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1. Zusammenfassung

1.1. Deutschsprachige Zusammenfassung

Hintergrund

Diese Dissertation befasst sich mit der strukturierten Analyse der Behandlung von nicht-
organischen Schlafstdrungen im hausarztlichen Setting. Dazu wurde der Versorgungsalltag von
Privat- und Kassenarzten, welche konventionell / schulmedizinisch therapieren, dokumentiert und
dem Versorgungsalltag von Privat- oder Kassenarzten mit der Zusatzqualifikation Homdopathie

gegenlbergestellt.

Methodik

Die Untersuchung fand im Rahmen einer offenen, zweiarmigen, prospektiven, multizentrischen,
nicht-interventionellen Kohortenstudie gemaRl §4 Absatz 23 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes
(AMG) unter Alltagsbedingungen statt. Insgesamt wurden 88 Erwachsene mit
behandlungsbeddrftiger Insomnie in die Studie eingeschlossen und Uber einen Zeitraum von 12
Wochen begleitet. Die Patienten wurden nach Diagnosestellung einer nicht-organischen Insomnie
in Orientierung an die Definition nach der S3-Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf / Schlafstérung,
Kapitel ,Insomnie bei Erwachsenen® entweder durch Hausarzte mit der Zusatzqualifikation

Homdopathie homoopathisch behandelt, oder durch konventionelle Hausarzte schulmedizinisch.
Untersucht wurden insgesamt 3 Forschungsfragestellungen, welche als Endpunkte dienten.

Die erste Forschungsfragestellung befasste sich mit der Frage, inwieweit sich die Patienten der
konventionellen Therapiegruppe (KON) und der Homdopathiegruppe (HOM) bezliglich des
Schweregrades ihrer Schlafstdrung sowie weiterer soziodemographischer Merkmale an Baseline
voneinander unterscheiden. Dazu wurden unter anderem eine ausfiihrliche Anamnese sowie
Fragebdgen wie der Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) sowie der Measure Yourself Medical
Outcome Profile-Score (MYMOP-Score) analysiert.

Die zweite Fragestellung befasste sich damit, inwieweit sich die Patienten der Gruppen KON und
HOM bezuglich der Schlafstérungsparameter nach 4, 8 und 12 Wochen Behandlung
unterscheiden. Hierbei gingen ebenfalls die Fragebégen zu PSQI und MYMOP-Score in

Kombination mit Schlaftagebiichern der Patienten in die Auswertung ein.

Die dritte und letzte Forschungsfrage untersuchte, inwieweit sich die Patienten der Gruppen KON

und HOM beziglich ihrer Behandlungszufriedenheit nach 12 Wochen Behandlung unterscheiden.
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Zur Beantwortung dieser Frage wurde der Integrative Medicine Patient Satisfaction Scale (IMPSS)

zur Analyse eingesetzt.

Ergebnisse

Die Ergebnisse zeigten, dass beide Therapieformen mit einer signifikanten Verbesserung der
subjektiven Schlafqualitat und des allgemeinen Beschwerdebildes einhergingen. Der PSQI-Score
sank in beiden Gruppen deutlich, ohne dass ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
beobachtet wurde. Auch der MYMOP-Score verbesserte sich in beiden Gruppen signifikant, mit
tendenziell starkeren Effekten in der HOM-Gruppe. Die Analyse der IMPSS zeigte eine signifikant

héhere Patientenzufriedenheit in der HOM-Gruppe.

Wahrend die konventionelle Therapie eine geringere Variabilitat in der verordneten Medikation
zeigte, zeichnete sich die homdopathische Therapie durch haufige Arzneimittelwechsel aus, was
am ehesten Ausdruck des individualisierten Therapieansatzes war. Die Compliance war in beiden
Gruppen hoch. UAW traten haufiger in der KON-Gruppe auf, waren aber durchweg nicht

schwerwiegend und ohne Folgeschaden.

Zusatzlich wurde eine detaillierte Analyse sowohl verschiedener Einflussfaktoren auf als auch der
Auswirkungen von Schlafstérung durchgefihrt. Dabei zeigten sich unter anderem haufige
psychosoziale Belastungen wie Sorgen im familiaren oder beruflichen Kontext, Tagesmudigkeit
und eingeschrankte Leistungsfahigkeit. Diese Faktoren besserten sich im Verlauf, blieben jedoch
bei einem Teil der Patienten auch nach 12 Wochen bestehen. Die Analyse der Beschwerden
hinsichtlich Einschlaf- und Durchschlafstérungen ergab, dass beide Gruppen zu Beginn deutliche
Einschrankungen aufwiesen, wobei sich beide Parameter im Verlauf der Behandlung in beiden

Gruppen verbesserten

Schlussfolgerung

Die Ergebnisse sprechen dafir, dass unter Alltagsbedingungen sowohl konventionelle als auch
homdopathische Behandlungsansatze zu einer subjektiv wahrgenommenen Besserung von
Schlafstérungen fiihren kénnen. Weitere Studien, insbesondere mit einer gréReren Fallzahl sind

notwendig, um weitere sowie detailliertere Aussagen zu beiden Therapieformen zu treffen.
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1.2. Abstract

Background

This dissertation addresses the structured analysis of the treatment of non-organic sleep disorders
in general practice. The routine care provided by private and statutory health insurance physicians
practicing conventional medicine was documented and compared with the treatment provided by

physicians with an additional qualification in homeopathy.

Methods

The study was conducted as an open-label, two-arm, prospective, multicenter, non-interventional
cohort study in accordance with §4, paragraph 23, sentence 2 of the German Medicines Act
(AMG), under real-life conditions. A total of 88 adults with clinically relevant insomnia were enrolled
and observed over a 12-week period. Following the diagnosis of non-organic insomnia—based on
the criteria of the German S3 guideline “Non-restorative sleep / sleep disorders”, chapter “Insomnia
in adults”—patients were treated either conventionally or homeopathically, depending on whether

the treating physician held the additional qualification in homeopathy.
Three research questions were investigated, each serving as a study endpoint.

The first question examined whether the patients in the conventional treatment group (KON) and
the homeopathy group (HOM) differed at baseline with respect to the severity of their sleep
disorder and other sociodemographic characteristics. To this end, detailed anamneses and
questionnaires such as the Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) and the Measure Yourself
Medical Outcome Profile (MYMOP) were analyzed.

The second question focused on whether sleep disorder parameters differed between the KON
and HOM groups after 4, 8, and 12 weeks of treatment. The PSQI and MYMOP scores, in

combination with patient sleep diaries, were used for evaluation.

The third question addressed differences in patient satisfaction between the KON and HOM groups
after 12 weeks of treatment. The Integrative Medicine Patient Satisfaction Scale (IMPSS) was used

for this analysis.
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Results

Both treatment approaches were associated with significant improvements in subjective sleep
quality and overall symptom burden. The PSQI score decreased significantly in both groups,
without a statistically significant difference between them. The MYMOP score also improved in
both groups, with slightly stronger effects observed in the HOM group. The IMPSS analysis

revealed significantly higher patient satisfaction in the HOM group.

While the conventional group showed less variation in prescribed medications, the homeopathy
group frequently switched remedies—reflecting the individualized nature of homeopathic therapy.
Treatment adherence was high in both groups. Adverse drug reactions occurred more frequently in

the KON group but were mild and without long-term consequences.

A detailed analysis was also conducted of both the various influencing factors on and the
consequences of sleep disorders. Psychosocial stressors, such as concerns in the family or
workplace, daytime fatigue, and reduced performance capacity, were common among participants
and showed partial improvement over the course of the study. The evaluation of sleep-onset and
sleep-maintenance difficulties revealed considerable impairments in both groups at baseline, with

improvements observed across both groups over time.

Conclusion

The findings suggest that both conventional and homeopathic treatment approaches can lead to
subjectively perceived improvements in sleep disturbances under routine care conditions. Further
studies—particularly with larger sample sizes—are needed to allow for more detailed and

differentiated conclusions regarding both therapeutic models.
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2. Hinweis zur geschlechtsspezifischen Sprachverwendung

In der vorliegenden Doktorarbeit wird aus Griinden der Lesbarkeit und Klarheit ausschlieRlich die
mannliche Form verwendet. Dies umfasst Begriffe wie ,Arzt, ,Patient” und ,Teilnehmer®. Es ist
jedoch ausdrticklich darauf hinzuweisen, dass diese Begriffe stellvertretend fir alle Geschlechter
stehen. Die Verwendung der mannlichen Form dient der sprachlichen Vereinfachung und soll in
keiner Weise eine Diskriminierung oder Benachteiligung anderer Geschlechter implizieren.
Samtliche Ausfiihrungen und Ergebnisse dieser Arbeit beziehen sich gleichermalen auf alle

Arztinnen und Arzte, Patientinnen und Patienten sowie Teilnehmerinnen und Teilnehmer.
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3. Einleitung

3.1 Hintergrund und Rationale

Epidemiologische Studien weltweit dokumentieren Pravalenzen fir Schlafstérungen im Sinne einer

Insomnie, die zwischen 10 und 30 % liegen [1].

Eine bundesweit reprasentative Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland (DEGS1)
zeigte, dass 30,3 % der 8152 befragten Personen im Alter von 18 bis 79 Jahren mindestens
dreimal pro Woche an Ein- und/oder Durchschlafstérungen leiden. Durchschlafstérungen wurden
dabei mit 23,0 % haufiger als Einschlafstérungen mit 11,1 % angegeben. Zudem litten 21,9 % der
Befragten unter schlechter Schlafqualitat. Wenn man auch Tagesbeeintrachtigungen wie haufiges
Mudesein und Erschopftsein bertcksichtigt, erfiillten insgesamt 5,7 % der Teilnehmer die

Screening-Diagnose Insomnie [1].

Eine im Oktober 2016 in Deutschland durchgefiihrte Online-Befragung von Erwerbstatigen im Alter
von 18 bis 65 Jahren ergab, dass 9,4 % der 5149 Befragten die Screening-Diagnose Insomnie
erfullten. Im Vergleich zu einer friiheren Befragung aus dem Jahr 2009 (n = 2990) in der
Altersgruppe 35-65 Jahre, zeigte sich 2016 ein deutlicher Anstieg der Haufigkeit von Einschlaf-
und Durchschlafstérungen in derselben Altersgruppe (2009: 47,5 % der Befragten,

2016: 78,9 %) [2].

Gemal der diagnostischen Leitlinie fur nicht-organische Insomnie (F51.0) nach ICD-10 sind diese
Schlafstérungen dadurch gekennzeichnet, dass Betroffene tber einen Zeitraum von mindestens
einem Monat mindestens dreimal pro Woche Ein- und/oder Durchschlafstérungen oder eine
schlechte Schlafqualitat aufweisen. Diese missen mit einer Beeintrachtigung der
Tagesbefindlichkeit oder der Leistungsfahigkeit einhergehen und dirfen nicht durch eine andere,
korperliche oder psychiatrische Stérung bedingt sein. Diese Kriterien verdeutlichen, dass nicht-
organische Schlafstérungen ausschlieRlich anhand der subjektiven Schilderung der Betroffenen

diagnostiziert werden [3].

Schlafmangel und eine verkiirzte Schlafdauer sind mit einem erhéhten Risiko fir eine Vielzahl
psychischer und somatischer Gesundheitsstérungen verbunden und haben daher auch
volkswirtschaftliche Relevanz. Eine kanadische Studie schatzte die direkten und indirekten Kosten
von Insomnie in der Provinz Quebec auf etwa 1 % des Bruttosozialprodukts. Dabei waren die
indirekten Kosten durch Krankheitsfehltage, Leistungsabfall und Produktivitatsverlust um das 3- bis

5-fache hoher als die Kosten fiir Behandlung und Medikation [1].

Bei der Behandlung von Insomnie kommen kognitive Verhaltenstherapie und/oder

Pharmakotherapie zum Einsatz. Zu den haufig verwendeten Medikamenten zahlen
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Benzodiazepine und Benzodiazepinrezeptoragonisten, sedierende Antidepressiva, Antipsychotika,
Antihistaminika, Phytotherapeutika und Melatonin. Darlber hinaus gibt es alternative
Therapiemdglichkeiten wie Achtsamkeit, Akupunktur, Aromatherapie, Homdopathie,
Hypnotherapie, Lichttherapie, Massage, Meditation, Musiktherapie, Ol, Reflexzonenmassage
sowie Yoga, Tai Chi und Chi Gong [3, 4].

Die Diagnostik von nicht-organischen Schlafstérungen nach ICD-10 basiert auf den subjektiven
Schilderungen der Betroffenen [3, 4]. Ahnlich ist es bei der klassischen Homdopathie, wo die
subjektiven Schilderungen der Patienten eine zentrale Rolle bei der Arzneimittelfindung spielen.
Dabei kénnen geschilderte Ursachen der Schlafstérung, Schlaflage und die naheren Umstande
des Einschlafens und Aufwachens zur Fallanalyse und Repertorisation beitragen. Haufig
eingesetzte homdopathische Arzneimittel bei Schlafstérungen sind Coffea, Nux vomica,
Cypripedium, Argentum nitricum, Arsenicum album, Zincum metallicum, Natrium muriaticum,

Ambra grisea, Gelsemium, Phosphorus und Cocculus [5].

In Hausarztpraxen sind Schlafstérungen ein relativ haufiger Beratungsanlass und rangieren mit

1,5 % auf Platz 15 der haufigsten Grinde fir einen Arztbesuch [3].

Der DAK-Gesundheitsreport kritisiert die Verordnungspraxis bei Schlafstérungen, da Schatzungen
zufolge zu viele Benzodiazepine verschrieben werden, Schlafmittel zu haufig und Uber zu lange
Zeitraume eingenommen werden und nicht-medikamentose Therapien wie die kognitive

Verhaltenstherapie zu selten zum Einsatz kommen [2].

In der durchgefiihrten Kohortenstudie wurde die Versorgungspraxis von Patienten mit
Schlafstérungen erfasst und analysiert, wobei die gesamte Bandbreite an medikamentdsen
Behandlungsoptionen im arztlichen Setting abgedeckt wurde. Die Studie umfasste Hauséarzte und
Privatarzte, die konventionelle Behandlungen mit chemisch-synthetischen Arzneimitteln anbieten
(Gruppe Konventionell = KON), sowie Hausarzte und Privatarzte mit Zusatzqualifikation

Homdopathie, die klassische Homoopathie anwenden (Gruppe Homdéopathie = HOM).

Far die Planung, Durchfihrung und inhaltliche Gestaltung der vorliegenden Studie war die im Jahr
2017 publizierte S3-Leitlinie ,Insomnie bei Erwachsenen® [3] maRgeblich. Sie stellte zum
damaligen Zeitpunkt die aktuelle evidenzbasierte Grundlage zur Diagnostik und Therapie der
Insomnie im deutschsprachigen Raum dar. Nach Abschluss der Datenerhebung und dem
Datenbankschluss wurde im April 2025 eine aktualisierte Version der Leitlinie veroffentlicht, die

jedoch nicht mehr in die Konzeption oder Durchfiihrung dieser Arbeit eingeflossen ist [4].
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4. Zielsetzung

In der vorliegenden Kohortenstudie wurden folgende Forschungsfragestellungen untersucht:

1. Inwieweit unterscheiden sich die Patienten der Gruppen KON (Vertragskassenarztliche
Hausarzte oder Privatarzte, die eine schulmedizinische / konventionelle Behandlung mit
chemisch-synthetischen Arzneimitteln anbieten) und
HOM (Vertragskassenarztliche Hausarzte oder Privatarzte mit Zusatzqualifikation
Homdopathie, die klassische Homoopathie anbieten) bezliglich Schweregrad der
Schlafstérung und anderen soziodemographischen Merkmalen an Baseline?

2. Inwieweit unterscheiden sich die Patienten der Gruppen KON und HOM beziglich
Schlafstérungsparameter nach 4, 8 und 12 (primarer Endpunkt) Wochen Behandlung?

3. Inwieweit unterscheiden sich die Patienten der Gruppen KON und HOM beziglich

Behandlungszufriedenheit nach 12 Wochen?

Diese Kohortenstudie hatte das Ziel, den Versorgungsalltag von Patienten mit Schlafstérungen im
hausarztlichen Setting realitdtsnah abzubilden. Die Diagnosestellung und Behandlung orientierten
sich an der S3-Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf / Schlafstérungen®, insbesondere am Abschnitt zu
.Insomnie bei Erwachsenen® [3, 4]. Die erhobenen Daten sollen Einblicke in die tatsachlich
angewendeten Therapieansatze sowie deren Ergebnisse liefern. Dabei wurde der Fokus auf die
Behandlungsstrategien von vertragsarztlich tatigen Hausarzten und Privatarzten gelegt, die
entweder ausschlieRlich konventionell-schulmedizinisch arbeiten oder Uber eine
Zusatzqualifikation in Homoopathie verfligen, um maogliche Unterschiede in der Versorgung zu

analysieren.

Als Datenbasis zur Analyse wurden je nach Forschungsfragestellung verschiedene Instrumente

angewendet.

Die Beantwortung der ersten Forschungsfrage erforderte eine ausfiihrliche Anamnese bezliglich
der aktuellen Schlafstérung sowie den soziodemographischen Daten. Weiterhin dienten PSQI und
MYMOP dazu, die Schlafstérung in ihrer Auspragung sowie in ihrer Symptomlast naher zu

differenzieren.

