-
ren dieser Studien beschranken, fihren zu weniger viel versprechenden
Ergebnissen fur die homdopathischen Praparate (Linde K et al. 1999).

O Meara et al. kritisieren jedoch an der 1997 veroffentlichten Arbeit, es sei-
en heterogene Daten zusammen ausgewertet und die Ergebnisse der
Uberpriufung auf Heterogenitét nicht berichtet worden. Vor diesem Hinter-
grund seien die Ergebnisse mit Vorsicht zu interpretieren (O"Meara s et al.
2002).

. Eine weitere Untersuchung von Linde et al. beurteilt die Wirksamkeit von ho-

moopathischen Praparaten, die nach den Regeln der ,klassischen Homéopathie*

ausgewahlt wurden. Die Aussagen basieren auf 19 randomisierten Studien, die

suffiziente Daten fur eine Metaanalyse enthalten.

0

Im Ergebnis zeigen sich die hom6opathischen Préaparate signifikant effekti-
ver als Placebo.

Auch hier ergibt eine weitere Analyse, die sich nur auf die methodisch bes-
ten 6 dieser 19 Studien beschrankt, dass ein signifikanter Effekt nicht mehr
nachweisbar ist (Linde K, Melchart D 1998).

Auch an dieser Arbeit kritisiert O'Meara, es seien heterogene Daten aus-
gewertet worden, sowohl fiir die Gesamtauswertung, als auch fir die Sen-
sitivitatsanalysen. Uber die statistische Beurteilung der Heterogenitét werde
nicht berichtet (O"Meara S et al. 2002).
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Kleijnen et al. fanden fiir ihre Ubersichtsarbeit 105 klinische Studien mit interpre-

tierbaren Ergebnissen.

(0]

Davon zeigen 81 positive Ergebnisse fiir die Homdopathie, lediglich aus 24
Studien kdnnen keine positiven Effekte der homéopathischen Préparate
abgeleitet werden.

Aus den Ergebnissen, wird eine positive ,Evidence" fur die Homdopathie
abgeleitet.

Allerdings wird die unzureichende methodische, statistische und wissen-
schaftliche Qualitat dieser Studien gertgt. AuBerdem sei die Rolle von Pub-
likation-Bias unklar. Vor diesem Hintergrund sei es problematisch, endgil-
tige Schlussfolgerungen zu ziehen.

(Kleijnen J et al. 1991)

Ernst suchte fiir seine Ubersichtsarbeit nach Studien, die klassische Homoopa-

thie mit konventioneller Therapie vergleichen. Von 6 Studien, die die Einschluss-

kriterien erfillen,

(0]

[0}
[0}
[0}

zeigen zwei positive Ergebnisse fir die homoopathische Therapie,

zwei zeigen positive Ergebnisse fiur die konventionelle Therapie und

zwei Studien zeigen keine Unterschiede zwischen beiden Therapien.

Der Autor berichtet weiterhin, dass die methodische Qualitat aller Studien
eher schlecht sei. Deshalb bleibe auf Basis dieser Arbeiten der Wert der
klassischen Hom&opathie im Verhaltnis zur konventionellen Therapie eher
unklar.

(Ernst E 1999)

Cucherat et al. werteten 16 randomisierte placebokontrollierte Studien aus, die

die Einschlusskriterien dieser systematischen Ubersichtsarbeit erfiillen.

(0]

In einer durchgefiihrten Metaanalyse sind die Ergebnisse fiir die Wirksam-
keit der Homoopathie mit einem P-Wert von P = 0,000036 hochsignifikant.
Aber auch bei dieser Untersuchung tendiert der P-Wert zu einem nicht-
signifikanten Niveau (P = 0,08), wenn schrittweise methodologisch schlech-
tere Studien aus der Analyse ausgeschlossen werden (Cucherat M et al.
2000).

Die ermittelten P-Werte beruhen auf heterogenen Daten, sodass funda-
mentale Unterschiede zwischen den einzelnen Studien maskiert sein kon-
nen. Vor diesem Hintergrund sind die Ergebnisse mit Vorsicht zu interpre-
tieren (O"Meara S et al. 2002).

Eine weitere Ubersichtsarbeit von Mathie, die randomisierte und / oder doppel-

blinde Studien zur Homdopathie einschliel3t, basiert auf 50 Einzelarbeiten, die
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zumindest in einem Zielparameter eine Wirksamkeit der homéopathischen Pra-
parate nachweisen, 41 Arbeiten, die keinen Gruppenunterschied herausfinden
und zwei Arbeiten, die ein schlechteres Ergebnis unter homéopathischer Be-
handlung aufdecken (Mathie RT 2003).

. Caulfield und DeBow untersuchten die Darstellung homdéopathischer klinischer
Studien in komplementarmedizinischen und in konventionellmedizinischen Zeit-
schriften. Sie unterschieden dabei zwischen Arbeiten mit positivem und negati-
vem Ergebnis fiir die Homéopathie. Insgesamt wurden 46 Studien verglichen,
davon 26 in komplementarmedizinischen und 20 in konventionellmedizinischen
Zeitschriften.

0 VVon den Studien, die in konventionellmedizinischen Zeitschriften veréffent-
licht wurden, berichten 69 % negative Ergebnisse im Vergleich zu nur 30 %
der Arbeiten, die in komplementarmedizinischen Zeitschriften veroffentlicht
wurden.

0 Es scheint demzufolge ein groRRer Anteil publication bias zu existieren.

(Caulfield T, DeBow S 2005)

Keine dieser Arbeiten beschéaftigte sich ausschliel3lich mit Kindern.

Im Januar 2007 veroffentlichten Altunc et al. eine systematische Ubersichtsarbeit zu
randomisierten Studien in der Padiatrie. Die Untersuchung wird beschrénkt auf place-
bokontrollierte und doppelblinde Studien. 16 Einzelstudien werden eingeschlossen und
beurteilt. Die Autoren kommen zu dem Ergebnis, dass die Evidenzlage nicht ausrei-

chend ist, um Schlussfolgerungen daraus ziehen zu kénnen (Altunc W et al. 2007).

Dies entspricht auch der Aussage der Canadian Paediatric Society. Bevor Empfehlun-
gen fur eine homoopathische Behandlung gegeben werden kénnen, miissen wesentlich
mehr Studien vorliegen, die auch eine Wirksamkeit der Therapie zeigen (Canadian

Paediatric Society 2005).

Diese Ubersichtsarbeit zeigt, dass die Lage zur Evidenz der Wirksamkeit homdopathi-
scher Praparate bei Kindern sehr liickenhaft ist. Dem gréten Teil der identifizierten
Studien mangelt es an einer hinreichend hohen methodologischen Qualitat. Es ist be-
kannt, dass eine erhéhte Studienqualitat mit der Feststellung geringerer Therapieeffekte
einher geht (Linde et al. 1999). Ebenfalls weisen kleinere Studien haufiger positive Ef-
fekte auf (Shang et al. 2005).
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Diese Phanomene werden auch in der vorliegenden Arbeit sichtbar.

* Nur zwei von 11 Studien, die signifikante Gruppenunterschiede zugunsten des ho-
moopathischen Praparates nachweisen, sind von hoher methodologischer Qualitét,
d.h. sie sind adaquat randomisiert, doppelblind und verfiigen tber ITT, vergleichba-
re Kontrollgruppen sowie vergleichbare Abgénge (Jacobs J et al. 2000; Frei H et al.
2005).

« Die mittlere Patientenzahl derjenigen Studien, die signifikante Gruppenunterschiede
zugunsten des homdopathischen Praparates nachweisen, liegt niedriger als bei

Studien, die nicht zu diesem Ergebnis kommen.

+ Eine aktuelle Ubersichtsarbeit (iber randomisierte, doppelblinde, placebo-
kontrollierte Studien zur Homéopathie in der Kindheit und Jugend identifiziert die
meisten der relevanten Studien. Die Autoren schlieBen 16 Studien ein und kommen
zu der Beurteilung, die Ergebnisse der Homdopathie seien nicht iiberzeugend ge-

nug, um diese Therapie zu empfehlen (Altunc U et al. 2007).