Die zweite Fragestellung wurde mittels MYMOP im Verlauf der Beobachtung in Hinblick auf die
Symptomlast analysiert. Ebenso kam der PSQI nach 12 Wochen Behandlung zur Anwendung. Der
Unterschied der Schlafstérungsparameter zwischen den beiden Gruppen HOM und KON nach 12
Wochen Behandlung stellt den primaren Endpunkt dar. Weiterhin wurden im Verlauf der 12-
wdchigen Beobachtung zur Beantwortung der zweiten Fragestellung Schlaftageblcher der

Auswertung unterzogen.
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Die dritte Fragestellung zur Behandlungszufriedenheit wurde durch Auswertung des IMPSS

beantwortet.
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5. Material und Methoden

5.1 Studiendesign

Die vorliegende Studie war als offene, zweiarmige, prospektive, multizentrische, nicht-
interventionelle Kohortenstudie gemaR § 4 Absatz 23 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
konzipiert [6]. Ziel dieser Studie war es gewesen, den Versorgungsalltag von Patienten mit
Schlafstérungen in hausarztlichem Setting zu untersuchen. Die Diagnose und Behandlung der
Schlafstérungen basierten dabei auf der S3-Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf / Schlafstérungen®,

insbesondere dem Kapitel ,Insomnie bei Erwachsenen®[3, 4].

Der Kurztitel / Arbeitstitel dieser Studie lautet ,HOM-INSOM* und bedeutet ausgeschrieben

,Homaoopathie bei Insomnie®.

Im Rahmen dieser Kohortenstudie war der therapeutische Einsatz homdopathischer Einzelmittel
(klassische Homdopathie) untersucht worden. Diese Behandlungsform war bei Patienten
angewendet worden, die von vertragskassenarztlichen Hausarzten oder Privatarzten mit
Zusatzqualifikation in Homoopathie betreut worden waren. Dieser Gruppe war eine
Vergleichsgruppe gegenubergestellt worden, die konventionell mit chemisch-synthetischen
Arzneimitteln behandelt worden war. Diese Patienten wurden von schulmedizinisch bzw.

konventionell arbeitenden vertragskassenarztlichen Hausarzten oder Privatarzten versorgt.

Ein wesentliches Merkmal des Studiendesigns war die Mdglichkeit zur Anpassung der verordneten
Medikation wahrend der Studienlaufzeit gewesen, um den individuellen Bedurfnissen der Patienten
gerecht zu werden. Diese Anpassungen waren innerhalb der vorgegebenen Gruppensettings
erfolgt, d. h., die Homdopathie-Gruppe hatte weiterhin homdopathische Behandlungen erhalten,
wahrend die konventionell therapierten Patienten chemisch-synthetische Arzneimittel erhalten

hatten.

Durch diese offene, multizentrische Herangehensweise hatte die Studie ein realistisches Bild der
alltaglichen Versorgungssituation von Menschen mit Schlafstdrungen zeichnen sollen. Es war
erwartet worden, dass die gewonnenen Erkenntnisse wertvolle Hinweise fiir die Optimierung der
Behandlungsstrategien und die Weiterentwicklung der therapeutischen Ansatze sowohl in der

Homoopathie als auch in der konventionellen Medizin liefern wiirden.

Der individuelle Beobachtungszeitraum eines Patienten hatte in der Regel 12 Wochen (Minimum
10, Maximum 14 Wochen) betragen und beinhaltet einen Eingangsbesuch, 2 Kontrollbesuche und

einen Abschlussbesuch
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Gemal der ublichen medizinischen Versorgung hatten die Arztbesuche im Abstand von jeweils

4 +2 Wochen nach dem Eingangsbesuch stattgefunden. Zwischen den Arztbesuchen hatten

folglich mindestens 2 Wochen gelegen.

Tabelle 1: Ablauf der Kohortenstudie

Arztbesuch
Eingang Kontrolle Kontrolle Abschluss
Erhebungsparameter Tag 1 nach ca. nach ca. nach ca.
4 +2 Wochen 8 +2 Wochen 12 £ 2 Wochen
Demographische Daten X
Allgemeine Anamnese inkl. X X
Begleitmedikation
Diagnosestellung X
Aktuelle Symptome der X X X X
Schlafstérung
Homdopathische Anamnese? X
Verordnetes homoopathisches X Xh Xh
Einzelmittel / chemisch-
synthetisches Einzelmittel
Schlaftagebuch X X X X
pPsaQl® X X
MYMOP® X
MYMOP Follow-up® X X X
IMPSS¢ X
Medikationseinnahme / X X X
Compliance
UAWe X X X

a: Pittsburgh Sleep Quality Index
b: Measure Yourself Medical Outcome Profile

c: Measure Yourself Medical Outcome Profile Follow-up

d: Integrative Medicine Patient Satisfaction Scale
e: Unerwiinschte Arzneimittelwirkung

f: nur Abfrage was den Patienten aktuell beschattigt und Auswirkung auf Schlafstérungen haben kénnte sowie Abfrage
nach Anderungen bei der Begleitmedikation bzgl. der Behandlung von Schlafstérungen

g: nur Gruppe HOM

h: prifen ggf. anpassen

i: Aushandigen

j: Rickgabe

x: Parameter wird abgefragt und dokumentiert

Seite 11 von 119



5.2 Rahmen

Die Studie wurde im Rahmen der hausarztlichen Routine im normalen Praxisbetrieb durchgefuhrt

und hatte dadurch ausschlieRlich beobachtenden Charakter.

Die geografische Verteilung der teilnehmenden Praxen innerhalb der Bundesrepublik Deutschland

gestaltete sich wie folgt:

. Saarland: 17 Studienzentren

. Baden-Wirttemberg: 12 Studienzentren
. Rheinland-Pfalz: 6 Studienzentren

. Hessen: 6 Studienzentren

. Bayern: 3 Studienzentren

. Berlin: 3 Studienzentren

. Hamburg: 2 Studienzentren

. Schleswig-Holstein: 1 Studienzentrum

Die Studienarzte wurden nach folgenden Kriterien ausgewahit:

Fir die HOM-Gruppe wurden Hausarzte mit Zusatzbezeichnung / Diplom Homo&opathie
angesprochen, die an Sondervertragen zur Homoéopathie mit den gesetzlichen Krankenkassen
teilnehmen (§§ 73 und 140 SGB 5) oder privat liquidieren.

Fir die KON-Gruppe wurden im Allgemeinen Arzte angesprochen, welche kassenarztlich sowie

privatarztlich in der hausarztlichen Versorgung tatig sind.
Folgender Zeitplan wurde in der dritten Version des Studienplans final angesetzt

Tabelle 2: Zeitplan der Kohortenstudie

Geplanter Zeitraum

Beginn der Datendokumentation Dezember 2022
Ende Datendokumentation September 2024
Datenmanagement November 2022 bis November 2024
Statistische Auswertung November 2024 bis Dezember 2024
Abschlussbericht final September 2025

Seite 12 von 119



5.3 Studienteilnehmer

Aufnahmekriterium war eine nach der S3 Leitlinie ,Nichterholsamer Schlaf/Schlafstérung” der

DEGAM Diagnose einer Insomnie. Dort wird als Insomnie im klinischen Alltag ,,Stérungen des Ein-

und/oder Durchschlafens, frihmorgendliches Erwachen und damit assoziierte Beeintrachtigungen

der Tagesbefindlichkeit wie etwa Konzentrations- und Leistungsstérungen, Mudigkeit, Irritabilitat,

Nervositat etc. verstanden® [3, 4].

In die Kohortenstudie konnten aufgenommen werden:

1.

Erwachsene Patienten jederlei Geschlechts, die nach der S3-Leitlinie Nicht
erholsamer Schlaf /Schlafstérungen, Kapitel ,Insomnie bei Erwachsenen® einen
akuten Behandlungsbedarf fur Ein- / Durchschlafstérung / kombinierte
Schlafstérung (F51.0 —F51.9) aufwiesen, inklusive Folgeanamnese und

die in den letzten 12 Monaten nicht aufgrund von Ein- / Durchschlafstérung /
kombinierte Schlafstérung in Behandlung waren und

die im Rahmen der Ublichen Praxisroutine chemisch-synthetische Arzneimittel
(Gruppe KON) oder homoéopathische Einzelmittel (Gruppe HOM) zur Behandlung

von Schlafstérungen verordnet bekommen sollen.

Nicht fir die Dokumentation im Rahmen der Kohortenstudie geeignet waren Patienten:

die eine Grunderkrankung hatten, wie z. B. akute Psychose, unbehandelte
Hyperthyreose, Drogenabusus und deshalb eine sekundare Schlafstérung
aufwiesen oder

die zur Behandlung ihrer Schlafstérung mehr als ein Arzneimittel bendtigen oder
die ein pflanzliches Arzneimittel, anthroposophisches Arzneimittel oder ein

homd&opathisches Kombinationsarzneimittel erhalten sollen.

Die Entscheidung zur Aufnahme von Patienten in die Kohortenstudie lag allein beim

behandelnden Arzt. Vor Einschluss eines Patienten in die Kohortenstudie musste eine

unterschriebene Einwilligungserklarung zum Umgang mit den Daten vorliegen.
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5.4 Variablen

5.4.1 Dokumentation

Die teilnehmenden Studienzentren hatten die Wahl, die beobachteten Falle in einem EDC
(electronic remote data capture system, elektronisches Datenerfassungssystem) oder klassisch

auf Papier zu dokumentieren.

Alle datenschutzrechtlichen Vorgaben, insbesondere der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
wurden eingehalten und Patientendaten pseudonymisiert erhoben. Die Vergabe von
,ldentifikationsnummern® auf den Bégen diente der genauen Zuordnung der Dokumentationen
nach 4, 8 und 12 Wochen.

5.4.2 Demographische Daten

Zu Beginn der Studie wurden demographische Basisdaten der Teilnehmenden erhoben, um die
Vergleichbarkeit der beiden Kohorten sicherzustellen und die erste Forschungsfragestellung zu

soziodemographischen Merkmalen fundiert beantworten zu kénnen.

Erfasst wurden neben den grundlegenden Angaben zu Alter, Geschlecht, KérpergréfRe und
Kdérpergewicht auch weiterfihrende Variablen wie Familienstand (verheiratet / in Partnerschaft
lebend), Elternschaft (Anzahl der Kinder und deren Alter), sowie die aktuelle Wohnsituation (allein
lebend, mit Partner / Familie lebend, WG).

Zusatzlich wurden Angaben zum héchsten erreichten Bildungsabschluss (z. B. Abitur,
Bachelorabschluss, Meisterpriifung) und dem erlernten Beruf erhoben, um Ruickschlisse auf
soziobkonomische Aspekte ziehen zu konnen. Dariliber hinaus wurden Informationen zum
derzeitigen Berufsleben (aktuell im Beruf, falls ja: angestellt oder selbststéandig) sowie zu den
aktuellen Arbeitszeiten (Schichtdienst: ja / nein) abgefragt, um die berufliche Belastung in der

Analyse gegebenenfalls beriicksichtigen zu kénnen.

Die Erhebung dieser Variablen ermdglichte eine umfassende Charakterisierung der beiden
Kohorten und diente gleichzeitig als Grundlage fir weiterfihrende Analysen beziiglich méglicher
Einflisse soziodemographischen Merkmalsunterschiede zwischen den Kohorten auf die

Entwicklung der Schlafstérungsparameter im Verlauf der Studie.
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5.4.3 Allgemeine Anamnese

Beim Eingangsbesuch erfolgte die umfassende Erhebung anamnestischer Informationen der
Teilnehmenden. Erfasst wurden dabei die Medikamentenanamnese, einschlie3lich Angaben zur
Dauer- und Akutmedikation, dem jeweiligen Anwendungsgrund sowie der Einnahmefrequenz.
Zudem dokumentierte der behandelnde Arzt schwerwiegende Vorerkrankungen wie arterielle
Hypertonie, Schilddrisenfunktionsstérungen, Diabetes mellitus, onkologische Erkrankungen sowie
neurologische oder psychiatrische Erkrankungen. Erganzend dazu wurde nach operativen
Eingriffen sowie stationaren Krankenhausaufenthalten in der jingeren Vergangenheit (ca.

innerhalb der letzten 5 Jahre) gefragt.

Beim Abschlussbesuch nach etwa 12 +2 Wochen wurden Veranderungen der Begleitmedikation
im Vergleich zum Eingangsbesuch systematisch erfasst. Besonderes Augenmerk lag dabei auf
Anpassungen im Zusammenhang mit der Behandlung von Schlafstérungen zum Beispiel durch
pflanzliche Arzneimittel, chemisch-synthetische Medikamente, anthroposophische Arzneimittel

oder homdopathische Komplexarzneimittel.

Dartber hinaus wurde sowohl beim Eingangs- als auch beim Abschlussbesuch erfasst, ob aktuelle
Belastungen oder Ereignisse vorlagen, die potenziell Einfluss auf das Schlafverhalten der

Teilnehmenden hatten.
5.4.4 Aktuelle Symptome

Nach der Diagnosestellung einer nicht-organischen Schlafstérung gemaR der Definition der S3-
Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérung®, Kapitel ,Insomnie bei Erwachsenen® wurden
Dauer, Haufigkeit, charakteristische Merkmale sowie die Folgen der Schlafstérung systematisch
dokumentiert [3].

Diese Symptomanamnese erfolgte nicht nur zum Eingangsbesuch, sondern wurde im weiteren
Verlauf der Studie auch bei der Visite 2 nach 4 +2 Wochen, bei Visite 3 nach 8 +2 Wochen sowie
zum Abschluss der Therapiebeobachtung nach 12 £2 Wochen erneut erhoben und schriftlich

festgehalten.
5.4.5 \Verordnetes Arzneimittel

Im Rahmen des Eingangsbesuchs sowie bei den Folgeuntersuchungen nach etwa 4 +2 und 8 +2
Wochen wurden die jeweils eingesetzten Arzneimittel detailliert erhoben. Bei Verordnung eines
homdopathischen Einzelmittels erfolgte eine genaue Dokumentation der Potenz, Dosierung,
Darreichungsform und des Herstellers. Im Falle der Anwendung eines chemisch-synthetischen

Arzneimittels wurden Wirkstarke, Dosierung und Hersteller entsprechend erfasst.
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DarlUber hinaus wurden sowohl die Dauer der jeweiligen Arzneimitteleinnahme als auch etwaige
Anderungen oder Anpassungen der Therapie (iber den Beobachtungszeitraum hinweg

systematisch aufgezeichnet.

Die Auswahl des geeigneten Medikamentes erfolgte in beiden Gruppen unterschiedlich.

Zu Beginn erfolgte fiir Patienten der Gruppe HOM eine homdopathische Erstanamnese mit einer
Mindestdauer von 60 Minuten. Diese umfasste eine strukturierte Fallaufnahme mit Spontanbericht,
sichtbaren Befunden sowie Beobachtungen zu Mimik und Gestik. Im Rahmen der gelenkten
Anamnese wurden charakteristische Symptome systematisch erfragt, darunter Gemutssymptome,
Allgemein- und Lokalsymptome sowie deren Modalitaten. Zusatzlich wurden die Eigen- und

Familienanamnese erhoben.

Fur die Repertorisation standen unterschiedliche Verfahren zur Verfiigung, die gleichwertig
nebeneinander genutzt und dokumentiert werden konnten. Die erhobenen Symptome und Befunde
wurden im Sinne einer homdopathischen Fallanalyse ausgewertet. Dabei wurden die jeweiligen
charakteristischen Symptome und deren homdopathische Gewichtung identifiziert und die

Symptome, welche fir die Therapiekontrolle wesentlich waren, herausgearbeitet.

Mittels eines Repertoriums — unabhangig von Medium oder Herausgeber — wurden die
individuellen Symptome des Patienten mit den entsprechenden Arzneimittellisten abgeglichen. Ziel
war die Auswahl des bestpassenden homdopathischen Einzelmittels. Die Entscheidung fiir ein

spezifisches Arzneimittel wurde nachvollziehbar dokumentiert.

Bei jedem Patientenkontakt wurde eine Folgeanamnese bzw. homoopathische Verlaufskontrolle
durchgefiihrt (Dauer: 6-30 Minuten). Dabei wurde erfasst, ob die Einnahme des Einzelmittels wie
vorgesehen erfolgt war. Veranderungen in der Symptomatik sowie mégliche unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (UAW) wurden systematisch mittels Abfrage relevanter Leitsymptome

dokumentiert.

Die Auswahl des homd&opathischen Mittels wurde anhand der zum Zeitpunkt der Folgeanamnese
vorliegenden Gesamtsymptomatik Gberprift. Dabei waren auch der natirliche Spontanverlauf
sowie aulere Einflussfaktoren berlcksichtigt worden. Bei Bedarf erfolgte eine Anpassung der

Arzneimittelauswahl, Potenz oder Applikationsform.

Patienten der Gruppe KON erhielten entsprechend der in der jeweiligen Hausarztpraxis etablierten
Vorgehensweise pharmakologische Schlafmittel, die fir diese Indikation zugelassen waren. In der
Regel handelte es sich dabei um chemisch-synthetische Substanzen aus den Wirkstoffgruppen
der sedierenden Antihistaminika, Melatoninpraparate, sedierende Antidepressiva, Z-Substanzen

oder sedierende Antipsychotika.
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Im Rahmen der Verlaufskontrollen wurden Veranderungen der Symptomatik sowie mdégliche UAW
systematisch erfasst. Bei unzureichender Wirksamkeit konnte eine Anpassung oder ein Wechsel

der medikamentosen Therapie vorgenommen werden
5.4.6 PSQl

Der Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) wurde 1989 von Buysse et al. an der University of
Pittsburgh entwickelt [7]. Er ist ein Fragebogen zur Erfassung der subjektiven Schlafqualitat, der in
der arztlichen Routine als diagnostisches Instrument zur Erfassung von Schlafstérungen genutzt
wird [3, 4].

Der Fragebogen besteht aus 19 Fragen zur Selbsteinschatzung (retrospektives 4-Wochen-
Intervall) und 5 Fragen, die von einem Mitbewohner beantwortet werden und nicht in die
Auswertung des PSQI einflieRen. Die 19 Fragen zur Selbsteinschatzung sind in 7

Komponenten gruppiert (jeweils erhoben auf einer Skala von 0-3 Punkte): Subjektive
Schlafqualitat, Einschlaflatenz, Schlafdauer, gewohnheitsmaRige Schlafeffizienz (Anteil der
tatsachlichen Schlafzeit an der im Bett verbrachten Zeit), Schlafstérungen, Einnahme von
Schlafmedikation und Tagesmudigkeit. Die Werte der 7 Komponenten werden zu einem
Gesamtscore (Wertebereich 0-21 Punkte) addiert [7]. Werte Uber 5 Punkte gelten als auffallig [3,
4].

Beim Eingangsbesuch und Abschlussbesuch nach ca. 12 +2 Wochen beantworteten die
Patienten jeweils den PSQI Fragebogen, dessen Fragen sich auf die tblichen
Schlafgewohnheiten wahrend der letzten 4 Wochen bezogen. Nach Riickgabe des

Fragebogens an den teilnehmenden Arzt, (ibertrug der Arzt die Daten des PSQI entweder

direkt in das EDC oder leitete eine pseudonymisierte Kopie (Name, Geburtsdatum und
Kontaktdaten geschwarzt) mit zusatzlicher Angabe der Identifikationsnummer zur Ubertragung in
das EDC weiter.

Fragen, die von einem Mitbewohner / Partner beantwortet wurden, flossen nicht in die
Auswertung ein, da davon auszugehen war, dass der Mitbewohner / Partner bei den Besuchen

beim behandelnden Arzt nicht dabei sein wird.
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5.4.7 MYMOP2G und MYMOP2G-Follow-up

Der MYMOP-Fragebogen wurde in GroRbritannien von Patricia M. R. Paterson an der University of
Bristol entwickelt [8]. Er zielt darauf ab, 2 Beschwerden zu messen (jeweils auf einer Skala von 0
bis 6), die vom Patienten in Bezug zu einer Erkrankung, hier Schlafstérungen, als am meisten
stérend erachtet werden und deren Verlauf Gber einen bestimmten Zeitraum zu beobachten. Des
Weiteren bewerten die Patienten ihr allgemeines Wohlergehen (Skala von 0 bis 6) und wahlen eine
Aktivitét (kdrperlich, sozial, geistig) aus, deren Auslibung durch die Beschwerden erschwert oder
eingeschrankt wird. Der Grad der Einschrankung wird ebenfalls auf einer Skala von 0 bis 6
bewertet. Die deutsche Version des Fragebogens (MYMOP2-G) wurde von Hermann et al.
Validiert [9].

Der MYMOP-Profile Score ergibt sich als Mittelwert der vorliegenden Bewertungen und bietet
somit einen zusammenfassenden Ausdruck des individuellen subjektiven Leidensdrucks. Ein
Score-Abfall um 0,5-1,0 Punkte gilt als klinisch relevante Verbesserung und entspricht einem
MCID-Bereich, der in aktuellen Studien Anwendung findet [10].

Die Patienten erhielten den MYMOP2-G Fragebogen beim Eingangsbesuch vom Arzt und gaben

ihn ausgefiillt an den Arzt zurlck.

An den Kontrollbesuchen nach ca. 4 £2 und 8 £2 Wochen sowie am Abschlussbesuch nach ca. 12
12 erhielten die Patienten den MYMOP2-G Follow-up Fragebogen. Diese wurden ebenfalls von
den Patienten ausgeflllt und im Anschluss an den Arzt zurlickgegeben. Neben Beschwerde 1 und
2 gab es die Mdglichkeit eine weitere, neu auftretende Beschwerde in Zusammenhang mit

Schlafstérungen zu nennen.

Der teilnehmende Arzt Ubertrug die Daten der ausgefillten MYMOP2-G bzw. MYMOP2-G Follow-
up Fragebogen entweder direkt in das EDC oder leitete eine pseudonymisierte Kopie mit

zusatzlicher Angabe der Identifikationsnummer zur Ubertragung in das EDC weiter.
5.4.8 Schlaftagebuch

Die S3-Leitlinie Nicht erholsamer Schlaf / Schlafstérungen, Kapitel ,Insomnie bei Erwachsenen®
empfahl den Einsatz von Schlaftagebiichern als diagnostisches Verfahren. Auch als Instrument zur
Therapieverlaufsmessung hatten sich Schlaftagebicher bewahrt [3]. Beim Eingangsbesuch und
Kontrollbesuch nach ca. 8 +2 Wochen erhielten die Patienten je ein Schlaftagbuch, bestehend aus
Abend- und Morgenprotokoll, das jeweils fur 2 Wochen taglich morgens und abends vom Patienten

ausgefullt wurde.
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Im Abendprotokoll wurden abgefragt: Stimmung vor dem Zubettgehen, Leistungsfahigkeit am Tag,
Schlaf tagsuber (Zeitpunkt, Dauer), Alkoholkonsum in den letzten 4 Stunden (Art, Menge), aktuelle
Frische / Mudigkeit, Zeitpunkt des Zubettgehens.

Im Morgenprotokoll wurde abgefragt: Aktuelle Frische / Mudigkeit, Stimmung nach dem Aufstehen,
Zeitpunkt des Lichtléschens, Einschlafdauer nach Lichtldschen, nachtliches Wachsein (Haufigkeit,
Dauer), Zeitpunkt des Aufwachens, Zeitpunkt des Aufstehens, Einnahme von Schlafmedikamenten

(Praparat, Dosis, Uhrzeit).

Mit Ausnahme der Abfrage zur Zubettgehzeit und der Aufstehzeit wurden alle anderen abgefragten
Zeitraume wie z.B. Einschlafdauer nach dem Lichtldschen oder die Dauer bei nachtlichem
Wachsein vom Patienten entsprechend des subjektiven Eindrucks geschatzt. Fragen bei denen die
Patienten nach ihrer personlichen Einschatzung gefragt wurden, wie z.B. Fragen nach der
Stimmung vor dem Zubettgehen oder nach dem Aufstehen oder zur Leistungsfahigkeit am Tag,
wurden von den Patienten mittels einer Skala von 1 bis 6 bewertet, analog des Schulnotensystems
[11,12].

Nach Riickgabe der Schlaftageblicher am Kontrollbesuch nach ca. 4 £2 Wochen bzw. am
Abschlussbesuch nach ca. 12 +2 Wochen, tbertrug der Arzt die Daten entweder direkt in das EDC
oder leitete eine pseudonymisierte Kopie mit zusatzlicher Angabe der Identifikationsnummer zur

Ubertragung in das EDC weiter.
5.4.9 IMPSS

Ziel der 3. Forschungsfragestellung war es, die Patientenzufriedenheit differenzierter zu erfassen.
Bei dem Abschlussbesuch nach ca. 12 +2 Wochen wurde der Patient gefragt ,Wie zufrieden sind
Sie mit der Behandlung?“. Fir die Beantwortung stand eine 5-Punkte Skala von sehr zufrieden,
zufrieden, neutral, unzufrieden bis sehr unzufrieden zur Auswabhl [13]. Die Antwort wurde vom

teilnehmenden Arzt im EDC / auf dem Dokumentationsbogen dokumentiert.
5.5 Statistische Methoden

Die geplanten Analysemethoden wurden detailliert im Statistischen Analyseplan (SAP)
dokumentiert, der in einer ersten finalen Version vor Einschluss des ersten Patienten erstellt wurde
und nach dem Data Review Meeting vor SchlieBung der Datenbank aktualisiert wurde (SAP V1.1).
Die Zuordnung der Patienten zu den Auswertungskollektiven (SAF, FAS, PP) erfolgte im Rahmen

des Data Review Meetings vor Datenbankschluss und vor Beginn der statistischen Analyse.
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5.5.1 Studienpopulation
Zur Durchflihrung der statistischen Analysen wurden 3 Analysepopulationen definiert.

Das Safety Population Set (SAF) umfasste alle Patienten, die formell in die Studie
eingeschlossen wurden, unabhangig davon, ob eine Erhebung zu einem Studienendpunkt erfolgte.

Diese Population diente hauptsachlich der Bewertung der Sicherheit der Behandlungen.

Das Full Analysis Set (FAS) bestand aus allen Patienten der SAF, die mindestens eine
Behandlung erhalten und an mindestens einer Erhebung eines Zielparameters teilgenommen
hatten. Diese Population bildete die Grundlage der Intention-to-treat-Analysen und wurde

hauptsachlich fur die Auswertung der primaren und sekundaren Endpunkte verwendet.

Das Per Protocol Set (PP) stellte eine Teilgruppe der FAS dar. Hier wurden nur Patienten
eingeschlossen, die die Studie gemal Studienplan abgeschlossen hatten und keine
schwerwiegenden VerstolRe gegen das Studienprotokoll aufwiesen. Die Analysen innerhalb dieser

Population dienten der Uberpriifung der Robustheit der Hauptergebnisse.
5.5.2 Studienzentren- und Fallzahl

Aufgrund des explorativen und nicht-interventionellen Charakters dieser Studie wurde keine
formelle Stichprobenberechnung durchgefuhrt. Die abgeleitete Patientenzahl orientierte sich an der
2. Fragestellung, d.h. wie sich der Schweregrad der Schlafstérung in den jeweiligen
Untersuchungsgruppen HOM und KON nach ca. 12 Wochen Behandlung entwickelt. Die
Fallzahlplanung wurde anhand der Veranderung zwischen Woche 12 und Baseline des PSQls
innerhalb einer Kohorte vorgenommen und erfolgt mit Prazisionsannahmen fir die
Intervallschatzungen dieses zu schatzenden Mittelwerts, d.h. fir die erwartete Breite der

entsprechenden zweiseitigen Konfidenzintervalle.

Der PSQI ist ein validierter Fragebogen zur Erfassung der Schlafqualitat, dessen minimal fir den
Patienten bedeutsamer Unterschied (minimal clinically important difference = MCID) entsprechend
der untersuchten Populationen und Zeitrdume zwischen 1,54 und 3 (Meta-Analysen) variieren
kann bzw. auch mit = 3 in Einzelstudien mit Gberwiegend chronisch Grunderkrankten angegeben
wurde [14]. Aufgrund der hohen Heterogenitat der Studienergebnisse in unterschiedlichen
Populationen und den daraus resultierenden unterschiedlichen MCIDs, war von einer eher

kleineren EffektgroRe (standardisierten Mittelwertdifferenz) hinsichtlich des PSQI auszugehen.

Ausgehend von einem minimalen bedeutsamen Unterschied des PSQIs in H6he von 1,54 Punkten
im Vorher-Nachher-Vergleich sollte die Prazision, d.h. die halbe Breite des resultierenden

Konfidenzintervalls 1,53 Punkte nicht Uberschreiten. Wird die Standardabweichung als Y der
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Spannweite (0-21) also mit 5,25 Punkten angenommen, resultiert als Standardabweichung fur die

Differenz ein Wert von 7,4, der als solcher ebenfalls in die Fallzahlberechnung einging.

Weitere Eingangsgrof3en fur die Fallzahlberechnung waren:
e Signifikanzniveau a = 0,05
o Korrelation fur die gepaarten Mittelwerte des PSQI zwischen Woche 12 und Baseline
r=0,8
e Wahrscheinlichkeit, ein Konfidenzintervall mit einer vorgegebenen maximalen Breite zu

erhalten (,Power”) 80 %

Mit den 0.g. Annahmen kann der Mittelwert der Veranderung des PSQlIs innerhalb einer Gruppe
anhand eines zweiseitigen 95 %-Konfidenzintervalls mit einer halben Breite (Prazision) von
maximal 1,53 Punkten, geschatzt werden, wenn pro Gruppe 50 Patienten in die Studie
eingeschlossen werden. Eine Ausfallquote von 10 % wurde dabei bereits bertcksichtigt. Die

Fallzahl insgesamt resultierte damit in 100 einzuschlieRenden Patienten.
5.5.3 Statistische Methoden zur Analyse
5.5.3.1 Deskriptive Statistik

Zur Beschreibung der Studienpopulation sowie zur Darstellung der Zielvariablen kamen etablierte
Methoden der deskriptiven Statistik zur Anwendung. Fur kontinuierliche Variablen wurden
Mittelwert, Standardabweichung, Median sowie unteres und oberes Quartil sowie die Extremwerte

angegeben. Kategoriale Variablen wurden durch absolute und relative Haufigkeiten beschrieben.
5.5.3.2 Vergleichende Analysen

Die Variablen zur 1. Forschungsfragestellung an Baseline wurden mittels geeigneter Tests auf
Unterschiede bzgl. der Behandlungsgruppen untersucht (zweiseitige 2-SP-t-Tests bzw.Chi-

Quadrat-Tests fur kontinuierliche bzw. kategorielle Zielvariablen).

Veranderungen Uber die Zeit innerhalb der einzelnen Gruppen wurden durch verschiedene
statistische Tests analysiert. Kontinuierliche Zielvariablen wurden mittels 1-SP-tTest fir
verbundene Stichproben ausgewertet, wahrend dichotome Variablen mit dem McNemar-Test
untersucht wurden. Ordinale oder nominale Variablen mit mehr als 2 Auspragungen wurden mit

dem Bowker-Symmetrietest ausgewertet.

Fir den Vergleich der beiden Behandlungsgruppen nach 12 Wochen kam eine ANCOVA (Analyse
der Kovarianz) zum Einsatz, bei der der jeweilige Baseline-Wert als Kovariate bertcksichtigt

wurde. Fur kategoriale Zielvariablen wurden Chi-Quadrat-Tests angewendet.
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Sollten bei der ersten Forschungsfragestellung Unterschiede hinsichtlich der
soziodemographischen Merkmale festgestellt worden sein, war fir die Analyse der Unterschiede
zwischen den Patienten der beiden Gruppen bezlglich der Schlafstérungsparameter im
Studienverlauf unter anderem auch eine Propensity-Score-Analyse vorgesehen.

Diese konnte aufgrund des Ungleichgewichtes der beiden Gruppen HOM und KON bezuglich der
Fallzahlen (HOM n = 54; KON n = 34) sowie der insgesamt geringen Fallzahl nicht sinnvoll

durchgefihrt werden.
5.5.3.3 Umgang mit Bias

Da es sich bei der Studie um eine nicht-randomisierte Beobachtungsstudie handelt, kdnnen
systematische Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen (Bias) nicht ausgeschlossen

werden.

Um Verzerrungen so weit wie moglich zu minimieren, wurden verschiedene Strategien angewandt.
Die statistische Analyse erfolgte unter Verwendung von Kovarianzanalyse (ANCOVA), wobei die
jeweiligen Ausgangswerte der untersuchten Zielgrofien (z. B. PSQI-Gesamtscore) als Kovariate
bertcksichtigt wurden. Sollten im Rahmen der Analyse zur ersten Fragestellung signifikante
Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt worden sein, wurden diese Variablen zusatzlich

in die Modelle aufgenommen.

Zusatzlich wurde zu den Hauptanalysen eine Auswertung auf Basis des sogenannten Per Protocol
Set durchgeflhrt. Diese Gruppe umfasst diejenigen Patienten, die die Studie vollstandig und
regelgemal abgeschlossen haben. Dadurch konnte gepriift werden, ob die Ergebnisse auch dann
Bestand haben, wenn Patienten mit schweren Protokollverletzungen oder fehlenden Daten

ausgeschlossen werden.
5.5.3.4 Umgang mit fehlenden Daten

PsQl

Die Berechnung des PSQI-Gesamtscores sowie ausgewahlter Einzelscores basierte auf der
Summation definierter Komponenten. Bei fehlenden Einzelantworten war eine Score-Bildung
grundsatzlich nicht mdglich. Um zu vermeiden, dass einzelne fehlende Angaben zur vollstandigen
Exklusion von Patientendaten fuhren, wurde eine Imputation fehlender Werte vorgenommen.
Voraussetzung fur die Durchfihrung der Imputation war allerdings, dass mindestens 15 der
insgesamt 19 relevanten Selbstbeurteilungsfragen (entspricht 75 %) vollstandig beantwortet
wurden. In diesen Fallen erfolgte die Ersetzung fehlender Werte abhangig vom Skalenniveau der
jeweiligen Variable.