Die vorliegende Arbeit ermittelt 25 Studien zu 10 Diagnosen.

e In 11 dieser 25 Studien wird ein Gruppenunterschied zugunsten des homdéopathi-
schen Praparates beobachtet.

e 4 dieser 11 Studien wurden von der gleichen Studiengruppe (Jacobs J et al.) verof-

fentlicht.

Obwohl die Beweislage zur Wirksamkeit homoopathischer Medikamente als mangelhaft
eingeschatzt werden muss, scheint sich die Homdéopathie als Gesamtkonzept in der
Praxis dennoch zu bewahren. Es stellt sich die Frage, wie diese Divergenz einzuschat-
zen ist. Kann aus der zunehmenden Nachfrage auf eine gewisse Wirksamkeit dieser

Therapieform geschlossen werden?

Die Fragestellung der meisten Studien ist nicht, ob eine Wirksamkeit der Homo&opathie
als Ganzes vorliegt, sondern ob eine Wirksamkeit der homdopathischen Medikamente

vorliegt, die Gber den Placeboeffekt hinausgeht.

Dies kann bei aktueller Studienlage nicht geschlussfolgert werden.

Ein Ruckschluss auf die Therapieform als Ganzes ist mit Blick auf die Datenbasis nicht
maoglich. Nur 10 der 25 eingeschlossenen Studien untersuchen klassisch ausgewahite
homdopathische Praparate und versuchen somit eine Beurteilung der Therapieform

Homoopathie als Ganzes zu erreichen und nicht nur den reinen Medikamenteneffekt
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abzuschatzen. 5 der 10 Studien berichten einen Gruppenunterschied (Frei H et al. 2005;
Jacobs J et al. 1993; Jacobs J et al. 1994; Jacobs J et al. 2000; Jacobs J et al. 2001).

5 berichten keinen Gruppenunterschied (Jacobs J et al. 2005; de Lange de Klerk ES et
al. 1994; Kainz JT et al. 1996; Steinsbekk A et al. 2005; White A et al. 2003).

Somit bleibt weiterhin die Frage offen, ob Homoopathie eine Wirkung hat, die Giber den

Placeboeffekt hinausgeht.

Die Beurteilung der Wirksamkeit einer Therapie ist nicht ohne Kenntnis des Anteils mog-
lich, den der Placeboeffekt am Gesamteffekt hat. Das beste Testverfahren, um den Er-
folg einer Therapie zu Uberprifen ist die randomisierte placebokontrollierte Doppelblind-
studie, bei der der Placeboeffekt heraus gekurzt wird. Wir konnten 18 doppelblinde pla-
cebo-kontrollierte Studien bei Kindern einschlieen, wovon 9 einen Gruppenunterschied
in zumindest einem Zielparameter nachweisen konnten. 5 der 18 placebo-kontrollierten
Doppelblindstudien waren von hoher methodologischer Qualitat und nur 2 dieser Arbei-
ten konnte einen signifikanten Vorteil des homdopathischen Medikamentes nachweisen
(Jacobs J et al. 2000, Frei H et al. 2005).

Von Homdoopathiebeflirwortern wird die placebo-kontrollierte Doppelblindstudie als
Testsystem haufig abgelehnt, da die Homdopathie als komplexe Therapieform in ihre
Einzelbestandteile zerlegt wird und deren Wirksamkeit isoliert voneinander geprift wird
(KVC-Stiftung 2006).

Bei der klassischen Homdopathie ist dies mit besonders hohem Aufwand verbunden, da
fiir jeden Patienten ein individuelles Verum und Placebo hergestellt werden muss (Wa-
lach H et al. 1997).

Aus diesem Grund etablieren sich zunehmend ,,Outcome-Studien® in der homdopathi-
schen Forschung, mit dem Ziel, eine umfassende Bewertung von Gesundheitsdnderun-
gen bei Patienten, ohne streng kausale Bezlige zur homoopathischen Therapie nach-
weisen zu wollen bzw. zu kénnen. Es werden sehr heterogene Patientengruppen zuge-
lassen, z.B. multimorbide oder schulmedizinisch begleitbehandelte Patienten (KVC-
Stiftung 2006).

In diesen Studien berichten jeweils tiber 50% der homdopathisch behandelten Patienten
von relevanten Verbesserungen ihres Gesundheitszustands (Clover A 2000; Sevar R
2000; Steinsbekk A, Ludtke R 2005; Riley et al. 2001; Witt CM et al. 2005).

Der Placeboeffekt spielt auch bei konventionellen Therapien eine grofRe Rolle und sollte

nicht unterschatzt werden. Roberts et al. fasst 6931 Fallstudien zusammen, in denen

Carmen BECKER Lage zur Evidenz der Wirksamkeit homdopathischer Seite 74
© 2008 Medikamente bei Kindern - Systematische Ubersichtsarbeit



trotz wirkungsloser Therapien (wie spéter belegt wurde), das Heilungsergebnis bei fast
70 % der Patienten mindestens gut ist (Roberts AH et al. 1993).

Sogar bei Tieren konnte in Doppelblindversuchen ein Placeboeffekt nachgewiesen wer-
den (Koch T 1984).

Durchaus vorstellbar ist die Wirkung des Placeboeffekts in Form einer Suggestion. So
ist beispielsweise denkbar, dass die Eltern als Trager der psychosozialen Botschaft ihre
Erwartungshaltung an das Kind weitergeben. Viele Eltern halten homéopathische Medi-
kamente fir effektiv (Ekins-Daukes S et al. 2005; Kemper KJ, Jacobs J 2003). Deshalb
ist es mdglich, dass eine eventuelle Vergleichbarkeit der Homoopathie mit konventionel-
len Therapieformen auch darauf zurlickzufiihren ist. Studien, die Homoopathie bzw.
homdopathische Medikamente gegen konventionelle Therapien testen, ohne eine Pla-
cebokontrolle, sind vorsichtig zu interpretieren. Das homoopathische Praparat kann
ebenso wirksam erscheinen wie das konventionelle Testpréparat, allerdings kénnten mit
Placebokontrolle sich beide Praparate als gleichermalRen wirkungslos herausstellen
(Wolf R, Windeler J 2000).

In einer Studie von Bergmann JF et al. wird unter Schmerzen leidenden Krebspatienten
entweder das bewahrte Analgetikum Naproxen oder ein Placebo verabreicht. Wenn
dem Patienten nicht bekannt war, dass ihnen das Verum verabreicht wurde, wirkte die-
ses schwacher als das Placebo, welches als vermeintliches Analgetikum gegeben wur-
de (Bergmann JF et al. 1994; Bredow v. R 1997).

- Bei 3848 erfassten Patienten einer weiteren Studie war keine eindeutige Diagnose
moglich. Nach zufalliger Auswahl wurden 43 % Placebos verabreicht. Nach eigenen
Angaben flhlten 82 % der so behandelten Patienten eine Besserung (Thomas KB
1994).

*  Weiterhin wurden die Patienten in vier vergleichbare Gruppen randomisiert:

o0 Zwei Gruppen erhielten eine ,positive Konsultation“, der Arzt verschwieg Ihnen,
dass die Ursache ihrer Beschwerden unklar war und versicherte stattdessen
empathisch, es werde bald eine Besserung eintreten.

o Eine dieser beiden Untergruppen erhielt ,zur Unterstiitzung der Heilung“ ein
Placebomedikament, die andere nicht.

o Die beiden anderen Gruppen erhielten eine ,negative Konsultation®, wobei der
Arzt wahrheitsgemal eingestand, sich tiber die Ursache der Beschwerden
nicht im Klaren zu sein.

0 Auch hier wurde einer Untergruppe ein Placebomedikament verabreicht, mit
der Bemerkung, es kénne vielleicht helfen. Die zweite Untergruppe blieb wie-

derum ohne Medikament.
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Die Besserungsrate betrug nach ,positiver Konsultation 64 %, nach ,negativer” jedoch
nur 39 %. Diese Ergebnisse sind unabhangig davon, ob ein Placebomedikament gege-
ben wurden oder nicht (Thomas KB 1994).