Fur kontinuierlich skalierte Variablen wurde der Mittelwert der entsprechenden Werte anderer

Patienten verwendet.
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Far ordinal oder nominal skalierte Variablen erfolgte die Ersetzung durch den Modalwert. Falls
mehrere Modi vorlagen, wurde stattdessen der Median imputiert.
Sofern eine Variable Uber mehrere Visiten hinweg erfasst wurde, wurde die Imputation stets

visitenbezogen vorgenommen.

MYMOP
Zur Berechnung des MYMOP-Profile Scores waren die Angaben zu den Variablen Symptom 1 und
Wohlbefinden zwingend erforderlich. Lag eine dieser Angaben nicht vor, wurde der Score nicht

berechnet. Fehlende Werte in weiteren, optionalen MYMOP-Variablen wurden nicht imputiert.

Schlaftagebuch
Fir die Auswertung des Schlaftagebuchs wurden Mittelwerte iber einen Beobachtungszeitraum
von 14 Tagen berechnet. Eine Imputation fehlender Werte war hier nicht vorgesehen, da

sporadisch fehlende Eintrage in den Mittelwerten bertcksichtigt werden konnten.

Sonstige Variablen

Fir alle Gbrigen erhobenen Variablen war keine Imputation fehlender Werte vorgesehen.

Statistische Software
Samtliche Analysen wurden mit der Statistiksoftware SAS® Version 9.2 oder héher unter Microsoft

Windows durchgefihrt.

5.6 Amendments

Im Verlauf der Studie wurden mehrere Anpassungen am Studienplan vorgenommen, um den

praktischen Gegebenheiten im Rekrutierungs- und Dokumentationsprozess Rechnung zu tragen.

Mit der Version 2.0 des Studienplans (20.09.2023) wurde der Dokumentationszeitraum aufgrund
verzdgerter Rekrutierung teilnehmender Arzte und der Akquise geeigneter Patienten um insgesamt
1 Jahr und 9 Monate verlangert. Die daran anschliellenden Arbeitsschritte, einschlieRlich
Datenmanagement, statistischer Auswertung und Berichtserstellung, wurden entsprechend
angepasst. Zudem wurde den teilnehmenden Arzten die Maglichkeit eingeraumt, alternativ zur
Eingabe in das elektronische Datenerfassungssystem (EDC) auch eine reine Papierdokumentation
zu nutzen. Diese Option wurde eingefuhrt, um den Dokumentationsaufwand zu reduzieren und den
bestehenden zeitlichen Belastungen im vertragsarztlichen hausarztlichen Bereich besser gerecht

zu werden.

Mit der Version 3.0 des Studienplans (16.01.2024) wurde der Kreis der teilnehmenden Arzte
erweitert: Neben Vertragsarzten wurde auch Privatarzten die Mdglichkeit eroffnet, Patienten mit
Schlafstérungen in die Studie einzuschlieRen und zu dokumentieren. Ziel dieser Anderung war es,

das gesamte Spektrum hausarztlicher Behandlungsoptionen in der Versorgung von Patienten mit
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Schlafstérungen abzubilden. Zudem wurde im Rahmen dieser Anpassung auch die angestrebte
Patientenzahl modifiziert. Aufgrund des explorativen und nicht-interventionellen Charakters dieser
Studie erfolgte keine formale Stichprobenplanung. Die abgeleitete Patientenzahl orientierte sich an
der 2. wissenschaftlichen Fragestellung und wurde entsprechend angepasst, sodass eine

reduzierte Anzahl an Patienten fur den Abschluss der Studie vorgesehen wurde.

5.7 Compliance

Die Bewertung der Therapiecompliance der Patienten gegenliber der verordneten Medikation war
Bestandteil der standardisierten Erhebungen im Verlauf der HOM-INSOM-Studie. Die
entsprechenden Angaben zur Compliance wurden bei den Visiten V2, V3 und V4 durch die
behandelnden Arzte bewertet und im Electronic Case Report Form (eCRF) oder auf den
Papierdokumentationsbégen dokumentiert. Grundlage dieser Einschatzung war ein strukturiertes
Gesprach zwischen Arzt und Patient, in dem gezielt nach der regelmafRigen Einnahme der

Studienmedikation gefragt wurde.

Die Compliance wurde dabei auf einer vierstufigen Skala klassifiziert, mit den Kategorien ,sehr
gut®, ,gut”, ,manig“ und ,schlecht”. Zusatzlich wurde erfasst, ob es im Studienverlauf zu

dokumentierten UnregelmaRigkeiten bei der Einnahme gekommen war. Diese Einschatzungen
ermaoglichten eine differenzierte Bewertung der Therapietreue ber beide Behandlungsgruppen

hinweg.
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6. Ergebnisse

6.1 Anzahl der teilinehmenden Zentren und Patienten

Nach Abschluss des Beobachtungszeitraumes konnten insgesamt n = 88 Patienten in die Studie

eingeschlossen und somit der Auswertung zugefihrt werden.

Letztlich konnten insgesamt n = 26 Studienzentren fir die HOM-Gruppe und n = 24 fir die KON-

Gruppe gewonnen werden.

Von diesen Studienzentren dokumentierten effektiv n = 14 aus der HOM-Gruppe und n = 7 aus der

KON-Gruppe.

Der Dokumentationszeitraum erstreckte sich vom 12. Dezember 2022 (First Patient In (Einschluss
des ersten Studienteilnehmers), FPI) bis zum 10. September 2024 (Last Patient Out (Letzter
Studienteilnehmer abgeschlossen), LPO). In diesem Zeitraum war es mdglich, insgesamt 88

Patienten einzuschlielen und dem SAF zuzuordnen.

Fir das SAF wurden aus der Gruppe HOM n = 54 und fir die Gruppe KON n = 34 Patienten

aufgenommen. Dies entsprach 100 % der eingeschlossenen Patienten.

Fir das FAS wurden aus der Gruppe HOM n = 54 Patienten zugeordnet, was auch dem SAF
entsprach. In der Gruppe KON wurden n = 30 Patienten zugeordnet, da von 4 Patienten keine

Follow-Up-Visiten vorlagen.

Im PP wurden aus der Gruppe HOM n = 37 Patienten zugeordnet, aus der Gruppe KON n = 23.
Insgesamt wurden 24 Patienten aus dem FAS aufgrund schwerer Protokollverletzungen nicht in

dem PP zugeordnet.

Tabelle 3: Studienpopulationen

Studienpopulation HOM KON Gesamt
SAF (n) 54 34 88
FAS (n) 54 30 84
PP (n) 37 23 60

Da sich die Teilnehmerzahlen zwischen den Gruppen unterschieden, waren die relativen Werte fir

die Vergleichbarkeit aussagekraftiger.
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Hierbei ist festzustellen, dass sich die relative Verteilung im direkten Vergleich der beiden Gruppen
nahezu homogen darstellte. Im FAS der Gruppe HOM waren insgesamt noch 100 % aller
Patienten des SAF eingeschlossen und im PP sind es noch 68,5 % gewesen. Im FAS der Gruppe
KON waren 88,2 % der Patienten des SAF eingeschlossen und im PP sind es noch 67,6 %
gewesen. Damit wird deutlich, dass sich die relative Verteilung der Patienten bezogen auf das PP

zwischen beiden Gruppen sehr homogen gestaltete.
Abbildung 1: Prozentuale Verteilung der Patienten in die Studienpopulationen
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75%
50%
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SAF FAS PP

Im Rahmen der Beobachtungsstudie wurden vorzeitige Abbriiche und Protokollverletzungen (PV)
systematisch im Data Review Meeting (DRM) bewertet und fur die Einordnung in die
Analysepopulationen bertcksichtigt.

Insgesamt kam es bei 4 Patienten zu vorzeitigen Studienabbriichen vor Durchfiihrung von Follow-
up-Visiten, sodass diese nicht in das Full Analysis Set (FAS) aufgenommen wurden.

Im Zusammenhang mit Protokollverletzungen wurden schwere PV identifiziert, die zum Ausschluss
aus der Per-Protocol-Population (PP) flihrten. Hierzu zahlten insbesondere:
o VerstoRe gegen Ein- oder Ausschlusskriterien (z. B. vorbestehende Behandlung,
ungeeignete Medikation),
e der Einsatz von Kombinationspraparaten oder pflanzlichen Schlafmitteln statt der
vorgesehenen Monotherapie in der HOM-Gruppe sowie in der KON-Gruppe,
o fehlerhafte oder widerspriichliche Angaben in Bezug auf Dokumentationszeitpunkte bei
Fragebdgen (z. B. PSQI, MYMOP).

Nicht schwere Protokollverletzungen, wie kleine Abweichungen von Visitenfenstern oder
Datumsdifferenzen bei Fragebogenerhebungen, fiihrten nicht zum Ausschluss aus der PP-

Population, sondern wurden dokumentiert.
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6.2 Unterschied der Patienten der Gruppen KON und HOM beziiglich
Schweregrad der Schlafstérung und anderen soziodemographischen

Merkmalen an Baseline (1. Forschungsfragestellung)

6.2.1 Soziodemographische Merkmale

Das mittlere Alter der Teilnehmenden betrug 55,1 Jahre in der HOM-Gruppe und 55,5 Jahre in der
KON-Gruppe, ohne dass ein signifikanter Unterschied festgestellt werden konnte. Auch hinsichtlich
der KorpergrolRe, des Korpergewichts sowie des Body-Mass-Index (BMI) ergaben sich keine

signifikanten Abweichungen. Der durchschnittliche BMI lag bei 25,05 in der HOM- und 26,78 in der

KON-Gruppe.

Abbildung 2: Alter der Patienten in den Gruppen HOM und KON [FAS]
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Bei der Geschlechterverteilung zeigte sich ein Unterschied in den prozentualen Anteilen, welcher
jedoch statistisch nicht signifikant war (p = 0,7266; 2-SP-Chi*-Test). Wahrend in der Homéopathie-
Gruppe 81,5 % der Teilnehmenden weiblich waren, lag der Frauenanteil in der konventionellen

Therapiegruppe bei 66,7 %.

Abbildung 3: Prozentuale Verteilung der Geschlechter auf die Gruppen HOM und KON [FAS]
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Auch hinsichtlich des Familienstandes, der Elternschaft und der Wohnsituation ergaben sich keine
relevanten Unterschiede zwischen den beiden Therapiegruppen. Der Anteil der in einer

Partnerschaft lebenden sowie der elternschaftlichen Teilnehmenden war vergleichbar.

Signifikante Unterschiede fanden sich hingegen beim héchsten erreichten Schulabschluss sowie
beim héchsten Bildungsabschluss. Hinsichtlich des héchsten Schulabschlusses verflgte die Halfte
der Patienten in der HOM-Gruppe Uber eine Fachhochschul- oder Hochschulreife. In der KON-
Gruppe hingegen war dieser Anteil mit rund 14 % deutlich geringer. Umgekehrt wiesen etwa 41 %
der Patienten in der KON-Gruppe einen Hauptschulabschluss auf, wahrend dies in der HOM-
Gruppe nur bei etwa 10 % der Fall war. Ein mittlerer Bildungsabschluss (z. B. Realschule oder
Abschluss der polytechnischen Oberschule) war in beiden Gruppen ahnlich haufig vertreten. Der
Unterschied in der Verteilung der Schulabschliisse war statistisch signifikant (p = 0,0007;

Cochrane-Armitage-Trend Test).
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Abbildung 4: Héchster Schulabschluss [ordinal] (prozentual) [FAS]
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2: Haupt- (Volks-) schulabschluss

3: Abschluss polytechnische Oberschule / Mittlerer Abschluss

4: Fachhochschul- oder Hochschulreife

Auch beim hochsten beruflichen oder akademischen Bildungsabschluss zeigten sich bedeutsame
Unterschiede. In der HOM-Gruppe hatten knapp ein Drittel der Patienten einen akademischen
Abschluss wie Master, Diplom, Staatsexamen oder Promotion vorzuweisen, wahrend dies in der
KON-Gruppe nur auf eine einzelne Person zutraf. Der Grofteil der Patienten in der KON-Gruppe
verflugte Uber eine Berufsausbildung im dualen System oder keinen formellen Berufsabschluss. In
der HOM-Gruppe war diese Kategorie zwar ebenfalls haufig vertreten, aber deutlich seltener als in
der KON-Gruppe. Auch hier war der Unterschied in der Bildungsstruktur statistisch signifikant

(p =0,0459; Cochrane-Armitage-Trend Test).

Da die Variablen ,Hochster Schulabschluss® und ,Hochster Bildungsabschluss® stark miteinander
korrelieren, wurde flr das erweiterte statistische Modell nur ,Héchster Schulabschluss [ordinal]*
betrachtet (d.h. fir die erweiterte ANCOVA wurde nur ,HOochster Schulabschluss [ordinal]“ als

Kovariable verwendet).
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Abbildung 5: Hbchster Bildungsabschluss [ordinal] (prozentual) [FAS]
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2: Fachschulabschluss / (Fachschulabschluss in der ehemaligen DDR) / Bachelor
3: Master / Diplom / Staatsexamen / Promotion

Zusammenfassend waren die beiden Therapiegruppen hinsichtlich Alter, Kérpermalfien,
Familienstand, Elternschaft und Wohnsituation weitgehend vergleichbar, wahrend sich bei der
Geschlechterverteilung ein deutlicher, jedoch statistisch nicht signifikanter Unterschied zugunsten
der weiblichen Studienteilnehmerinnen insgesamt zeigte. Betrachtete man die prozentuale
Verteilung der Geschlechter zwischen beiden Gruppen, so war zu erkennen, dass in der Gruppe
KON mehr Manner und in Gruppe HOM mehr Frauen als in der jeweils anderen Gruppe

teilgenommen hatten.

Signifikante Unterschiede lieRen sich beim hdchsten erreichten Schul- und Bildungsabschluss
statistisch nachweisen.

Im Rahmen der Baseline-Erhebung wurden auch soziodemografische Aspekte der Berufstatigkeit
und arbeitsbezogene Belastungsmerkmale systematisch erfasst.

Insgesamt waren 60,71 % (n = 51) der untersuchten Personen zum Zeitpunkt der
Studienteilnahme berufstatig. Dabei zeigte sich ein dezenter Unterschied zwischen den beiden
Studiengruppen: Wahrend in der HOM-Gruppe rund zwei Drittel der Teilnehmenden (66,67 %,

n = 36) einer beruflichen Tatigkeit nachgingen, lag der Anteil in der KON-Gruppe bei 50 % (n = 15).
Demgegenuber waren 33,33 % (n = 18) der Teilnehmenden in der HOM-Gruppe und 50 % (n = 15)
in der KON-Gruppe nicht berufstatig.

Seite 30 von 119



Bei den berufstatigen Studienteilnehmenden dominierte das klassische Angestelltenverhaltnis. In
der HOM-Gruppe waren 87,88 % (n = 29) der Berufstatigen angestellt, in der KON-Gruppe lag
dieser Anteil sogar bei 92,86 % (n = 13). Die selbststandige Erwerbstatigkeit spielte hingegen eine
untergeordnete Rolle. Nur 12,12 % (n = 4) in der HOM-Gruppe und 7,14 % (n = 1) in der KON-
Gruppe waren in selbststandiger Funktion tatig. Fur insgesamt vier Teilnehmende lagen zu dieser
Variable keine verwertbaren Angaben vor.

Ein bedeutsames Merkmal im Kontext beruflicher Belastung stellt die Tatigkeit im Schichtdienst
dar, da sie bekanntermal3en mit Schlafstorungen assoziiert sein kann [15]. Insgesamt arbeiteten
18 % (n = 9) der berufstatigen Studienteilnehmenden im Schichtdienst. Auch hier zeigten sich
dezente Unterschiede zwischen den Gruppen: In der HOM-Gruppe berichteten 13,89 % (n = 5) der
Berufstatigen Uber Schichtarbeit, wahrend dieser Anteil in der KON-Gruppe mit 28,57 % (n = 4)
etwas hoéher ausfiel. Die groRe Mehrheit der Stichprobe (82 %, n = 41) war hingegen nicht im
Schichtdienst tatig. In der Gruppen KON fehlte eine Angabe zu dieser Variable.

Abbildung 6: Demographische Daten zur Berufstatigkeit und arbeitsbezogener
Belastungsmerkmale [Berufstétige im FAS]
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Die Prozentwerte fur Beschaftigungsverhaltnis und Schichtdienst beziehen sich ausschlieBlich auf die berufstatigen Teilnehmenden.

Abschlieend konnte durch Analyse mittels 2-SP-Chi*>-Test keine statistische Relevanz bezliglich
der Berufstatigkeit, des Beschaftigungsverhaltnisses und sowie des Schichtdienstes errechnet
werden.
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Tabelle 4: p-Werte zur Einschétzung der beruflichen Situation an BL [FAS]

Parameter HOM vs. KON
Berufstatigkeit an BL p=0,134
Beschéaftigungsverhaltnis an BL p=0,613
Schichtdienst an BL p=0,225

Ebenso wurde in der Kohortenstudie HOM-INSOM auch die Komorbiditatssituation der
eingeschlossenen Patienten sowie deren begleitende Medikation systematisch dokumentiert und
ausgewertet. Die Erhebung umfasste sowohl anamnestisch bekannte Vorerkrankungen als auch
akut vorliegende Begleiterkrankungen zum Zeitpunkt der Erstvisite. Zusatzlich wurde die

Einnahme begleitender Arzneimittel auerhalb der primaren Schlafstérungstherapie erfasst.

Bezlglich der Vorerkrankungen zeigte sich, dass 13,1 % der gesamten Studienpopulation (n = 11
von 84; [FAS]) zum Zeitpunkt des Einschlusses mindestens eine relevante Vorerkrankung
aufwiesen. In der HOM-Gruppe war dieser Anteil mit 14,8 % (n = 8 von 54) leicht héher als in der
KON-Gruppe, in der 10 % (n = 3 von 30) entsprechende Angaben machten. Die Mehrzahl der
betroffenen Patienten hatte 1 oder 2 dokumentierte Vorerkrankungen; nur bei einem Patienten der
Gruppe HOM lagen mehr als 2 Eintrage vor. Am haufigsten wurden funktionelle Beschwerden wie
chronische Erschopfung (ICD-10: R53), Migrane (G43.9), depressive Episoden (F32.8), allergische
Symptome (J30.1, T78.4), Lungenarterienembolien sowie tiefe Beinvenenthrombosen (126.9,
180.2) dokumentiert.

Deutlich ausgepragter war die Pravalenz von Begleiterkrankungen zum Zeitpunkt der
Studienteilnahme. Insgesamt wiesen 67,86 % der Probanden (n = 57 von 84; [FAS]) mindestens
eine akute oder chronische Begleiterkrankung auf. Bezlglich der Verteilung lag der Anteil in der
HOM-Gruppe bei 62,96 % (n = 34), in der KON-Gruppe bei 76,67 % (n = 23). Wahrend 85,97 %
der Betroffenen (n = 49) ein bis 3 Komorbiditaten aufwiesen, wurden in der KON-Gruppe auch
einzelne Patienten mit bis zu 6 parallel vorliegenden Diagnosen dokumentiert. Inhaltlich
dominierten internistische Erkrankungen wie Hypertonie (ICD-10: 110), Lipidstoffwechselstérungen
(E78.0), Schilddrisenfunktionsstérungen (E03.9, E06.3) sowie Erkrankungen der Koronararterien
des Herzens (125.1).

Auch die Begleitmedikation spiegelte die allgemeine Morbiditatslast der Stichprobe wider.
Insgesamt erhielten 64,29 % der Studienteilnehmer (n = 54 von 84; [FAS]) mindestens ein
Arzneimittel auRerhalb der eigentlichen Schlafstérungstherapie. Die Quote war in der KON-Gruppe
mit 70 % (n = 21) etwas hoher als in der HOM-Gruppe (61,11 %, n = 33). Die Spannweite der
gleichzeitig eingenommenen Praparate reichte von einem bis zu 8 (HOM) bzw. 12 (KON)

dokumentierten Wirkstoffen pro Patienten. Am haufigsten wurden Schilddrisenhormone,
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Betablocker sowie Kombinationstherapien zur Behandlung von Bluthochdruck (z. B. ACE-Hemmer
oder AT-II-Blocker in Kombination mit Calciumkanalblockern) sowie Medikamente mit Wirkung auf
den Lipidstoffwechsel (z.B. HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, Kombinationspraparate oder andere
Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen) eingenommen.

Abbildung 7: Prozentuale Verteilung dokumentierter Vor- und Begleiterkrankungen sowie
Begleitmedikation pro Patient
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Tabelle 5: Demographische Daten [FAS]

Parameter HOM KON
(n=54) (n =30)
Alter (Jahre)
MW + SD 55,1+ 12,44 55,3 + 15,34
Median (Min;Max) 56,0 (27;80) 57,5 (21;76)
Geschlecht ( %)
Weiblich 82,48 (n = 44) 66,67 (n = 20)
Mannlich 18,52 (n = 10) 33,33 (n=10)
Gewicht (kg)
MW + SD (f) 69,4 + 14,36 73,5+ 13,11
Median (Min;Max) (f) 66,0 (47;117) 73,5 (45;95)
MW + SD (m) 83,6 + 11,02 89,3+ 21,10
Median (Min;Max) (m) 82,0 (70;103) 86,5 (64;120)
GroRe (cm)
MW + SD (f) 167,3 £ 5,57 168,3 + 3,92
Median (Min;Max) (f) 167,0 (156;180) 156,0 (160;175)
MW + SD (m) 179,3 £5,38 176,8 + 8,42
Median (Min;Max) (m) 179,0 (169;188) 167,0 (162;190)
BMI (kg/m?)
MW + SD 25,05 +4,78 26,78 £ 5,12

Median (Min;Max)

23,99 (17,3;41,5)

25,69 (15,9;38,7)

Partnerschaft ( %)

ja 74,07 (n = 40) 78,75 (n = 22)

nein 25,93 (n=14) 21,43 (n = 6)
Kinder ( %)

ja 46,3 (n = 25) 42,31 (n=11)

nein 53,7 (n = 29) 57,69 (n = 15)
Wohnsituation ( %)

allein 20,75 (n = 11) 14,29 (n = 4)

Partner/Familie 75,47 (n = 40) 85,71 (n = 24)

WG 3,77 (n=2) 0,0
Hochster Schulabschluss ( %)

Haupt-/Volksschulabschluss 10,0 (n = 4) 40,91 (n=9)

Mittlerer Abschluss 40,0 (n = 16) 45,45 (n=10)

Fach-/Hochschulreife 50,0 (n = 20) 13,64 (n = 3)
Hochster Bildungsabschluss ( %)

Lehre/Berufsausbildung 52,17 (n = 24) 72,22 (n=13)

Fachschulabschluss/Bachelor 15,22 (n=7) 22,22 (n = 4)

Master/Diplom/Staatsexamen/Promotion 32,61 (n=15) 5,56 (n=1)
Berufstatigkeit ( %)

ja 66,67 (n = 36) 50,0 (n = 15)

nein 33,33 (n=18) 50,0 (n = 15)
Beschiftigungsverhaltnis ( %) der Berufstatigen

angestellt 87,88 (n = 29) 92,86 (n = 13)

selbststandig 12,12 (n = 4) 714 (n=1)
Schichtdienst ( %) der Berufstatigen

ja 13,89 (n = 5) 28,57 (n=4)

nein 86,11 (n = 31) 71,43 (n = 10)

MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung; Min = Minimum; Max = Maximum; n = Anzahl; HOM = Homdopathische

Patientengruppe; KON = Konventionelle Patientengruppe
Alle Angaben beziehen sich auf Angaben ohne fehlende Werte.
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6.2.2 Unterschied des Schweregrades der Schlafstérung an Baseline

Zu Studienbeginn wurde der Schweregrad der subjektiv wahrgenommenen Schlafstérung bei allen
eingeschlossenen Patienten anhand des Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQlI) erfasst. Der PSQI-
Gesamtscore setzt sich aus 7 Einzeldimensionen der Schlafqualitdt zusammen (u. a. subjektive
Schlafqualitat, Einschlaflatenz, Schlafdauer) und erlaubt eine umfassende Beurteilung der
individuellen Schlafproblematik. Héhere Werte deuten auf eine starkere Beeintrachtigung der
Schlafqualitat hin, wobei ein Gesamtscore von tber 5 Punkten als klinisch relevant eingeschatzt

wird.

Analysiert wurde das FAS. In der homdopathisch behandelten Gruppe (HOM) betrug der mittlere
PSQI-Gesamtscore zu Baseline 11,54 Punkte (Standardabweichung: 3,17 Punkte; 95 %-KI:
[10,67; 12,40]) bei n = 54 Patienten. In der konventionell behandelten Gruppe (KON) lag der
Mittelwert bei 12,87 Punkten (Standardabweichung: 3,39 Punkte; 95 %-KI: [11,60;14,13]) bei

n = 30 Patienten. Damit wiesen die Patienten der KON-Gruppe zu Studienbeginn eine héhere
subjektive Belastung mit einem prinzipiell héheren PSQI-Score durch Schlafstérungen auf als die
Patienten der HOM-Gruppe. Der beobachtete Unterschied erreichte jedoch kein statistisch
signifikantes Niveau (MW -1,33; p = 0,076; 95 %-KI: [-2,80;0,14]).

Ein statistischer Vergleich der PSQI-Gesamtscores bei Baseline wurde mittels 2-SP-tTest flr

unabhangige Stichproben durchgefiihrt.

Tabelle 6: PSQI Gesamtscore an Baseline [FAS]

Parameter HOM KON HOM - KON
n =54 n=30

PSQl an BL

Gesamtscore
MW + SD 11,54 + 3,17 12,87 + 3,39 -1,33
Median (Min;Max) 12,0 (4;17) 13,0 (5;20)
95 %-KI [10,67;12,40] [11,6;14,13] [-2,80;0,14]
p 0,076

Betrachtet man die Analyse der Baseline-Werte der Einzeldimensionen, so fallt auf, dass in Bezug
auf die Komponenten 1 (Subjektive Schlafqualitat) sowie 3 bis 7 (Schlafdauer, gewohnheitsmaRige
Schlafeffizienz, Schlafstérungen, Einnahme von Schlafmedikation sowie Tagesmudigkeit) keine
signifikanten Unterschiede zwischen beiden Beobachtungsgruppen bestanden.

Komponente 2, welche die Einschlaflatenz der Patienten abbildete, unterschied sich hingegen

signifikant.
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Um die Daten analysieren zu kénnen, wurde die angegebene Einschlaflatenz in Minuten

kategorisiert (I12_cat). Dabei erfolgte folgende Einteilung:

. 0 Punkte bei einer Einschlaflatenz < 15 Minuten
. 1 Punkt bei 16—30 Minuten

. 2 Punkte bei 31-60 Minuten

. 3 Punkte bei =2 60 Minuten

Die Bewertung erfolgte in Zusammenschau mit Frage 5a des PSQl:

,Wie oft haben Sie wahrend der letzten 4 Wochen schlecht geschlafen, weil Sie nicht innerhalb von
30 Minuten einschlafen konnten?“

Auch diese Frage wurde kategorisiert und mit Punktwerten von 1 bis 4 in die Analyse einbezogen
(15a):

. 1 Punkt: ,Wahrend der letzten 4 Wochen gar nicht*
. 2 Punkte: ,Weniger als einmal pro Woche*

. 3 Punkte: ,Einmal oder zweimal pro Woche*

. 4 Punkte: ,Dreimal oder haufiger pro Woche*

Der Komponentenwert fir Komponente 2 wurde folgendermalen berechnet: 12_cat + (I15a—1).

Die daraus resultierenden Gesamtpunktwerte wurden abschlieRend erneut in Kategorien unterteilt:

. 0 Punkte: Gesamtwert = 0
. 1 Punkt: 1-2

. 2 Punkte: 3—4

. 3 Punkte: 5-6

In der homdopathisch behandelten Gruppe (HOM) betrug der Mittelwert dieser
zusammengesetzten Einschlaflatenz-Komponente zu Studienbeginn 2,72 Punkte
(Standardabweichung: 2,08 Punkte; 95 %-KI: [2,16;3,29]). In der konventionell behandelten
Gruppe (KON) lag der Mittelwert deutlich hdher bei 4,0 Punkten (Standardabweichung: 1,89
Punkte; 95 %-KI: [3,29;4,71]). Der Unterschied zwischen den Gruppen wurde mittels 2-SP-t-Test
fur unabhangige Stichproben analysiert und war mit einem Wert p = 0,007; 95 %-KI: [-2,19;-0,37]

statistisch signifikant.
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Tabelle 7: PSQI Score Komponente 2 an Baseline [FAS]

Parameter HOM KON HOM - KON
n =54 n=30

PSQl an BL,

Komponente 2
MW + SD 2,72+2,08 4,0+1,89 -1,28
Median (Min;Max) 2,5 (0;6) 4,5 (1;6)
95 %-KI [2,16;3,29] [3,29;4,71] [-2,19;-0,37]
p 0,007

Diese Ergebnisse zeigen, dass Patienten der KON-Gruppe bereits zu Studienbeginn Uber eine
deutlich starkere subjektive Einschlafproblematik berichteten als die Patienten der HOM-Gruppe.
Dieser Unterschied zeigt sich auch in der dokumentierten verlangerten Einschlafdauer im
Schlaftagebuch der KON-Patienten (siehe Kapitel 6.3.3 — Analyse der Schlaftageblicher) sowie
dem hdéheren prozentualen Anteil an KON-Patienten, die angegeben haben an einer

Einschlafstérung zu leiden (siehe Kapitel 6.5.1 — Haufigkeit, Dauer und Beschwerdeform der

Schlafstérung).

Abbildung 8: PSQI Einzelscore: Komponente 2 - Einschlaflatenz an Baseline [FAS]
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Weiterhin wurde an Baseline erfragt, wie sich die subjektive Symptomlast, gemessen
hauptsachlich an den belastendsten Symptomen darstellt. Dazu diente der MYMOP2G-Score,

welcher einmalig bei Visite 1 dokumentiert wurde.
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Der MYMOP (Measure Yourself Medical Outcome Profile) ist ein patientenzentriertes Instrument
zur Erfassung subjektiv wahrgenommener Beschwerden und deren Beeintrachtigung im Alltag. Er
besteht aus mehreren Dimensionen, darunter Hauptsymptom, Zweitsymptom, allgemeines
Wohlbefinden und Aktivitat. Die Patienten bewerten jede Dimension auf einer Skala von 0 (keine

Beschwerden) bis 6 (maximale Einschrankung).

Analysiert wurde das FAS. Zum Erhebungszeitpunkt V1 (Baseline) betrug der mittlere MYMOP-
Profile Score in der HOM-Gruppe 3,77 Punkte (Standardabweichung: 0,61 Punkte; 95 %-KI:
[3,60;3,94]; n = 52). In der KON-Gruppe lag der Mittelwert bei 3,72 Punkten (Standardabweichung:
0,99 Punkte; 95 %-KI: [3,35;4,09]; n = 30). Die Medianwerte betrugen in beiden Gruppen jeweils
3,8 Punkte. Die Verteilung der Werte lag in der HOM-Gruppe zwischen 2 und 5 Punkten und in der
KON-Gruppe zwischen 1 und 6 Punkten, was insgesamt eine vergleichbare subjektive Belastung
durch die jeweils als vorrangig empfundenen Beschwerden in beiden Gruppen zum Studienbeginn

nahelegt.

Ein statistischer Vergleich mittels 2-SP-tTest ergab einen Wert p = 0,817; 95 %-KI: [-0,36;0,45].
Dieser Wert liegt deutlich oberhalb des Ublichen Signifikanzniveaus von p = 0,05 und zeigt, dass
zu Baseline kein statistisch signifikanter Unterschied im subjektiv empfundenen

Gesundheitszustand zwischen den beiden Gruppen bestand.

Tabelle 8: MYMOP Gesamtscore an Baseline [FAS]

Parameter HOM KON HOM - KON
n =52 n =30
MYMOP an Baseline
Gesamtscore
MW + SD 3,77 + 0,61 3,72+ 0,99 0,05
Median (Min;Max) 3,80 (2;5) 3,80 (1;6)
95 %-KI [3,60;3,94] [3,35;4,09] [-0,36;0,45]
p 0,817

Bei der Betrachtung der Einzelscores ,Hauptsymptom* (Symptom 1), ,Nebensymptom* (Symptom
2), Aktivitat sowie Wohlbefinden des MYMOP Profile Scores wurden die Ergebnisse noch etwas

deutlicher.

In der HOM-Gruppe lag der mittlere Score flir Symptom 1 bei 4,27 (Standardabweichung: 0,79
Punkte; 95 %-KI: [4,05;4,49]; n = 52), wahrend in der KON-Gruppe ein Mittelwert von 4,1
(Standardabweichung: 0,99 Punkte; 95 %-KI: [3,73;4,47]; n = 30) dokumentiert wurde. Die
Medianwerte betrugen in beiden Gruppen 4,0 Punkte, was auf eine moderate bis hohe subjektive

Belastung durch die jeweils vorrangig benannte Hauptbeschwerde hinweist. Statistisch ergab sich
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kein signifikanter Unterschied (p = 0,4; 95 %-KI: [-0,23;0,57]; 2-SP-tTest) zwischen den Gruppen,
was eine vergleichbare Ausgangsbelastung beider Kohorten in Bezug auf die Hauptbeschwerde

belegt.

Bei Symptom 2 zeigte sich in der HOM-Gruppe ein mittlerer Score von 4,07 (Standardabweichung:
0,93 Punkte; 95 %-KI: [3,79;4,34]; n = 46), wahrend in der KON-Gruppe ein Mittelwert von 4,19
(Standardabweichung: 0,98 Punkte; 95 %-KI: [3,74;4,64]; n = 21) festgestellt wurde. Der Median
betrug in beiden Gruppen 4,0. Auch hier zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,616;

95 %-KI: [-0,62;0,37]; 2-SP-tTest) zwischen den Gruppen, sodass von einer ahnlichen subjektiven

Belastung durch die zweitwichtigste Beschwerde zu Studienbeginn auszugehen ist.