An diesen Ergebnissen wird deutlich, dass neben dem Placeboeffekt — wie oben bereits
vermutet — ein gewisser Suggestionseffekt wirken muss. Sowohl das Verhaltnis zwi-
schen Patienten und Therapeuten als auch das grundsatzlich in diese Therapeuten ge-

setzte Vertrauen spielen dabei eine grof3e Rolle.

Vor diesem Hintergrund ist fur den Erfolg der Therapieform Homoopathie weniger we-
sentlich, ob ein wissenschaftlich akzeptiertes Wirkmodell existiert oder ob ein Wirksam-
keitsnachweis der einzelnen homdopathischen Préaparate gegen Placebo bzw. konven-
tionelle Praparate gelingt. Vielmehr spiegelt sich die eventuelle Wirksamkeit der Ho-
moopathie nicht in den Einzelwirksamkeiten der jeweiligen Therapiebestandteile bzw.
Medikamente wider, sondern vielmehr in der Effektivitdt des gesamten Therapiekonzep-

tes.

Bei einer klassischen homoopathischen Anamnese setzt sich der Therapeut in der Re-
gel wesentlich intensiver mit dem Patienten auseinander als dies bei einer schulmedizi-
nischen Behandlung Ublich ist. Der Homoéopath fragt nicht nur nach der Krankheit, son-
dern auch nach individuellen Vorlieben. Er vermittelt dem Patienten, dass er als Indivi-
duum betrachtet wird und auch ein auf ihn zugeschnittenes Medikament erhélt. Es ist zu
vermuten, dass infolge dieser vergleichsweise starkeren Zuwendung ein Therapeutenef-

fekt entsteht, der in groBem Masse die Beliebtheit der Homéopathie erklart.

Eltern halten homoopathische Praparate haufig fur effektiv, natirlich und deshalb fir ri-
sikofrei (Ekins-Daukes S et al. 2005; Kemper KJ, Jacobs J 2003).

Selbst wenn man davon ausgeht, dass die Homdopathie lediglich einen Weg gefunden
hat, den Placeboeffekt giinstig einzusetzten, muss man jedoch eine weitere Variable be-
trachten, den Noceboeffekt oder den ,negativen Placeboeffekt’. Der Noceboeffekt lasst
sich insbesondere in placebokontrollierten Doppelblindstudien fiir die Neuzulassung ei-
nes Medikamentes beobachten. In diesen Studien werden alle Patienten Giber mégliche
zu erwartende Nebenwirkungen des Wirkstoffes informiert — unabhéangig davon, ob sie
diesen Wirkstoff oder ein Placebo erhalten. Placeboempfanger klagen dann haufig tber
die entsprechenden, ihnen zuvor erlauterten Nebenwirkungen. In Zusammenhang mit
der Homdopathie oder auch anderen alternativen Therapien bewirkt er, dass objektiv
anerkannte, bestens erprobte konventionelle Arzneien weniger gut wirken, wenn der Pa-
tient Angst vor der "schadlichen Chemie" hat oder dem Arzt misstraut (Wolf R, Windeler
J 2000).
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Dantas und Rampes untersuchten in einer systhematischen Ubersichtsarbeit die Si-
cherheit homdopathischer Praparate. Sie kamen zu dem Schluss, dass homdopathische
Praparate, in hohen Verdiinnungen von erfahrenen Homoopathen verschrieben, ver-
mutlich sicher und ernste Nebenwirkungen unwahrscheinlich sind (Dantas F, Rampes H
2000).

Dies gilt jedoch nicht fir Substanzen, die in niedriger Verdinnungsstufe verabreicht
werden. Homdopathika enthalten nicht selten gefahrliche Stoffe wie Arsen, Antimon,
Anilin, Blei, Cyanid, Phosphor, Quecksilber, Extrakte von Mutterkorn, Osterluzei und
Knollenblatterpilzen sowie andere Gifte in pharmakologisch relevanter Menge. Bei der
Einnahme von 4 Tabletten Mercurius D4 (Quecksilber) taglich oder Cadmium D6 kon-
nen leicht toxische Dosen erreicht werden, weshalb nicht immer davon ausgegangen
werden kann, dass homoéopathische Medikamente unbedenklich sind (Wagner MW
1995). So enthélt z. B. ein Gramm Mercurius D4 noch 0,1 mg Quecksilber, was bei

dauernder Einnahme zu einer chronischen Quecksilbervergiftung fihren kann.

Dantas und Rampes weisen in ihrer Ubersichtsarbeit zur Sicherheit homdopathischer
Praparate auch darauf hin, dass es schwierig ist, aufgrund der niedrigen methodologi-
schen Qualitat der Berichte Schliisse tiber mdgliche Nebenwirkungen von homdoopathi-

schen Arzneimitteln zu ziehen (Dantas F, Rampes H 2000).

Die vorliegende Arbeit bestétigt diese Ergebnisse. Nur in 15 der 25 eingeschlossenen
Studien wird Uber dieses Thema berichtet. In 7 dieser 15 Studien sind Nebenwirkungen
oder unerwinschte Ereignisse aufgetreten. Diese sind aber in der Verum- und in der

Kontrollgruppe vergleichbar.

Jedoch auch wenn keine direkten Nebenwirkungen von den homdéopathischen Prépara-
ten zu erwarten sind, stellt sich die Frage, ob eine gegebenenfalls notwendige schulme-

dizinische Behandlung verzdgert werden oder negativ beeinflusst werden kann.

Den Lehren der klassischen Homoopathie nach Hahnemann folgend, bei der die Be-
handlung anhand des individuellen Symptomenkomplexes mittels eines einzigen Prapa-
rates erfolgt, soll auf stérende Einfliisse wie Koffein, Nikotin, aber auch Medikamente

verzichtet werden. Dies kann sicher bei akuten Beschwerden lebensgefahrlich sein.

In einer stark diskutierten Kasuistik berichtet Bundner Uiber die Behandlung eines Saug-
lings mit Anzeichen eines anaphylaktischen Schocks als Reaktion auf Hihnereiweif3.
Der Patient wurde ausschlie3lich mit Belladonna behandelt. Nach der Gabe habe sich

der Zustand des Kindes sofort drastisch verbessert (Bindner M 2004).
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Teilweise wird der Anschein erweckt, die Homdopathie sei in der Lage, schwere Erkran-
kungen wie metastasierte Karzinome zu heilen (Wurster v. J 2006). Hier kann jedoch,
wie bei anderen schweren chronischen oder malignen Erkrankungen eine alleinige ho-
moopathische Behandlung durch Verzégerung schulmedizinischer Therapien lebensbe-

drohlich sein.

Der Deutsche Zentralverein homoopathischer Arzte setzt fiir das Wirksamwerden einer
homdopathischen Arznei im Sinne einer Heilung intakte Regulationsmechanismen und
intakte Organstrukturen voraus (Riker U 2007). Wenn Funktionen eingeschréankt und
Strukturen - Gewebe oder Organe — zerstort sind, kann keine adaquate Reaktion auf die
homdopathische Behandlung erfolgen. Eine gewebszerstérende Krankheit l&sst dem-

entsprechend keine homdopathische Heilung mehr zu.

Bei den folgenden Gruppen von Krankheitsbildern kann die Homdéopathie laut Deut-

schem Zentralverein homoopathischer Arzte erfolgreich sein, da hier in aller Regel die

Voraussetzungen des Koérpers noch weitgehend intakt sind, auf Reize zu reagieren:

«  Psychovegetative Stérungen, zum Beispiel Schlafstérungen, Angste oder Depressi-
onen.

* Funktionelle Erkrankungen, wie Migréane, Menstruationsstérungen oder hoher oder
niedriger Blutdruck.