Die durch Beschwerden eingeschrankte Aktivitat wies in der HOM-Gruppe einen mittleren Score
von 3,41 (Standardabweichung: 1,46 Punkte; 95 %-KI: [2,99;3,83]) und in der KON-Gruppe einen
Wert von 3,21 (Standardabweichung: 1,75 Punkte; 95 %-KI: [2,54;3,89]) auf. Die Medianwerte
lagen in beiden Gruppen bei 3,0, was auf eine moderate Einschrankung der Alltagsaktivitaten
durch die Beschwerden hinweist. Auch hier ergaben sich keine signifikanten Unterschiede fur

p = 0,603 (95 %-KI: [-0,55;0,93];2-SP-tTest) zwischen den beiden Gruppen.

Das allgemeine Wohlbefinden wurde zu Baseline in der HOM-Gruppe mit einem Mittelwert von
3,38 (Standardabweichung: 0,89 Punkte; 95 %-KI: [3,14;3,63]) und in der KON-Gruppe mit 3,53
(Standardabweichung: 1,01 Punkte; 95 %-KI: [3,16;3,91]) angegeben. Der Medianwerte lag in der
Gruppe HOM bei 3,0 wobei in der Gruppe KON der Median bei 3,5 lag. Diese Werte deuten auf
eine mafige subjektive Belastung des allgemeinen Wohlbefindens in beiden Gruppen hin, ohne
dass sich zwischen HOM und KON zu Studienbeginn ein signifikanter Unterschied (p = 0,489;

95 %-KI: [-0,57;0,28];2-SP-tTest) zeigte.
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Tabelle 9: MYMOP Einzelscores an Baseline [FAS]

Wohlbefinden

n
MW + SD
Median
(Min;Max)
95 %-KI

p

52
3,38+0,89
3,0(2;5)

[3,14;3,63]

30
3,53 + 1,01
3,581:6)

[3,16;3,91]

Parameter HOM KON HOM - KON
MYMOP an BL
Symptom 1
n 52 30
MW + SD 4,27 +0,79 4,1+0,99 0,17
Median 4,0 (3;6) 4,0 (2;6)
(Min;Max)
95 %-KI [4,05;4,49] [3,73;4,47] [-0,23;0,57]
p 0,400
MYMOP an BL
Symptom 2
n 46 21
MW + SD 4,07+ 0,93 4,19 +0,98 -0,13
Median 4,0 (2;6) 4,0 (2;6)
(Min;Max)
95 %-KI [3,79;4,34] [3,74;4,64] [-0,62;0,37]
p 0,616
MYMOP an BL
Aktivitat
n 49 28
MW + SD 3,41+ 1,46 3,21+1,75 0,19
Median 3,0 (0;6) 3,0 (0;6)
(Min;Max)
95 %-KI [2,99;3,83] [2,54;3,89] [-0,55;0,93]
p 0,603
MYMOP an BL

-0,15

[-0,57;0,28]
0,489
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Insgesamt zeigen die zu Baseline erhobenen MYMOP-Daten, dass die Patienten in beiden
Behandlungsgruppen in Bezug auf die individuell benannten Haupt- und Nebensymptome, die
durch Beschwerden eingeschrankte Aktivitat und das allgemeine Wohlbefinden eine vergleichbare
Ausgangsbelastung aufwiesen. Dies ist eine wichtige Grundlage flr die Bewertung der weiteren

Behandlungseffekte im Verlauf der Studie.

Abbildung 9: MYMORPZ2-G Profile Score an Baseline [FAS]
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6.3 \Veranderung der Schlafstdrungsparameter nach 4, 8 und 12 Wochen

Behandlung (2. Forschungsfragestellung)

6.3.1 Verédnderung des PSQI-Scores nach 12 Wochen Behandlung

Zur Bewertung der Entwicklung der subjektiven Schlafqualitat im Studienverlauf wurde der PSQl
zu 2 Zeitpunkten erhoben: zu Studienbeginn (V1) und bei Abschluss der individuellen
Beobachtung des Patienten nach 12 Wochen (V4).

Analysiert wurde das FAS. Zum Ausgangszeitpunkt (V1) lag der mittlere PSQI-Gesamtscore in der
HOM-Gruppe bei 11,54 Punkte (Standardabweichung: 3,17 Punkte; 95 %-KI: [10,67; 12,40]);

n = 54), in der KON-Gruppe bei 12,87 Punkten (Standardabweichung: 3,39 Punkte; 95 %-KI:
[11,60;14,13]); n = 30). Dies verdeutlicht, dass in beiden Gruppen zu Studienbeginn ein deutlich
erhdhtes Niveau an subjektiv empfundenen Schlafproblemen vorlag. Nach 12 Wochen (V4) zeigte
sich in beiden Gruppen eine deutliche Verbesserung: Der Mittelwert sank in der HOM-Gruppe auf
7,0 Punkte (Standardabweichung: 3,7 Punkte) und in der KON-Gruppe auf 8,5 Punkte
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(Standardabweichung: 2,87 Punkte). Beide Gruppen lagen damit weiterhin im klinisch auffalligen
Bereich (klinisch auffallig ab einem PSQI-Score von > 5), zeigten jedoch eine durchschnittliche
Reduktion des PSQI-Gesamtscores um -4,5 Punkte (HOM; n = 49) bzw. -4,1 Punkte (KON;

n = 24).

Zur Bewertung des Gruppenunterschieds innerhalb der beiden Gruppen HOM und KON sowie im
Vergleich der beiden Gruppen wurde eine Kovarianzanalyse (ANCOVA) durchgefiihrt, bei der der
Ausgangswert (V1) als Kovariate berticksichtigt wurde. Betrachtet man die Veranderungen der
Schlafstérungsparametern innerhalb der Gruppen HOM und KON, so kann eine deutlich
signifikante Verbesserung festgestellt werden. Innerhalb der Gruppe HOM konnte eine Reduktion
um -4,7 Punkte (p = <0,001; 95 %-KI: [-5,64; -3,76]) errechnet werden und fir die Gruppe KON
eine Reduktion um -3,6 Punkte (p = <0,001; 95 %-KIl: [-4,97; -2,26]).

Tabelle 10: PSQI Gesamtscore und Verdnderung an V4 [FAS]

Parameter HOM KON HOM - KON
n=49 n=24 (ANCOVA)
PSQl an V4
Gesamtscore
MW + SD 7,0+ 3,70 8,5+2,87
Median (Min;Max) 6,0 (0;16) 8,0 (4;15)
PSQl V4-BL
Gesamtscore
MW -4,70 -3,61 -1,09
95 %-KI [-5,64;-3,76] [-4,97;-2,26] [-2,74;-0,57]
p <0,001 <0,001 0,196

Weiterhin ergab die Analyse des direkten Vergleichs der beiden Gruppen miteinander eine mittlere
Differenz von -1,1 Punkten. Dieser Unterschied war jedoch nicht statistisch signifikant (p = 0, 796;
95 %-KI: [-2,74; 0,57]).
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Abbildung 10: PSQI Gesamtscore V1,V4 [FAS]
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Bei Selektion des PSQI in die 7 Einzelkomponenten wird deutlich, dass die Ergebnisse
Uberwiegend dem des Gesamtscores entsprechen. Fur die Komponenten 1-5 sowie 7 konnte
jeweils innerhalb der Gruppe eine deutliche Signifikanz nachgewiesen werden. Im direkten
Vergleich der beiden Gruppen miteinander waren die Ergebnisse jedoch nicht signifikant.

Eine Ausnahme bildet die Komponente 6: ,Einnahme von Schlafmedikation®. Bei dem
Eingangsbesuch V1 gaben aus der Gruppe HOM insgesamt 74 % der Patienten an, wahrend der
letzten 4 Wochen gar keine Schlafmedikation eingenommen zu haben. Aus der Gruppe KON

gaben dies insgesamt 63 % aller Patienten an.

Uberraschenderweise gaben bei der Abschlussvisite V4 aus der Gruppe HOM insgesamt 79,59 %
der Patienten an, in den letzten 4 Wochen keine Schlafmedikation eingenommen zu haben. Dies
entspricht einer Reduktion um im Mittel -0,1 Punkte (Standardabweichung: 1,14 Punkte) im
Einzelscore der Komponente 6 im Vergleich Baseline zu V4. Innerhalb der Gruppe KON gaben bei
V4 lediglich noch 16,67 % der Patienten an, in den letzten 4 Wochen keine Schlafmedikation
eingenommen zu haben. Dies entspricht einer Zunahme von 1,4 Punkten (Standardabweichung:

1,82 Punkte) im Einzelscore.

Statistisch ist die Veranderung zu Baseline innerhalb der Gruppe HOM bezlglich des Einzelscores
6 nicht signifikant gesunken (Mittelwert: -0,24; p = 0,089; 95 %-KI: [-0,52; 0,04]). Innerhalb der
Gruppe KON hingegen konnte eine statistische Signifikanz analysiert werden (Mittelwert: 1,62;

p =<0,001; 95 %-KI: [-2,36; -1,37]).

Die Analyse der Einzelkomponente 6 des PSQI-Scores sowie die Auswertung der Compliance-

Daten (siehe Kapitel 7.2) deuten darauf hin, dass die Angaben zur Einnahme von
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Schlafmedikation in den Gruppen inkonsistent sind. Entsprechend sollte deren Aussagekraft mit

Zuruckhaltung bewertet werden.

Zusammenfassend zeigten beide Behandlungsgruppen eine klinisch relevante Verbesserung der
subjektiven Schlafqualitat im Verlauf der 12-wdchigen Behandlungsphase. Obwohl die
Verbesserung in der HOM-Gruppe numerisch starker ausfiel, konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Behandlungsformen festgestellt werden. Die Ergebnisse sprechen daflr,
dass sowohl die homdopathische als auch die konventionelle Behandlung im
Beobachtungszeitraum mit einer relevanten Reduktion schlafbezogener Beschwerden assoziiert

war.

Die erganzende Auswertung des Per Protocol Set bestatigte die Ergebnisse der Full-Analysis-Set-
(FAS)-Population fir den PSQI-Score. So werden die Verbesserungen im Zeitverlauf sowie das

Fehlen signifikanter Gruppenunterschiede auch in der PP-Population bestatigt.
6.3.2 Verénderung des MYMOP-Profile-Scores nach 4,8 und 12 Wochen Behandlung

Der MYMOP-Score wurde nach der Erhebung bei Visite 1 bei jeder weiteren Visite erneut
abgefragt, um so einen mdglichst genauen Trend der Entwicklung der Symptomlast festzustellen.
Zum Zeitpunkt der Baseline (V1) zeigte sich ein nahezu identischer Ausgangswert in beiden
Gruppen: In der HOM-Gruppe betrug der mittlere MYMOP-Profile Score 3,77 Punkte
(Standardabweichung: 0,61 Punkte; 95 %-KI: [3,6;3,94]; n = 52), in der KON-Gruppe 3,72 Punkten
(Standardabweichung: 0,99 Punkte; 95 %-KI: [3,35;4,09]; n = 30). Auch die Medianwerte lagen in
beiden Gruppen bei 3,8 Punkten, was auf eine dhnliche Ausgangsbelastung der Patienten

hinsichtlich ihrer subjektiv wahrgenommenen Beschwerden hinweist.

Im Verlauf der Behandlungsphase war in beiden Gruppen eine sukzessive Verbesserung der
MYMOP-Werte zu beobachten. Bereits nach 4 Wochen (V2) reduzierte sich der mittlere Score in
der HOM- und KON-Gruppe auf jeweils 2,9 Punkte. Dieser Trend setzte sich auch nach 8 Wochen
(V3) fort, wobei die Werte in der HOM-Gruppe auf 2,4 Punkte und in der KON-Gruppe auf 2,5
Punkte weiter absanken. Nach Abschluss der 12-wdchigen Beobachtungsphase (V4) erreichten
die Patienten der HOM-Gruppe einen mittleren Score von 2,1 Punkten (Standardabweichung:
0,96), wahrend der Wert in der KON-Gruppe bei 2,2 Punkten (Standardabweichung: 1,19) lag.

Die Gesamtveranderung gegeniiber dem Ausgangswert betrug im Mittel somit —1,62 Punkte

(95 %-KI: [-1,93;1,31]; n = 42) in der HOM-Gruppe und —1,44 Punkte (95 %-KI: [-1,85;-1,03];

n = 24) in der KON-Gruppe. Beide Veranderungen waren innerhalb der jeweiligen Gruppe
statistisch signifikant (p<0,001). Auch zur Auswertung dieser Daten wurde eine Kovarianzanalyse

durchgefihrt, bei dem
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MYMOP Profile Score

die Ausgangswerte als Kovariate berticksichtigt wurden. Ein Vergleich der beiden Gruppen
miteinander ergab jedoch keinen statistisch signifikanten Unterschied im Ausmal der Veranderung
zwischen beiden Gruppen (p = 0,483; 95 %-KI: [-0,7;0,33]).

Tabelle 11: MYMORP Gesamtscore und Verdnderung an V4 [FAS]

Parameter HOM KON HOM - KON
(ANCOVA)
MYMOP an V4
Gesamtscore
n 44 24
MW + SD 2,1+ 0,96 22+1,19
Median (Min;Max) 2,0 (0;4) 2,3 (0;4)
MYMOP V4-BL
Gesamtscore
n 42 24
MW -1,62 -1,44 -0,18
95 %-KI [-1,93;-1,31] [-1,85;-1,03] [-0,70;0,33]
p <0,001 <0,001 0,483

Abbildung 11: MYMOP Gesamtscore V1-V4 [FAS]
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Werden auch hier die Einzelscores des MYMOP Profile Scores betrachtet, wird umso deutlicher,
dass auch hier zwischen den beiden Gruppen an Baseline, V2, V3 und V4 kein signifikanter

Unterschied bestand.
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Am Ende der Beobachtungsphase (V4) sank der mittlere Score fur Symptom 1 innerhalb der HOM-
Gruppe auf 2,1 Punkte (Standardabweichung: 1,14 Punkte; n = 44) (V4 vs. BL: MW=-2,17;

p =<0,001; 95 %-KI: [-2,54;-1,8]; n = 42) und in der KON-Gruppe auf 2,5 Punkte
(Standardabweichung: 1,25 Punkte; n = 24) (V4 vs. BL: MW=-1,67; p = <0,001; 95 %-KI: [-
2,15;1,17]; n = 24). Die Differenz zwischen beiden Gruppen war statistisch nicht signifikant

(p =0,109; 95 %-KI: [-1,12;0,12])

Fir Symptom 2 wurde in der HOM-Gruppe ein mittlerer Score von 2,4 Punkte
(Standardabweichung: 1,26 Punkte; n = 41) (V4 vs. BL: p = <0,0017; 95 %-KIl: [-2,19;-1,3]; n = 39)
und in der KON-Gruppe von 2,1 Punkte (Standardabweichung: 1,71 Punkte; n = 17) (V4 vs. BL:

p =<0,001; 95 %-KI: [-2,67;-1,32]; n = 17) erhoben. Die Differenz war ohne statistische Signifikanz
(p = 0,540; 95 %-KI: [-0,56;1,06])

Der Aktivitatsscore zeigte in der HOM-Gruppe einen Mittelwert von 1,9 Punkten
(Standardabweichung: 1,35 Punkt; n = 41) (V4 vs. BL: p = <0,007; 95 %-KI: [-1,81; -1,03]; n = 39)
und in der KON-Gruppe von 1,7 Punkte (Standardabweichung: 1,45 Punkte; n = 27) (V4 vs. BL:
p =<0,001; 95 %-KI: [-1,84;-0,78]; n = 21). Auch hier war die Differenz zwischen den beiden
Gruppen ohne statistische Signifikanz (p = 0,747; 95 %-KI: [-0,77;0,55])

Fir das allgemeine Wohlbefinden lag der mittlere Score in der HOM-Gruppe bei 2,1 Punkte
(Standardabweichung: 1,23 Punkte; n = 44) (V4 vs. BL: p = <0,0017; 95 %-KI: [-1,67;-0,94]; n = 42)
und in der KON-Gruppe bei 2.2 Punkte (Standardabweichung: 1,14 Punkte; n = 24) (V4 vs. BL:

p =<0,001; 95 %-KI: [-1,74;-0,78]; n = 24). Mit einem p-Wert von p = 0,876 war auch hier keine

statistische Signifikanz nachzuweisen.
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Tabelle 12: MYMORP Einzelscores zu Symptom 1, Symptom 2, Aktivitat und Wohlbefinden an V4-

BL [FAS]
Parameter HOM KON HOM - KON
(ANCOVA)
MYMOP V4-BL
Symptom 1
n 42 24
MW -2,17 -1,67 -0,50
95 %-KI [-2,54;-1,80] [-2,15;-1,17] [-1,12;0,12]
p <0,001 <0,001 0,109
MYMOP V4-BL
Symptom 2
n 39 17
MW -1,75 -2,0 0,25
95 %-KI [-2,19;-1,30] [-2,67;-1,32] [-0,56;1,06]
p <0,001 <0,001 0,540
MYMOP V4-BL
Aktivitat
n 39 21
MW -1,42 -1,31 -0,11
95 %-KI [-1,81;-1,03] [-1,84;-0,78] [-0,77;0,55]
p <0,001 <0,001 0,747
MYMOP V4-BL
Wohlbefinden
n 42 24
MW -1,31 -1,26 -0,05
95 %-KI [-1,67;0,94] [-1,74;-0,78] [-0,65;0,55]
p <0,001 <0,001 0,876

Alle 4 MYMOP-Einzelscores zeigten zum Abschluss der Studie eine deutliche und klinisch
relevante Verbesserung gegeniber Baseline in beiden Behandlungsgruppen. Die Vergleichbarkeit
der Scores bei V4 ohne signifikante Unterschiede weist darauf hin, dass sowohl die
homoopathische als auch die konventionelle Therapie unter Alltagsbedingungen gleichermalen
zur Reduktion der subjektiven Belastung beitrugen, wobei unterschiedliche Patientenpraferenzen

adressiert werden konnten.

Die erganzende Auswertung des Per Protocol Set bestatigte die Ergebnisse der Full-Analysis-Set-
(FAS)-Population fir den MYMOP-Score. So wurden die Verbesserungen im Zeitverlauf sowie das

Fehlen signifikanter Gruppenunterschiede auch in der PP-Population bestatigt.

6.3.3 Analyse der Schlaftagebicher

Zur objektivierenden Erfassung schlafbezogener Parameter im Studienverlauf wurden im Rahmen
der Beobachtungsstudie patientengefiihrte Schlaftageblicher ausgewertet, die jeweils fir einen
Zeitraum von 14 Tagen gefuihrt wurden. Ausgegeben wurden die Schlaftagebiicher an Baseline fiir
die Beobachtungswochen 1 und 2 sowie an Visite 3 fur die Beobachtungswochen 9 und 10.
Dokumentiert wurden unter anderem Einschlaflatenz, nachtliche Wachdauer, Schlafdauer sowie

Schlafeffizienz. Die nachfolgenden Ergebnisse basieren auf dem FAS.
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Die mittlere Einschlafdauer verringerte sich im Studienverlauf in beiden Behandlungsgruppen. In
der HOM-Gruppe sank sie von 30,2 Minuten (n = 46; Standardabweichung 30,36 Minuten)
wahrend der ersten beiden Beobachtungswochen auf 27,4 Minuten (n = 44; Standardabweichung:
26 Minuten) wahrend der Beobachtungswochen 9 und 10, in der KON-Gruppe von 42,1 Minuten
(n = 29; Standardabweichung: 30,18 Minuten) auf 19,5 Minuten (n = 24; Standardabweichung:
9,77 Minuten). Auch in der Gesamtstichprobe war eine Reduktion von 34,8 Minuten (n = 75;
Standardabweichung: 30,64 Minuten) auf 24,6 Minuten (n = 68; Standardabweichung: 21,93
Minuten) zu beobachten. Die Einzeldaten zeigten hierbei eine deutliche Streuung mit einzelnen
sehr hohen Werten, insbesondere wahrend der ersten beiden Behandlungswochen. Dies weist auf
eine rechtsschiefe Verteilung hin, bei der die Mehrzahl der Werte im unteren Bereich liegt, jedoch
einige Ausreil3er den Verteilungsschwerpunkt nach rechts verschieben. In solchen Fallen kann die
Anwendung einer logarithmischen Transformation statistisch sinnvoll sein, um die Verteilung
symmetrischer zu gestalten und Voraussetzungen fir statistische Tests besser zu erfillen.
Dementsprechend wurden die Werte der Einschlaflatenz im Rahmen der Hauptanalyse log-

transformiert ausgewertet.

Auch die nachtliche Wachdauer konnte im Verlauf reduziert werden. In der HOM-Gruppe sank sie
von durchschnittlich 49,2 Minuten (n = 43; Standardabweichung: 28,93 Minuten) auf 43,4 Minuten
(n = 38; Standardabweichung: 29,54 Minuten), in der KON-Gruppe von 37,2 Minuten (n = 27,
Standardabweichung 29,7 Minuten) auf 26 Minuten (n = 23; Standardabweichung: 23,18 Minuten).
Parallel dazu nahm die gesamte Schlafdauer zu: In der HOM-Gruppe von 371,3 Minuten (n = 46;
Standardabweichung: 49,63 Minuten) auf 394,4 Minuten (n = 45; Standardabweichung 52,51
Minuten), in der KON-Gruppe von 379,8 Minuten (n = 29; Standardabweichung: 85,76 Minuten)
auf 407 Minuten (n = 24; Standardabweichung: 69,41 Minuten). Die Schlafeffizienz verbesserte
sich ebenfalls in beiden Gruppen. In der HOM-Gruppe stieg sie im Mittel von 75,6 % auf 81,3 %, in
der KON-Gruppe von 75,3 % auf 82,1 %.

Eine statistische Signifikanz der beiden Gruppen im Vergleich liegt nicht vor, da alle p-Werte sich

weit oberhalb des Bereiches p = 0,05 befinden.

Insgesamt dokumentieren die Schlaftagebuchdaten eine kontinuierliche Verbesserung der objektiv
erfassten Schlafparameter wahrend der ersten beiden Beobachtungswochen im Vergleich zu den
Beobachtungswochen 9 und 10 in beiden Behandlungsgruppen. Die Ergebnisse bestatigen die

zuvor berichteten subjektiven Verbesserungen, wie sie durch PSQI und MYMOP erhoben wurden.
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Tabelle 13: Schlaftageblicher an V2, V4: Durchschnittliche Einschlafdauer und Néchtliche

Wachdauer [FAS]
Parameter HOM KON HOM — KON
Schlaftagebuch
Durchschnittliche Einschlafdauer
(Min) V2
n 46 29
MW + SD 30,2 + 30,36 42,1+ 30,18
Median (Min;Max) 18,8 (6;140) 35,7 (6;148)
Schlaftagebuch
Néachtliche Wachdauer (Min) V2
n 43 27
MW + SD 49,2 + 28,93 37,2+29,70
Median (Min;Max) 45,0 (7;141) 30,0 (6;129)
Schlaftagebuch
Durchschnittliche Einschlafdauer
(Min) V4
n 44 24
MW + SD 27,4 + 26,00 19,5 +9,77
Median (Min;Max) 15,7 (0;110) 22,5 (5;38)
Schlaftagebuch
Néchtliche Wachdauer (Min) V4
n 38 23
MW + SD 43,4 + 29,54 26,0 + 23,18
Median (Min;Max) 41,4 (0;142) 16,7 (1;86)
Schlaftagebuch
Durchschnittliche Einschlafdauer
(Min) V4-V2 [log]
n 43 24
MW 0,70 0,68 1,03
95 %-KI [0,47;1,06] [0,42;1,11] [0,54;1,98]
p 0,088 0,117 0,922
Schlaftagebuch
Néchtliche Wachdauer (Min) V4-V2
n 37 23
MW -4,79 -8,65 3,86
95 %-KI [-13,02;3,45] [-18,03;0,74] [-9,24;16,96]
p 0,247 0,070 0,555

6.4 Unterschied bezlglich der Behandlungszufriedenheit nach 12 Wochen (3.

Forschungsfragestellung)

Zur Erfassung der globalen Patientenzufriedenheit mit der durchgefiihrten Behandlung wurde im
Rahmen der HOM-INSOM-Studie an Visite 4 (V4) der "Integrative Medicine Patient Satisfaction
Scale" (IMPSS) eingesetzt. Dieses standardisierte Instrument erlaubt es Patienten, ihre
Zufriedenheit mit der Therapie auf einer funfstufigen Likert-Skala einzuschatzen. Die
Antwortoptionen reichen dabei von "sehr unzufrieden" bis "sehr zufrieden" und ermdglichen eine

differenzierte Erhebung subjektiver Therapieerfahrungen.

Die Ergebnisse der IMPSS-Auswertung im FAS zeigen ein insgesamt hohes Maf} an Zufriedenheit

in beiden Behandlungsgruppen. In der HOM-Gruppe gaben 51,02 % der Patienten an, mit der
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Behandlung "sehr zufrieden" gewesen zu sein, wahrend dieser Anteil in der KON-Gruppe bei

25,0 % lag. Weitere 36,73 % (HOM) bzw. 45,83 % (KON) aufierten sich als "zufrieden". Damit
aulerten sich insgesamt 87,75 % der HOM-Gruppe und 70,83 % der KON-Gruppe positiv zu ihrer
Behandlung. Der Anteil neutraler Bewertungen betrug 12,24 % in der HOM-Gruppe und 20,83 % in
der KON-Gruppe. Unzufriedenheit wurde lediglich in der KON-Gruppe von 2 Patienten (8,3 %)
angegeben; in der HOM-Gruppe gab es keine unzufriedenen oder sehr unzufriedenen
Rickmeldungen.

Abbildung 12: IMPSS Score bei V4 [FAS]
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Ein statistischer Vergleich der Antworten zwischen den beiden Gruppen erfolgte mittels Cochran-
Armitage-Trend-Test und ergab einen signifikanten Unterschied zugunsten der HOM-Gruppe

(p =0,0099). Dieser Befund weist auf einen statistisch bedeutsamen Trend hin, dass Patienten in
der HOM-Gruppe insgesamt haufiger eine hdhere Zufriedenheit angaben als jene in der KON-
Gruppe. Zur Absicherung der Ergebnisse wurde erganzend eine Analyse des Per Protocol Set
durchgefiihrt. Auch hier bestatigte sich der Trend zugunsten der HOM-Gruppe, mit einem ebenfalls
signifikanten Ergebnis (p = 0,0353).

Zusammenfassend spiegeln die IMPSS-Ergebnisse eine hohe Patientenzufriedenheit mit beiden
Behandlungsformen wider, wobei die homdopathische Therapie in der subjektiven Bewertung der
Patienten tendenziell positiver beurteilt wurde. Die signifikanten Unterschiede zugunsten der HOM-
Gruppe belegen, dass die Zufriedenheit mit der Behandlung nicht nur individuell hoch war, sondern

auch in der Gesamtgruppe statistisch bedeutsam haufiger in der HOM-Gruppe auftrat.
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6.5 Weitere Endpunkte

Die Ausgangssymptomatik der eingeschlossenen Patienten (n = 84; [FAS]) zeichnete sich durch
eine durchweg hohe Belastung mit typischen Symptomen der Insomnie aus. Die diagnostische
Erhebung erfolgte gemaf ICD-10-Kriterien. Die haufigste dokumentierte Diagnose, analog zur
Vorgabe durch Ein- und Ausschlusskriterien, war die nicht-organische Insomnie (F51.0, F51.2,

F51.8, F51.9) welche bei allen Teilnehmenden vorlag.
6.5.1 Haufigkeit, Dauer und Auspragung der Schlafstérung

Die Haufigkeit der Schlafstérungen pro Woche wurde zu Visite 1 und zu Visite 4 detailliert
dokumentiert. Im Gesamtverlauf zeigte sich eine deutliche Verbesserung, insbesondere in der
HOM-Gruppe.

Zum Studienbeginn berichteten 50,94 % (n = 27) der Patienten in der HOM-Gruppe Uber
Schlafstérungen an allen 7 Tagen pro Woche. Weitere 11,32 % (n = 6) litten an 6 Tagen pro
Woche, und 3,77 % (n = 2) an 5 Tagen. Zusammengenommen waren somit 66,03 % (n = 35) der
HOM-Patienten hochfrequent betroffen (=5 Nachte/Woche). Nur 3,77 % (n = 2) lagen im Bereich
von zweimal pro Woche, 16,98 % (n = 9) bei dreimal pro Woche, und 13,21 % (n = 7) bei viermal.

Keiner der Patienten gab an, weniger als einmal oder genau einmal pro Woche betroffen zu sein.

In der KON-Gruppe lag der Anteil mit taglichen Beschwerden bei 34,48 % (n = 10), erganzt durch
3,45 % (n = 1) an 5 Tagen pro Woche. Sechs Tage pro Woche wurden nicht angegeben.
Insgesamt waren damit 37,93 % (n = 11) der KON-Patienten hochfrequent betroffen. Weitere
13,79 % (n = 4) berichteten von 3, 37,93 % (n = 11) von 4 und 6,90 % (n = 2) von 2 Tagen mit

Schlafstérungen. 3,45 % (n = 1) gaben an, seltener als einmal pro Woche betroffen zu sein.

Zum Studienende hatte sich die Haufigkeit in beiden Gruppen deutlich reduziert, wobei die HOM-
Gruppe weiterhin eine leicht starkere Reduktion zeigte. In der HOM-Gruppe berichteten nun nur
noch 13,04 % (n = 6) Uber tagliche Schlafstérungen, 4,35 % (n = 2) Gber 6 Tage und 6,52 %

(n = 3) Uber 5 Tage pro Woche. Das entspricht einer Reduktion der hochfrequent Betroffenen um
42,13 % auf 23,91 % (n = 11). Gleichzeitig gaben 17,39 % (n = 8) an, weniger als einmal pro
Woche betroffen zu sein, und 32,61 % (n = 15) nur einmal pro Woche. Hier ist eine deutliche

Verlagerung des Haufigkeitsgipfels nach der Behandlung zu erkennen.

In der KON-Gruppe sank der Anteil der Patienten mit 7 Tagen Schlafstérung auf 8,33 % (n = 2),
mit 6 Tagen auf 4,17 % (n = 1) und mit 5 Tagen auf 8,33 % (n = 2). Die Summe der hochfrequent
Betroffenen lag damit bei 20,83 % (n = 5) — ein Riickgang um 17,10 Prozentpunkte. Gleichzeitig
stieg der Anteil der Patienten mit geringer Frequenz. 29,17 % (n = 7) berichteten nun von

Beschwerden an weniger als einem Tag pro Woche, 4,17 % (n = 1) einmal pro Woche und 4,17 %
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(n = 1) zweimal pro Woche. Auch hier ist eine deutliche Verlagerung des Haufigkeitsgipfels nach
erfolgter Behandlung zu erkennen.

Abbildung 13: Haufigkeit der Schlafstérung pro Woche V1, V4 [FAS]
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Bereits zu Studienbeginn gaben nahezu alle Teilnehmenden an, dass ihre Schlafstérungen seit
mehr als einem Monat bestehen. In der HOM-Gruppe traf dies auf 98,15 % (n = 53) der Patienten
zu; lediglich 1,85 % (n = 1) berichteten Uber eine kirzere Beschwerdedauer von bis zu einem
Monat.

Auch in der KON-Gruppe zeigte sich ein ahnliches Bild. 86,67 % (n = 26) der Patienten berichteten
uber eine seit langerer Zeit bestehende Schlafstérung, wahrend 13,33 % (n = 4) angaben, erst seit

maximal einem Monat betroffen zu sein.

Insgesamt lagen bei 94,05 % (n = 79) der untersuchten Personen schlafbezogene Beschwerden
vor, die Uber einen Zeitraum von mehr als einem Monat bestanden. Nur 5,95 % (n = 5) der

Gesamtstichprobe wiesen eine kirzere Symptomdauer auf.

Diese Verteilung deutet darauf hin, dass die groRe Mehrheit der Teilnehmenden bereits Uber eine

langer andauernde Schlafproblematik verfugte.

An Baseline berichteten 59,62 % (n = 31) der Patienten in der HOM-Gruppe Uber
Einschlafstérungen. In der KON-Gruppe war der Anteil mit 68,97 % (n = 20) sogar etwas hdher.

Zusammengenommen betraf dies 62,96 % (n = 57) aller eingeschlossenen Patienten.

Im Verlauf zeigte sich in beiden Gruppen eine Abnahme. Zum Zeitpunkt der Abschlussvisite lag
der Anteil der Patienten mit Einschlafstérungen in der HOM-Gruppe bei 40,91 % (n = 18), in der
KON-Gruppe bei 33,33 % (n = 8). Insgesamt sank der Anteil Betroffener damit auf 38,24 %
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(n = 26). Parallel dazu stieg der Anteil der Patienten, die angaben, keine Einschlafstérungen mehr
zu haben, auf 59,09 % (n = 26; HOM) und 66,67 % (n = 16; KON).

Dies entspricht einem Riickgang von etwa 18,71 Prozentpunkten in der HOM- und 35,64
Prozentpunkten in der KON-Gruppe. Die Ergebnisse deuten auf eine Verbesserung der

Einschlafproblematik tber den Studienzeitraum hin.

Die Ausgangslage hinsichtlich Durchschlafstérungen war zu V1 noch ausgepragter. In der HOM-
Gruppe berichteten 90,74 % (n = 49) der Teilnehmenden Uber entsprechende Beschwerden, in der
KON-Gruppe 82,76 % (n = 24). Somit waren zu Studienbeginn 87,95 % (n = 73) der

Gesamtstichprobe betroffen.

Am Studienende reduzierte sich dieser Anteil deutlich. In der HOM-Gruppe gaben nun noch
76,09 % (n = 35) an, unter Durchschlafstérungen zu leiden, in der KON-Gruppe 54,17 % (n = 13).
Insgesamt sank der Anteil in der Gesamtstichprobe auf 68,57 % (n = 48).

Der Riickgang betrug somit 14,65 Prozentpunkte in der HOM- und 28,59 Prozentpunkte in der
KON-Gruppe.