« Allergische Erkrankungen, etwa Heuschnupfen, Ekzeme oder Asthma.

e Entzindliche Erkrankungen, soweit sie noch nicht zu Organveranderungen gefiihrt
haben: unter anderem Nebenhdhleninfekte, Blasenentziindung und entziindliche
Darmerkrankungen (Riker U 2007).

5.2 Therapie und Pravention akuter Atemwegserkrank  ungen (Cochrane Reviews)

Um den Effekt homdopathischer Préaparate bei der Therapie akuter Atemwegsinfektio-
nen bei Kindern sowie zur Pravention wiederkehrender Atemwegsinfektionen bei Kin-
dern besser beurteilen zu kénnen, werden im Rahmen der vorliegenden Arbeit statisti-
sche Analysen durchgefiihrt, getrennt fur Arbeiten mit Placebokontrolle und Standard-
therapiekontrolle. Wie im Protokoll festgelegt, werden alle Studien zu Atemwegsinfekti-
onen sowie zur Otitis media und Tonsillitis eingeschlossen. Nicht eingeschlossen wurde
die Arbeit von Delzoppo, da die Diagnose dieser Arbeit ,asthmatische Bronchitis“ gegen

die im Protokoll festgelegten Kriterien spricht.

Carmen BECKER Lage zur Evidenz der Wirksamkeit homdopathischer Seite 78
© 2008 Medikamente bei Kindern - Systematische Ubersichtsarbeit



Insgesamt werden 6 Studien mit 431 Patienten zur Therapie der akuten Infektion analy-

siert (Jacobs J et al. 2001; Mdssinger P 1985; Niederle S 2001; Lewis D et al. 1984;

Stippig SG 1996; Torbicka E 1998).

e 4 Arbeiten mit insgesamt 152 Patienten sind placebokontrolliert (Jacobs J 2002;
Lewis D 1984; Mdssinger P 1985; Niederle S 2001).

« Eine Arbeit mit 128 Patienten vergleicht das homd&opathische Préaparat gegeniber
Nichtbehandlung (beide Gruppen habend die gleich konventionelle Basistherapie,
die nicht nédher bezeichnet wird) (Torbicka E 1998).

< Eine Arbeit mit 80 Patienten hat Standardtherapiehontrolle (Stippig SG 1996).

Von 6 Studien zur Pravention mit insgesamt 872 Patienten, die in die Analyse einge-

schlossen werden, sind

e 4 placebokontrolliert mit 493 Patienten (Steinsbekk A et al. 2005; Torbicka E 1998;
de Lange de Klerk ES et al. 1994; Hourst P 1981) und

e 2 Arbeiten mit insgesamt 379 Patienten haben eine Standardtherapiekontrolle (Su-
pino C 2002; Hunin M et al. 1990).

Insgesamt sind die Ergebnisse schwierig zu interpretieren. Man kdnnte teilweise aus
den Ergebnissen schlieen, dass das homdopathische und das konventionell medizini-
sche Praparat gleichwertig effektiv sind. Oder beide Therapien sind vergleichbar ineffek-

tiv, da die Symptome von Atemwegsinfektionen eher mild und selbstlimiterend sind.

Auch hier gilt wieder, dass die Préferenz der Eltern fur homoopathische Mittel eine Rolle
spielt und deshalb ist es vorstellbar, dass die Vergleichbarkeit der beiden Therapiefor-
men damit zusammenhangt, dass fiir die Homdopathie bewusst oder unbewusst positi-

vere Urteile abgegeben werden, als dies sachlich neutral gerechtfertigt ist.

Unsere Ergebnisse sind vergleichbar mit anderen Arbeiten mit &hnlicher Fragestellung:

* Hier sei wieder auf die bereits oben erwdhnte Arbeit von Altunc et al. verwiesen (Al-
tunc et al. 2007). Die Autoren untersuchten systhematisch randomisierte placebo-
kontrollierte Studien zur Homéopathie bei Kindern und Jugendlichen und schluss-
folgerten, dass die Homdopathie, unabhangig von der Diagnose, bei Kindern oder
Jugendlichen nicht empfohlen werden kann. Dies bezog sich auch auf Atemwegsin-
fektionen, wobei die Autoren nur eine Studie ausfindig machten (Jacobs J et al.
2001), die auch die vorliegende Arbeit einschliesst.

« In einer weiteren Ubersichtsarbeit schatzten Vickers und Smith, dass das homoo-
pathische Praparat Oscillococcinum ® die Dauer grippeahnlicher Symptome bei Er-
wachsenen um etwa 6 Stunden reduziert. Sie schlussfolgerten aber auch, dass die
Datenlage nicht ausreichend sei um allgemeine Empfehlungen zu geben (Vickers
AJ, Smith C 2004).
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Diese Ergebnisse werden unterstitzt durch eine Subgruppenanalyse aus Shangs gros-
ser Metaanalyse, in der ein substantieller Vorteil der homdopathischen Praparate in der
Behandlung akuter Atemwegsinfektionen (bei Erwachsenen und Kindern) gefunden
wurde: OR= 0,36; Kl=0,26; 0,50. Der Autor trifft allerdings auch die Aussage, dass die
Ergebnisse durch den Effekt der kleinen Studien vermutlich Gberschéatzt werden (Shang

et al. 2005).

5.3  Schlussfolgerung

Die Lage zur Evidenz zur Wirksamkeit homoopathischer Medikamente bei Kindern ist

sehr liickenhaft.

e Es existieren nur wenige Studien von hoher Qualitat, davon zeigen 4 von 6 keine
signifikanten Gruppenunterschiede. Daraus lasst sich schliel3en, dass die Qualitat
der Forschung in der Homdopathie im Vergleich zur konventionellen Medizin von

mangelhafter Qualitat ist.

« Da der Nutzen der homoopathischen Praparate aktuell nicht belegt ist, ist die Si-
cherheit dieser Praparate aufgrund der lickenhaften Datenlage und der oben auf-

gefuhrten Risiken mit Vorsicht zu betrachten.

e Speziell zur Therapie von akuten Atemwegsinfektionen bei Kindern ist die Anzahl
der Studien (6) gering und die Fallzahl sehr niedrig. Zudem ist die Heterogenitéat der
wenigen Studien viel zu grof3, um definitive Schlisse zur Wirksamkeit zu ziehen.
Lasst man die hohe Heterogenitéat aul3er Acht, zeigen die Metaanalysen der vorlie-

genden Arbeit keine signifikante Uberlegenheit der homoopathischen Medikation.

« Ahnliches gilt fiir die Studienlage zur Préavention von wiederkehrenden akuten

Atemwegsinfektionen bei Kindern.

Auch zu diesem Thema sind in der Fachliteratur nur 6 Studien verfligbar. Diese viel
zu geringe Zahl von Arbeiten und Untersuchungen stellt keine wissenschaftliche
Grundlage dar, um die Wirksamkeit homo6opathischer Praparate belastbar einschét-
zen oder gar abschlieRend beurteilen zu kénnen.

Dennoch wird im Rahmen der vorliegenden Arbeit eine Metaanalyse durchgefihrt.

Die Ergebnisse erlauben den Schluss, dass die Anzahl der Episoden von Atem-
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wegsinfektionen unter Therapie mit einem homdopathischen Medikament nicht
starker verringert wird, als unter Placebomedikation. Diese Aussage ist jedoch mit

Blick auf die starke Heterogenitat mit Vorsicht zu interpretieren.

Die Ergebnisse deuten aber auch darauf hin, dass die Anzahl der Atemwegsepiso-
den unter homdopathischer Therapie signifikant starker verringert werden als unter
Therapie mit einem konventionellen Medikament. Mit Blick auf die geringe Anzahl
der Studien (2) bezuglich dieses Outcomes ist diese Aussage ebenfalls mit Vorsicht

Zu interpretieren.

Betrachtet man die letzten beiden Punkte zusammen, trifft hier das bereits weiter
oben im Text angesprochene Problem zu, dass Studien, die homdopathische Me-
dikamente ohne Placebogruppe gegen konventionelle Medikamente prifen, nicht
aussagekréaftig sind. Hier kdnnte man schliessen, dass das homdopathische Prapa-

rat und das konventionelle Praparat gleichermassen wirkungslos sind.

Bei geringer Heterogenitat ist mit wesentlich héherer Sicherheit die Aussage zulas-
sig, dass homdopathische Medikamente keinen Einfluss auf die Schwere der Epi-
soden wiederkehrender Atemwegsinfektionen bei Kindern haben, der Giber den
Placeboeffekt hinausgeht. Dieses Outcome ist jedoch ebenfalls nur bei 3 Studien

auswertbar. Deshalb ist auch diese Aussage vorsichtig zu interpretieren.

Die Ergebnisse zeigen auch, dass homoopathische Préaparate weder gegen Place-
bokontrolle noch gegen Standardtherapiekontrolle die Anzahl der Antibiotikabe-
handlungen bei Kindern mit rezidivierenden Atemwegsinfektionen signifikant beein-
flussen. Da nur 2 Arbeiten mit Placebokontrolle bei recht hoher Heterogenitat aus-
gewertet werden konnten und nur 2 Arbeiten mit Standardtherapiekontrolle, aller-
dings bei einer Heterogenitat von 12=0%, ist auch bei dieser Aussage Vorsicht ge-

boten.

Es ist eine wesentlich breitere Datenbasis erforderlich, um sicherere Aussagen und wis-
senschaftlich fundierte Schlussfolgerungen ziehen zu kénnen, ob Behandlungsvorteile
von homoopathischen Medikamenten zu erwarten sind und ob diese Medikamente Ne-
benwirkungen hervorrufen kénnen. Es werden hierzu mehr Studien mit gréReren Patien-
tenzahlen und strengem Studiendesign benétigt. Aktuell kann aufgrund der Studienlage
nicht von einer Wirksamkeit homdopathischer Medikamente bei Kindern ausgegangen

werden.

Ob die Therapieform Homoopathie als Gesamtpaket effektiv ist, war nicht Fragestellung

dieser Arbeit. Definitiv erfreut sie sich weiterhin groRer Beliebtheit, sei es vielleicht auch
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nur durch die Placebo- oder Therapeuteneffekte. Diese scheint die Homdopathie aber
wesentlich besser einzusetzen als die Schulmedizin, auch weil der Mensch und nicht
die Krankheit im Vordergrund steht. Somit konnte die Homdopathie zusatzlich zur kon-
ventionellen Medizin, jedoch nie stattdessen, eine sinnvolle Option sein. Anders be-
trachtet, wirde konventionellen Medizinern eine intensivere Patientenbetreuung ermog-
licht und wirde der Placebo- und Therapeuteneffekt ebenso optimal eingesetzt mit evi-
denzbasierten Therapiemethoden, wéaren verschiedene alternative Therapien wie z.B.

die Homdopathie vielleicht Uberflissig.

Carmen BECKER
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Reviewers' conclusions
Background

Homeopathy is a very popular branch of complementary and alternative medicine
(CAM), and is based on the work of Samuel Hahnemann (1755 to 1843) (Hahne-
mann 1992), first published over 200 years ago. The word 'homeopathy' originates
from the Greek 'homoios' meaning similar and 'pathos' meaning suffering or iliness.
The basic concept of homeopathy is "similia similibus curentur” (like cures like). In
practical terms this means that a substance which causes specific symptoms in a
healthy person can cure the same symptoms in a person who is ill. The actual dos-
es of homeopathic drugs are below the level of what is normally considered to have
a quantifiable medical effect, as in some cases the components are highly diluted in
either water or alcohol, sometimes until no trace of the original substance is detect-
able. These dilutions are shaken in a particular way and this procedure is called
"potentization". For homeopathic practitioners, the "essence" of the original sub-
stance is considered to remain in the solution.

The homeopathic principle takes a holistic view which not only focuses on the ac-
tual disease but also on the physical and psychological appearance of the patient,
their likes and dislikes, and their temperament, when choosing the homeopathic
remedy. Therefore the selected remedy also depends on the personal view and
competence of the practitioner. Due to this highly personalized form of assessment
and treatment, it is possible that patients who outwardly exhibit the same symptoms
may be treated with different remedies.

In addition to the above classical, individualized form of homeopathic principle, oth-
er forms of homeopathy have developed.

Clinical homeopathy - the use of a single remedy for all patients with the same con-
ventional diagnosis or symptom (for example nausea).

Isopathy - the use of the causative agent of a disease in potentized dilution.
Complex homeopathy - a fixed combination of several remedies.

These four schools of homeopathic treatment strategies all differ and are a cause
for discussion amongst homeopathic practitioners. This review will focus on the ef-
fects of homeopathic remedies, not homeopathy.
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Homeopathy is one of the most discussed forms of CAM. It remains unclear as to
whether homeopathic dilutions have any effect, apart from the placebo effect. That
is because the effective agent is diluted to below the level of what is normally rec-
ognized as being efficaKlous in conventional medication. Although the results in
some publications show a positive effect for homeopathic remedies, for example,
the meta-analysis of randomized controlled trials in homeopathy (Linde 1997),
many medical experts reject this form of treatment due to the lack of finite evidence
concerning efficacy.

A study by Shang et al compared 110 homeopathic trials with 110 matched con-
ventional-medicine trials to examine bias in the conduct and reporting of trials, as
an explanation of positive findings (Shang 2005). In both treatment groups, smaller
and lower quality trials showed more beneficial effects than larger and higher qual-
ity trials. Biases were present in both groups. But when the biases were taken into
account, there was strong evidence for specific effects of conventional interventions
and only weak evidence for a specific effect of homeopathic remedies.

Nevertheless, homeopathic practitioners claim that their remedies have beneficial
effects, especially in pediatrics. Respiratory tract infections are among the most im-
portant health problems due to the high incidence and consequent economic costs.
Respiratory tract infections (RTIs), for example, rhinitis, sinusitis, pharyngitis (sore
throat), laryngitis and bronchitis and especially rhinopharyngitis (common cold) are
among the most common causes of school absenteeism or visits to a doctor
amongst children. Otherwise healthy pre-school children may suffer from RTIs be-
tween four to eight times a year. A study by Fendrick reports that annually an esti-
mated 189 million school days are missed due to colds in the United States. As a
result, parents stay at home 126 million workdays to care for their children. Added
to the number of workdays missed by employees suffering from a cold, the total
economic impact of cold-related work loss is more than $20 billion (Fendrick 2003).

Even though RTIs are mainly caused by viruses, antibiotics continue to be widely
prescribed. This may lead to unnecessary adverse effects caused by antibiotic use
and the development of antimicrobial resistance. RTls are generally mild, self-
limiting illnesses and interventions such as bed rest and monitoring fluid intake
should focus on symptom relief and avoidance of complications. Conventional me-
dication for symptom relief is analgetics/antipyretics, mucolytics, expectorants, de-
congestants, codeine preparations and combinations of drugs, and the evidence for
taking vitamin C, zinc and echinacea is weak (Audrea 2001; Douglas 2000; Doug-
las 2004; Macknin 1998; Marshall 1999; Melchart 2000; Linde 2006).

Homeopathy is becoming more popular. General Practitioners even offer these re-
medies to patients, although there is no proof for beneficial effects or against ad-
verse effects. Therefore it is important to review all randomized controlled trials
(RCTSs) to see if homeopathic medicines are effective in treating children with RTIs
and to look for adverse effects.

Objectives

The objective of this review will be to assess the effects of homeopathic medicines
in children with acute RTIs.

Criteria for considering studies for this review
Types of studies
All RCTs examining the effects of homeopathic medicines in children with acute

RTIs diagnosed by a general practitioner. Studies will only be included if they have
set minimum criteria for the qualification of the practitioner, including a minimum
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amount of experience with homeopathic treatment.
At least one of the following indications needs to be diagnosed by the physician:
*  Rhinitis (common cold)
» Sore throat (pharyngitis, retropharyngitis, laryngitis)
* Sinusitis
*  Bronchitis
* Acute otits media

In order to be considered for inclusion, the RCTs should at least qualify for alloca-
tion concealment category B ("Uncertainity about the concealment method"; see
'Assessment of methods").

Types of participants

All children aged 18 years or younger with non-allergic acute RTIs. Children with
asthma, chronic bronchitis or cystic fibrosis will be excluded.

Types of interventions

Trials comparing homeopathic medicines with placebo; homeopathic medicines
with standard therapy; and homeopathic medicines and standard therapy with
standard therapy and placebo.

Types of Outcome measures
Primary Outcome

» Patients' overall assessment of improvement

e Physicians' overall assessment of improvement

» Improvement of symptoms (fever/ body temperature, cough, pain, malaise/
feeling of iliness, stuffy nose)

» Point of time of first improvement of symptoms

In addition, for children younger than one year of age

e Crying
» Eating and drinking disturbances
» Sleeping disturbances

Secondary Outcome

*  The duration of illness from time of randomization

» The use of any antibiotics at any time for any reason during the trial - this
will be interpreted as a failing of homeopathic therapy

e Accessing any conventional medicine at any time for any reason during the
trial

» Any adverse effects of homeopathic remedies (up to now, no specific major
adverse effects are reported)

» Hospitalization and length of stay

Search strategy for identification of studies

We will search the Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) (The
Cochrane Library latest issue); MEDLINE (1966 to present); EMBASE (1990 to
present); Cambase (latest issue); Hominform (latest issue); LIDOS (latest issue)
(the internal literature database of the "Karl and Veronica Carstens" Foundation)
and AMED (Allied and Complementary Medicine) database (1985 to present)

We plan to combine the following search terms with the Cochrane highly sensitive
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search strategy filter (Dickersin 1994).

("Respiratory Tract Infections"[MeSH] OR "Rhinitis"[MeSH] OR "Common
Cold"[MeSH] OR "Pharyngitis"[MeSH] OR "Sinusitis"[MeSH] OR "Laryngi-
tis"[MeSH] OR "Bronchitis"[MeSH] OR "Bronchiolitis"[MeSH] OR URTI OR RTI OR
ARI OR fever OR sinusitis OR laryngitis OR "sore throat" OR pharyngitis OR rhinitis
OR "runny nose" OR "common cold" OR flu OR bronchitis OR bronchiolitis)

AND

("Homeopathy"[MeSH] OR (homeopa* OR homoeopa*)

AND

("Child"[MeSH] OR child* OR paediatric* OR pediatric*)

Reference lists of relevant articles and of published reviews on homeopathy will be
searched carefully handsearched. In addition, we will contact trial authors, manu-
facturer of homeopathic preparation, and specialists in homeopathic research for
published and unpublished studies. There will be no language restrictions.

Methods of the review
Selection of studies

One author (CB) will initially screen the identified titles and abstracts. If there is any
doubt as to whether an article meets the inclusion criteria, the full text will be
checked. A second author (RL) will repeat the search and screen the titles and ab-
stracts. If there is any doubt, he will also check the full text. If no consensus can be
reached, a third author (SG) will be contacted for clarification until at least two au-
thors have reached a consensus. For non-English, non-German articles, we will
consider using a translator.

For applying inclusion criteria, a pre-designed data sheet will be used. Potentially
relevant trials that are not eligible for the review will be listed as excluded studies
together with the reason for exclusion.

Assessment of methods

Two authors will independently assess allocation concealment and blinding of trials
(CB, RL). Allocation concealment will be assessed as:

A = adequate (telephone randomization or using consecutively numbered, sealed,
opaque envelopes)

B = uncertainity about the concealment (method of concealment is not known). In
this case we will contact the trial author and ask for more information about the me-
thod

C = inadequate (for example, alternate days, odd/even date of birth, hospital num-
ber)

For sensitivity analysis we will distinguish between double-blind, single blind and
nonblind trials (see 'Statistics").

Disagreements on methodological quality ratings will be discussed by two authors
(CB, RL) until they reach a consensus. If a consensus cannot be reached, the item
will be discussed with a third author (SG), who has to make the final decision. This
will be reported in detail. Inter-rater agreement between authors will be assessed
using the weighted kappa statistic (Cohen 1988).

Data extraction

Data to be extracted will include: Outcome, type of homeopathic medicine, mean
duration of iliness, mean age and gender of patients, year(s) and country of study,
and methodological quality of the study. Data will be extracted independently by
two authors (CB, RL). A specific data extraction sheet will be designed. Two au-
thors (CB, RL) will independently enter data. RL will check both data entries for in-
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consistenKles.
Statistics

All statistics described below will be done separately for (a) placebo-controlled trials
and (b) trials with standard treatment as a control group.

Dichotomous Outcome will be presented as odds ratios (OR and 95% confidence
interval (KI)). Continuous Outcome will be presented as standardized mean differ-
ences (SMD and 95% KI). For meta-analyses, the latter will be transformed into OR
and 95% Kl by Hasselblad's and Hedges” formula (Hasselblad 1995). Publication
bias will be investigated using the funnel plot (Egger 1997) and meta-regression,
regressing the log OR to its standard error and weighting each study by the inverse
of the log OR variance (Thompson 1999).

Heterogeneity will be investigated by calculating the I2 statistic (Higgins 2002; Hig-
gins 2003). If the trials are judged to be suffiKlently similar (12 < 0.05, that is to say
5%) fixed-effect meta-analysis will be used for combining study data. If 2> 0.05 a
random-effects meta-analysis will be preferred for an overall summary. If 12> 0.30
no meta-analysis will be done.

Other procedures to check for heterogeneity (visual inspections of the forest plot,
chi-square statistics for homogeneity) will be calculated but neither of them will af-
fect the decision as to which type of meta-analysis, if any, will be done.

If higher levels of heterogeneity are found (12> 0.05), these will be explored by pre-
specified sub-group analyses indicated below and, if a sufficient number of trials
are identified by meta-regression. The latter will be done by regressing the log OR
to its standard error, the form of blinding, the type of homeopathy (individual, fixed)
and mean age of children. Study weights will be chosen as the inverse of the log
OR variance (Thompson 1999). Results will be presented as OR estimates and
their respective 95% KiI.

Subgroup analyses will be based on:

(1) the mean age of children (younger than one year, one to six years, older than

six years of age);

(2) the type of homeopathic medicine (individual, fixed, others);

(3) the dilution of the homeopathic substances (low potencies where theoretically

traces of the original substance still are detectable, and high potencies, where the
degree of dilution is beyond Avogadros number).

If a sufficient number of trials can be identified (n +/- 10) a sensitivity analysis is
planned, based on whether the study was double-blind, single blind or nonblinded.
Statistical analyses will be carried out using MetaView 4.1 in Review Manager 4.2
(Cochrane software) and the statistical software package SAS 9.1 (SAS software-
corporation).

Description of studies

Methodological quality of included studies

Results

Discussion

Reviewers' conclusions

Implications for practice

Implications for research
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1.11. Background

Homeopathy is based on work by Samuel Hahnemann (1755 to 1843)
(Hahnemann 1992), first published over 200 years ago and is one of the most dis-
cussed forms of complementary and alternative medicine (CAM). Its basic concept
is "similia similibus curentur” (like cures like). In practical terms this means that a
substance which causes specific symptoms in a healthy person can cure the same
symptoms in a person who is ill. The actual doses of homeopathic drugs are below
the level of what is normally considered to have a quantifiable medical effect. In
some cases, the components are highly diluted in either water or alcohol until trac-
es of the original substance is undetectable. In a process called "potentization," the
original substance will be diluted 1 part to 99 parts of water or alcohol (called "C1").
A second dilution of 1 part of "C1" to 99 parts of water or alcohol would be called
"C2." Between each dilution the remedy must be shaken in a particular manner.
This shaking is supposed to release the "healing energy" of the remedy.

Hahnemann believed that symptoms of an iliness were not the actual iliness itself,
but merely its outward perceptible manifestation. He believed that people became
il when their central energy source or "vital force" was disharmonized. Therefore a
prominent feature of the homeopathic theories of diseases is the prevention or
treatment of recurrent diseases, because homeopathic practitioners believe that re-
currence arises when the "vital force" is severely compromised.

Recurrent respiratory tract infections (rRTIs) are frequently the causes of visits to a
pediatrician and are among the most important human health problems due to their
high incidence and consequently high economic costs.

A study by Fendrick reports that the cost of non-influenza-related viral respiratory
tract infections (RTI) to the US economy approaches $40 billion a year (Fendrick
2003). The study reported that an estimated 189 million school days are missed
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annually due to a cold. As a result, parents missed 126 million workdays in order to
stay home to care for their children. Associated with these missed workdays, the
indirect costs were estimated to be $14.5 billion annually. When added to the work-
days missed by employees suffering from a cold, the total economic impact of cold-
related work loss is estimated to be $22.5 billion (Fendrick 2003).

Children often suffer from high fever and can feel very ill. The conventional therapy
focuses on symptom relief and avoidance of complications. It is often recom-
mended that children rest in bed and increase their fluid intake. Antipyretic analge-
sics are often given to relieve fever, headache and malaise.

Other drugs used to relieve of symptoms are mucolytics, expectorants, deconges-
tants, codeine preparations and many combination drugs. Administration of these

drugs to children is often based on their use in adults. But there is a paucity of evi-
dence as to the safety and efficacy of these drugs in children.

The rate of parental/carer initiated treatment is high and parents want to know what
works and what does not work.

It remains unclear whether homeopathic dilutions have any effect other than pla-
cebo. A study by Shang (Shang 2005) compared 110 homeopathic trials with 110
matched conventional-medicine trials to examine bias in the conduct and reporting
of trials, as an explanation of positive findings (Shang 2005). When the biases were
taken into account, there was strong evidence for specific effects of conventional
interventions and only weak evidence for a specific effect of homeopathic reme-
dies.

Nevertheless, homeopathic practitioners claim that their remedies have beneficial
effects, especially in pediatrics. More and more general practitioners offer homeo-
pathic remedies to their patients without evidence of beneficial effects and no in-
formation about adverse effects. Therefore it is important to review all randomized
controlled trials (RCTs) to determine if homeopathic remedies are effective in pre-
venting RTIs and to look for adverse effects.

1.12. Objectives

The objective of this review is to assess the effects of homeopathic remedies in
preventing acute RTIs in children.
We are interested in the specific effects of homeopathic remedies only.

1.13. Criteria for considering studies for this rev iew

Types of studies

Randomized controlled trials (RCTs) examining the effects of homeopathic reme-
dies in children with recurrent RTls, diagnosed by a general practitioner or pediatri-
cian. Studies will only be included if they have set a minimum criteria for the qualifi-
cation of the practitioner giving the homeopathic treatment, including a minimum
amount of experience with homeopathic treatment.

Types of participants

All children aged 18 years or younger suffering from frequent RTIs (at least three
episodes during the last year). Children with asthma, chronic bronchitis, cystic fi-
brosis or children using immunomodulatory drugs such as steroids or cytotoxic
agents will be excluded.

At least one of the following indications needs to be diagnosed by the physician:
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 rhinitis (common cold);

» sore throat (pharyngitis, retropharyngitis, laryngitis);
* sinusitis;

*  bronchitis;

* acute otitis media (AOM).

Types of interventions

Trials comparing homeopathic remedies with placebo; homeopathic remedies with
conventional therapy; and homeopathic remedies and conventional therapy with
conventional therapy and placebo.

Types of outcome measures

Primary outcome

» Episodes of RTIs during the follow-up time

e Severity of the episodes of RTIs (improvement of symptoms: fever/ body
temperature, cough, pain, malaise/ feeling of iliness, stuffy nose)

» Duration of the episodes of RTIs

» Patients' overall assessment of improvement (using symptom score)

» Physicians' overall assessment of improvement (using symptom score)

Secondary outcomes

» Time to first sign of improvement in symptoms during the episodes of RTI

* The use of any antibiotics at any time for any reason during the trial will be
assessed as a failing of homeopathic therapy

» The use of surgical interventions (tonsillectomies, adenoidectomies, etc.)

» Accessing any conventional medicine at any time for any reason during the
trial

» Visits by a general practitioner during the follow up time and causes

* Any adverse effects of homeopathic remedies

1.14. Search strategy for identification of studies

We will search the Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) (The
Cochrane Library latest issue); PubMed (1966 to present); EMBASE (1990 to pre-
sent); Cambase (latest issue); Hominform (latest issue); LIDOS (latest issue) (the
internal literature database of the "Karl and Veronica Carstens" Foundation) and
AMED (Allied and Complementary Medicine) database (1985 to present).

The following search terms will be used in PubMed in conjunction with the Coch-
rane highly sensitive search strategy filter (Dickersin 1994).
("Homeopathy"[MeSH] OR (homeopa* OR homoeopa*) OR (homeopa* OR ho-
moeopa*) AND ("respiratory tract infections"[MeSH] OR "Rhinitis"[MeSH] OR
"Common Cold"[MeSH] OR "Pharyngitis"[MeSH] OR "Sinusitis"[MeSH] OR "Lar-
yngitis"[MeSH] OR "Bronchitis"[MeSH] OR "Bronchiolitis"[MeSH] OR "Otitis Me-
dia"[MeSH] OR "Pneumonia”"[MeSH] OR "Influenza, human"[MeSH] OR "respira-
tory tract infections" OR "respiratory tract infection” OR "respiratory infections" OR
"respiratory infection” OR "URTI" OR "RTI" OR "ARI" OR "fever" OR "common
cold” OR "runny nose" OR "sore throat" OR "rhinitis" OR "sinusitis" OR "pharyngi-
tis" OR "laryngitis" OR "bronchitis" OR "bronchiolitis” OR "otitis media" OR "pneu-
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monia" OR "flu" OR "influenza™)
These search terms will be adapted for the other databases as appropriate.

We will handsearch reference lists of relevant articles and of published reviews on
homeopathy. In addition, we will contact authors, manufacturers of homeopathic
preparation and specialists in homeopathic research for published and unpublished
studies. There will be no language restrictions.

1.15. Methods of the review

Study selection

One review author (CB) will initially screen the identified titles and abstracts. If there
is any doubt as to whether an article meets the inclusion criteria, the full text will be
checked. A second review author (RL) will repeat the search and screen the titles
and abstracts. If there is any doubt, he will also check the full text. If no consensus
can be reached, a third review author (SG) will be consulted until at least two au-
thors have reached a consensus. We will attempt to translate all non-English and
non-German language articles.

A pre-designed data sheet will be used to apply inclusion criteria. Potentially rele-
vant trials that are not eligible for the review will be listed as excluded studies to-
gether with the reason for exclusion.

Quality assessment

Two review authors (CB, RL) will independently assess allocation concealment and
blinding of the trials.

The allocation concealment will be assessed as:

A = adequate (telephone randomization or using consecutively numbered, sealed,
opaque envelopes)

B = uncertainty about the concealment (method of concealment is not known). In
this case we will contact the trial author and ask for more information about the me-
thod

C = inadequate (alternate days, odd/even date of birth, hospital number, etc.)

For a sensitivity analysis, we will distinguish between double-blind, single-blind and
non-blinded trials (see Statistical analysis).

Disagreements on methodological quality ratings will be discussed by two authors
to reach a consensus. If a consensus cannot be reached the item will be discussed
with a third author (SG) until at least two authors have reached a consensus. This
will be reported in detail. Inter-rater agreement between authors will be assessed
using the weighted Kappa statistic (Cohen 1988).

Data extraction

A specific data extraction sheet will be designed and the data extracted will include:
outcome measures, type of homeopathic remedy, mean duration of iliness, partici-
pants characteristics and year(s) and country of study and methodological quality of
the study. Two review authors (CB, RL) will independently extract data and this will
be entered independently by the same review authors. RL will check both data en-
tries for inconsistencies.

Statistical analysis

All analyses described below will be carried out separately for (a) placebo con-
trolled trials and (b) trials with standard treatment as a control group.

Dichotomous outcomes will be presented as odds ratios (OR) with 95% confidence
intervals (CI). Continuous outcomes will be presented as standardized mean differ-
ences (SMD) with 95% Cls. For meta-analyses, continuous outcomes will be trans-
formed into OR and 95% CI by Hasselblad's formula (Hasselblad 1995). Publica-
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tion bias will be investigated using the funnel plot (Egger 1997) and meta-
regression, regressing the log OR to its standard error and weighting each study by
the inverse of the log OR variance (Thompson 1999).

Heterogeneity will be investigated by calculating the P value of the chi-square test
and the I-squared (1?) statistic (Higgins 2002; Higgins 2003). If the trials are judged
to be sufficiently similar on clinical characteristics and the P value is more than
0.10, and I2less than 10%, a fixed-effect meta-analysis will be used for combining
the data. If the P value is less than 0.10 or I2is more than 10% a random-effects
meta-analysis will be preferred for an overall summary. If I12is more than 50% no
meta-analysis will be done. Moreover, if I2is more than 30% - a moderate level of
heterogeneity between studies - these will be explored by pre-specified subgroup
analyses indicated below, and, if a sufficient number of trials are identified, by me-
ta-regression. The latter will be done by regressing the log OR to its standard error,
the form of blinding, the type of homeopathy (individual, fixed), and mean age of
children. Study weights will be chosen as the inverse of the log OR variance
(Thompson 1999). Results will be presented as OR estimates and their respective
95% Cls.

Subgroup analyses will be based on:

(1) the mean age of children (younger than one year, one to six years, older than

six years of age);

(2) the type of homeopathic remedies (individual, fixed, others);

(3) the dilution of the homeopathic substances (low potencies where theoretically

traces of the original substance are still detectable, and high potencies, where the
degree of dilution is beyond Avogadro's number).

If a sufficient number of trials can be identified (n +/- 10) a sensitivity analysis is
planned, based on whether the study was double-blind, single-blind or non-blinded.
Statistical analyses will be carried out using MetaView 4.1 in Review Manager 4.2
(Cochrane software) and the statistical software package SAS 9.1 (SAS software
corporation).
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A 2 Datenerhebungsbogen: Basisversion

Date of Extraction ID Number of Study Reviewer
Authors

Source: Year: Volume: Pages: Country:
1. Verification of eligibili

[ Population is children/adolescents 18 years or under

with

Intervention is [ dinical, [J, individualised, [J complex homeopathy, [ isopathy

Control group is [ placebo, [ standard therapy

Basic standard treatment: [ yes, [ ne, [ unknown

2. Interventions Application scheme  Delivered by Duration
Homeopathy

Placebo

Standard therapy _

3. Study population

Age + years , range to years

Gender balance : girls %, boys: %

Duration of acute illness + days

Co-morbidity: [ yes, [ no, [J unknown
Concurrent treatments (other than basic therapy): [ yes:
Comparability of intervention and control group? [ ves, [0 no, [0 unclear

, O ne, OO unknown

4. Study Design

Randomised treatment allocation: [0 yes, [0 no, [ not stated

Concealed treatment allecation: 0 A, O B, O C

Blinding: [ patient, [0 physician, [ biometrician/data manager, [J unknown
Multicenter trial: [J yes, [ no, [ unknown

5. Outcome measures Evaluated at Evaluated by

(1) overall improvement days post | [ patient, [, parent, [ physician, [ unknown
ey | . dayspost | [ patient, [, parent, [ physician, [J unknown
(3) days post | [ patient, [, parent, [J physician, [J unknown
(G __ dayspost | [ patient, [, parent, [ physician, [ unknown

6. Analysis
A priori power calculation? [ yes, [ no, [ not stated

Withdrawal rates: %

Comparable withdrawals in intervention and control groups? [ yes, [ no, [ unknown
Adjustments for baseline imbalances? [ yes, [ no , [0 unknown

Intention-to-treat analysis: [ yes, [ no, [ unknown

7. Resulis Homeopathy Placebo Standard therapy Effect

n= n= =
overall improvement (1) MEAN 5D MEAN sD MEAN 5D OR.:
Pre MD:
Post cI: to 0
Diff p=0
Percentage Post % % %
Other outcome (2) MEAN 5D MEAN 5D MEAN 5D OR:
Pre MD:
Post CI: to I
Diff p=10
Percentage Post % % %
Other outcome (3) MEAN 5D MEAN 5D MEAN 5D OR:
Pre MD:
Post CI: to ;
Diff p=0.__
Percentage Post % % %
Other cutcome (4) MEAN SD MEAN sSD MEAN sSD OR:
Pre MD:
Post CI: to i
Diff p=0
Percentage Post % % %

5D - Standard Deviation, OR — Odds Ratic, MD — Mean Difference
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A 3  Verzeichnis der Abbildungen

(1) Tabelle: Haufigste komplementér- und alternativmedizinische 9
Behandlungsformen in Deutschland 2004, differenziert nach
Geschlecht (Hartel U, Volger E 2004)

(2) Tabelle: Verbreitung Komplementar- und Alternativmedizin in 10
Europa und in den USA 1994 (Fisher P, Ward A 1994)

(3) Abbildung: Verbreitung der Hom&opathie weltweit (Boedeker 16
G et al. 2005)

(4)  Abbildung: Ergebnis der Literaturrecherche 33

(5) Tabelle: Randomisierte placebokontrollierte Studien zur 34
Homdoopathie in der Padiatrie

(6) Tabelle: Randomisierte placebokontrollierte Studien zur 37
Homoopathie in der Padiatrie mit Standardtherapie als Basis-
therapie

(7) Tabelle: Randomisierte Studien zur Homdopathie in der 38
Padiatrie mit Standardtherapie als Kontrolle

(8) Tabelle: Ubersicht zur Verteilung der Qualitatsparameter 39

(9) Tabelle: Applikationscharakteristika, konkurrierende 43
Therapien und Nebenwirkungen / unerwiinschte Ereignisse

(10) Tabelle: Zielparameter, Odds Ratios und Konfidenzintervalle 53
(Therapie akuter
Atemwegsinfektionen)

(11) Tabelle: Statistische Berechnung (Therapie akuter 55
Atemwegsinfektionen)

(12) Tabelle: Zielparameter, Odds Ratios und Konfidenzintervalle 60
(Pravention akute
Atemwegsinfektionen)

(13) Tabelle: Statistische Berechnung (Pravention akute 63
Atemwegsinfektionen)

(14) Tabelle: Ausgeschlossene Studien aufgrund inadaquater 66
Randomisationsmethode

(15) Tabelle: Ausgeschlossene Studien aufgrund der Altersgrenze 67
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A4 Abkurzungsverzeichnis

A adaquate Randomisation
ADHS Aufmerksamkeits-Defizit-Hyperaktivitat-Syndrom
AMED Allied and Complementary Medicine database
B Randomisationsmethode unklar
bzw. beziehungsweise
C Inaddquate Randomisation
CAM Complementary and Alternative Medicine
CCT Children checking Task
d.h. das heif3t
db doppelblind
etal Et altera
etc. etcetera
H Homoopathiegruppe
ie. id est
12 Heterogenitatsindikator
ITT Intention to treat Analysis
j ja
Kl Konfidenzintervall
LIDOS Literaturdatenbank der Karl und Veronica Carstens-Stiftung
N Anzabhl total
n nein
nb Non-blind
NwW Nebenwirkungen
OR Odds Ratio
ORH Orale Rehydratation
P P-Wert
P Placebogruppe
PSQ Conners Parents symptom Questionnaire
S Standardtherapiegruppe
SD Standard deviation (Standardabweichung)
SE Standarderror (Standardfehler)
u.a. unter anderem
uek Unerwinschte Ereignisse
vgl. vergleiche
Y Years
z Z-teststatistik
z.B. zum Beispiel
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