Insgesamt Iasst sich feststellen, dass sowohl Ein- als auch Durchschlafstérungen im Verlauf der
Studie in beiden Gruppen rucklaufig waren. Die Durchschlafproblematik war dabei initial haufiger

vertreten und blieb auch zum Studienende die dominierende Beschwerdeform.

6.5.2 Tagesbezogene Funktionsbeeintrdchtigung sowie psychosoziale Einflussfaktoren bei

Schlafstérung

Zum Zeitpunkt der Baseline gaben 85,19 % (n = 46) der Patienten in der HOM-Gruppe und
73,33 % (n = 22) der KON-Gruppe an, unter Tagesmudigkeit zu leiden. Insgesamt betraf dies
80,95 % (n = 68) der Gesamtstichprobe.

Bis zum Studienende verringerte sich dieser Anteil deutlich. In der HOM-Gruppe berichteten nur
noch 36,36 % (n = 16) von Tagesmidigkeit, in der KON-Gruppe 37,50 % (n = 9). Uber alle

Teilnehmenden hinweg waren es am Ende noch 36,76 % (n = 25).

Damit sank die berichtete Tagesmudigkeit in der HOM-Gruppe um 48,83 Prozentpunkte, in der
KON-Gruppe um 35,83 Prozentpunkte. Dies unterstreicht eine deutliche Verbesserung des

Tagesbefindens unter der Behandlung in beiden Gruppen.

Zu Visite 1 berichteten 92,45 % (n = 49) der HOM-Patienten und 83,33 % (n = 25) der KON-
Patienten Uber eine verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag. Insgesamt betraf dies 89,16 %

(n = 74) der Teilnehmenden.
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An Visite 4 gaben nur noch 34,09 % (n = 15) der HOM-Patienten und 30,43 % (n = 7) der KON-
Patienten eine eingeschrankte Leistungsfahigkeit an. Insgesamt lag der Anteil bei 32,84 %
(n=22).

Der Riickgang betrug somit 58,36 Prozentpunkte in der HOM-Gruppe und 52,90 Prozentpunkte in
der KON-Gruppe.

Im Rahmen der Baseline-Erhebung wurde erfasst, ob Patienten aktuell unter spezifischen
psychosozialen Belastungen leiden, die potenziell mit der Schlafstérung in Zusammenhang stehen
konnten. Dabei zeigte sich, dass ein relevanter Anteil der Teilnehmenden multiple Sorgen angab —

insbesondere in den Bereichen Gesundheit, Familie und dem Berufsleben.

Zu den am haufigsten berichteten Sorgen zahlte bei V1 insbesondere:

e Sorge 3: Eigene Erkrankung, Verletzung oder sexuelle Schwierigkeiten: In der HOM-
Gruppe lag der Anteil bei 26,92 % (n = 14) sowie 36,67 % (n = 11) in der KON-Gruppe —
insgesamt 30,49 % (n = 25) der Gesamtstichprobe.

o Sorge 5: Berufliche oder schulische Veranderung war mit 24,07 % (n = 13) in der HOM-
und 20 % (n = 6) in der KON-Gruppe ebenfalls haufig vertreten. In der Gesamtstichprobe
waren diesbezuglich insgesamt 22,62 % (n = 19) betroffen.

e Sorge 7: Konflikte im familiaren oder beruflichen Umfeld wurde von 36,54 % (n = 19) der
HOM- und 43,33 % (n = 13) der KON-Patienten angegeben. Insgesamt waren von dieser
Sorge 39,02 % (n = 32) der Gesamtstichprobe betroffen.

Andere belastende Faktoren wie der Tod eines Angehdrigen (Sorge 1) oder Veranderung im
Familienstatus (Sorge 2), Anderung im Gesundheitszustand eines Familienangehdrigen (Sorge 4),
Finanzielle Veranderungen (Sorge 6) sowie Konflikte mit dem Gesetz (Sorge 8) wurden zu V1

ebenfalls genannt, jedoch mit geringerer Pravalenz (zwischen 0 %—26,67 % gesamt).
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Zum Zeitpunkt der Abschlussvisite (V4) zeigte sich insgesamt eine leichte Reduktion in fast allen

Sorgenbereichen. Dennoch blieben einige Belastungen bestehen:

e Sorge 3: Eigene Erkrankung, Verletzung oder sexuelle Schwierigkeiten wurde weiterhin
von 12,50 % (n = 6) der HOM-Patienten sowie 37,50 % (n = 9) der KON-Patienten genannt.
Insgesamt betrug die Gesamtstichprobe diesbezliglich noch 20,83 % (n = 15).

» Sorge 4: Anderung im Gesundheitszustand eines Familienangehérigen wurde ebenfalls
haufig angegeben (20,83 % (n = 10) HOM; 25,00 % (n = 6) KON).

« Sorge 7: Arger, Auseinandersetzung oder Ausséhnung mit Familienangehérigen oder im
Arbeitsumfeld (mit Vorgesetzten, Kollegen blieb mit 31,91 % (n = 15) in der HOM- und
37,50 % (n =9) in der KON-Gruppe prasent. Die Gesamtstichprobe zu Sorge 7 betrug
33,80 % (n = 24).

Einige Sorgen traten hingegen kaum oder gar nicht mehr auf, etwa Sorge 8: Konflikte mit dem

Gesetz, die in keiner Gruppe zu V4 angegeben wurde.

Insgesamt zeigten sich zwischen V1 und V4 moderate Rickgange in den meisten
Sorgenkategorien. Am bestandigsten blieb der Anteil der Patienten mit gesundheitsbezogenen

Sorgen (eigene oder Angehdrige) sowie zwischenmenschlichen Konflikten.

Abbildung 14: Psychosoziale Einflussfaktoren (am Beispiel von Sorgen) an V1, V4 [FAS]
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7. Weitere Auswertungen

7.1  Sicherheitsanalyse - UAW

Im Rahmen der Studie wurde das Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW) in der
SAF-Population systematisch dokumentiert. Ziel war es, die Vertraglichkeit der homdopathischen

und konventionellen Behandlungsstrategien zu bewerten.

Insgesamt traten bei 12 von 88 Patienten (13,64 %) mindestens eine UAW auf. In der HOM-
Gruppe (n=54) waren 3 Patienten betroffen, was einer Haufigkeit von 5,56 % entspricht. In der
KON-Gruppe (n = 34) berichteten 9 Patienten von mindestens einer UAW, entsprechend einer
Haufigkeit von 26,47 %.

Die Gesamtzahl dokumentierter UAW betrug 13. In der HOM-Gruppe wurden 3 UAW erfasst —
jeweils eine pro betroffener Person. In der KON-Gruppe wurden 10 UAW gemeldet, wobei 8
Patienten jeweils eine und 1 Patient 2 UAW aufwiesen.

Bezuglich der Schweregrade wurden in der HOM-Gruppe 2 UAW als leicht und eine als mittlerer
Intensitat klassifiziert. In der KON-Gruppe lagen 6 leichte und 3 mittelschwere UAW vor. Schwere

unerwinschte Ereignisse traten in keiner der beiden Gruppen auf.

Die dokumentierten Beschwerden betrafen vor allem gastrointestinale und allgemeine Symptome.
In der KON-Gruppe wurden unter anderem Mundtrockenheit, Ubelkeit und allgemeines
Unwohlsein gemeldet. In der HOM-Gruppe wurden Hitzewallungen sowie das Auftreten von Akne

als UAW genannt.

Die mittelschweren UAW wurden inhaltlich konkreter beschrieben, so trat zum Beispiel in der
HOM-Gruppe bei einem Patienten eine Verschlechterung einer bekannten Trigeminusneuralgie
auf. In der KON-Gruppe wurden mehrere mittelschweren UAW erfasst: Kopfschmerzen,
Schwindelgefihl, Halluzinationen sowie eine abnormale Gewichtszunahme von 6 kg in 4 Wochen.
Aufgrund der Angabe des Arztes zu den neu aufgetretenen Beschwerden mit der Klassifikation in
»,moglich®, ,wahrscheinlich“ oder ,unwahrscheinlich® scheint ein Zusammenhang zu der
medikamentdsen Therapie nicht unplausibel. Daher sind die beschriebenen Beschwerden als

unerwinscht Arzneimittelwirkungen (UAW) zu benennen.

Zusammenfassend zeigte die Sicherheitsanalyse, dass beide Behandlungsstrategien insgesamt
gut vertragen wurden. Die Haufigkeit und Intensitat der dokumentierten UAW war in der HOM-
Gruppe deutlich geringer als in der KON-Gruppe. Daraus ergibt sich ein glnstiges

Vertraglichkeitsprofil fir die homdopathische Therapie in der untersuchten Population.
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7.2 Compliance

Im Rahmen der Beobachtungsstudie wurde die Therapiecompliance im Verlauf standardisiert
durch die behandelnden Arzte anhand einer vierstufigen Skala (,sehr gut, ,gut®, ,maRig*,
,Schlecht”) bei den Visiten V2, V3 und V4 erfasst, wodurch eine differenzierte Bewertung der

Einnahmetreue in beiden Behandlungsgruppen ermdglicht wurde.

Die Auswertung der erfassten Daten zeigt insgesamt eine sehr hohe Compliance in beiden
Studienarmen. Zu Visite 4 stuften die behandelnden Arzte in der HOM-Gruppe (n = 49 Patienten
im FAS) die Medikamenteneinnahme in 87,23 % ,sehr gut” ein, in 10,64 % als ,gut‘ und in nur
einem Fall als ,maRig“ ein. In der KON-Gruppe (n = 24 Patienten im FAS) wurden insgesamt
62,5 % mit ,sehr gut® bewertet, 33,33 % mit ,gut“ und in einem Fall als ,maRig*“ festgestellit.
UnregelmaRigkeiten bei der Medikamenteneinnahme wurden insgesamt nur vereinzelt
verzeichnet: In der HOM-Gruppe wurde eine Unregelmafigkeit bei einem Patienten dokumentiert,

in der KON-Gruppe traten keine Abweichungen auf.

Insgesamt sprechen diese Ergebnisse fir eine sehr gute Akzeptanz der zugewiesenen
Therapieformen sowie eine hohe Bereitschaft der Patienten, die jeweiligen

Behandlungsanweisungen verlasslich umzusetzen.
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7.3 Analyse der verordneten Arzneimittel

In der HOM-INSOM-Studie wurden den Patienten beider Behandlungsgruppen spezifische
Arzneimittel zur Behandlung der Schlafstérung verschrieben. Die Art und Haufigkeit der
eingesetzten Praparate zeigen deutliche Unterschiede zwischen den Gruppen und lassen

Ruckschliusse auf die therapeutische Praxis in der jeweiligen Behandlungsform zu.

In der homoopathischen Gruppe (n = 54) erhielten gemaf’ Studienplan alle Patienten ein
homdopathisches Einzelmittel. Die eingesetzten Mittel zeigten eine breite Vielfalt — kein Praparat
dominierte die Verschreibungspraxis deutlich. Am haufigsten wurden zu Visite 1 Natrium
chloratum/muriaticum (in 7 Fallen, 13,0 %), Carcinosinum (in 6 Fallen; 11,1 %), Nux vomica (in 5
Fallen; 9,3 %), Phosphorus (in 4 Fallen; 7,4 %), Sepia (in 3 Fallen; 5,6 %) und Silicea (in 3 Fallen;
5,6 %) verordnet.

Im Verlauf der Studie kam es bei 47 der 54 Patienten (87,04 %) zu mindestens einem Wechsel
des Arzneimittels. Haufig wechselten die Verordnungen mehrmals: 29,79 % (n = 14) der
Betroffenen erhielten 3 unterschiedliche Arzneimittel, 14,89 % (n = 7) sogar 4 , 4,26 %(n = 2) 5 und
weitere 4,26 % (n = 2) 6 verschiedene Praparate. Die hohe Wechselrate spiegelt den
individualisierten Ansatz homdopathischer Therapien wider, bei denen Anpassungen im Verlauf
aufgrund veranderter Symptomlage Ublich sind. Nur einen Wechsel der verordneten Medikation
gab es in der HOM-Gruppe bei 25,53 % (n = 12) und 2 Wechsel bei 21,28 % (n = 10) der

Patienten.

In der konventionellen Gruppe (n = 30) dominierten Psycholeptika (70 %) die medikamentdse
Therapie. Darunter waren Benzodiazepin-verwandte Mittel (Z-Substanzen) mit 33,3 % am
haufigsten vertreten, gefolgt von Butyrophenon-Derivaten (16,7 %), Benzodiazepinen (10 %) und
Melatoninrezeptoragonisten (6,7 %). Weitere 30 % der Patienten erhielten Psychoanaleptika,

insbesondere andere Antidepressiva (20 %).

Bei 10 von 30 KON Patienten (33,33 %) wurde ein Arzneimittelwechsel dokumentiert, wobei meist
ein Wechsel (60 %; n = 6) erfolgte. Nur bei insgesamt n = 3 Patienten (30 %) wurden 2 Wechsel

und bei n = 1 Patient (10 %) wurden 3 Wechsel der verordneten Medikation durchgeflhrt.

In Summe wurde bei 31,58 % (n = 18) ein Wechsel durchgefiihrt, bei 22,81 % (n = 13) 2, bei
26,32 % (n = 15) 3 und bei insgesamt 19,3 (n = 11) 4 oder mehr Wechsel der medikamentdsen
Therapie durchgeflhrt.

Im Unterschied zur HOM-Gruppe zeigte die konventionelle Therapie eine geringere Variabilitat in

der Medikation Uber den Studienverlauf hinweg.
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Wahrend die konventionelle Gruppe vorrangig auf sedierende oder antidepressiv wirkende
Medikamente setzte und diese im Verlauf seltener wechselte, wurde in der HOM-Gruppe ein
dynamischer, starker individualisierter Umgang mit homdopathischen Einzelmitteln pflanzlichen,
mineralischen oder tierischen Ursprungs beobachtet.

Abbildung 15: Verordnete Arzneimittel in den Gruppen HOM und KON an Baseline [FAS]
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Die Vielfalt der eingesetzten Mittel unterscheidet sich deutlich: In der HOM-Gruppe wurden an
Visite 1 25 unterschiedliche Arzneimittel verwendet, wobei tiber 50 % der Verordnungen auf die
Top 6 verordneten Einzelmittel entfielen. In der KON-Gruppe konzentrierten sich die Verordnungen
hingegen auf 8 Wirkstoffklassen; uber 80 % der eingesetzten Medikamente entfielen auf 5 zentrale
Wirkstoffgruppen.

Diese Unterschiede reflektieren die unterschiedlichen therapeutische Konzepte.
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8. Diskussion

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die Versorgung von Patienten mit nicht-organischer Insomnie
unter Alltagsbedingungen im hausarztlichen Setting zu untersuchen und realitatsnah abzubilden.
Dazu wurden unter anderem eine ausfiihrliche Anamnese sowie Fragebdgen wie der Pittsburgh
Sleep Quality Index (PSQIl) sowie der Measure Yourself Medical Outcome Profile-Score (MYMOP-

Score) Uber einen Zeitraum von 12 Wochen erfasst und analysiert.

Die nachfolgende Diskussion ordnet die Hauptergebnisse in den Kontext der bestehenden
wissenschaftlichen Literatur ein, reflektiert methodische Limitationen und gibt Hinweise fir die

zukunftige Optimierung weiterer Beobachtungsstudien in diesem Kontext.
8.1 Bewertung der primaren Ergebnisse

Im Rahmen der ersten Forschungsfrage wurde untersucht, ob sich Patienten der Gruppen HOM

und KON zu Baseline signifikant unterschieden.

Die Ergebnisse zeigten, dass hinsichtlich der meisten soziodemografischen Merkmale — wie Alter,
Geschlecht oder Erwerbsstatus — keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen
bestanden. Ein relevanter Unterschied zeigte sich jedoch im Bildungsgrad: In der HOM-Gruppe
hatten signifikant mehr Patienten einen héheren Schulabschluss (Abitur, Hochschulreife) sowie
einen héheren Bildungsabschluss (Master, Diplom, Staatsexamen, Promotion) im Vergleich zur
KON-Gruppe, in der die mittlere Reife als Schulbildung sowie die klassische Berufsausbildung
haufiger vertreten war. Dieser Unterschied kdnnte auf Unterschiede in der
Gesundheitsorientierung oder der Affinitat zu bestimmten Therapieformen hinweisen [16]. Auch
bezuglich des Schweregrades der Schlafstérung — beispielsweise gemessen am PSQl-
Gesamtwert oder der Anzahl dokumentierter Vorerkrankungen, Begleiterkrankungen und
begleitender Medikation — war die Ausgangslage weitgehend vergleichbar. Ein auffalliger
Unterschied zeigte sich jedoch in der PSQI-Komponente ,Einschlaflatenz®: Patienten der KON-
Gruppe berichteten zu Baseline eine signifikant langere Einschlafdauer als jene der HOM-Gruppe.
Diese langere Einschlafzeit spiegelte sich auch in den Eintragen der Schlaftageblicher wider. Zum
Zeitpunkt von V1 berichteten 34,48 % der KON-Patienten von Schlafstérungen an allen sieben

Tagen pro Woche, wahrend dieser Anteil in der HOM-Gruppe bei 50,94 % lag

Ein erganzender Fokus lag auf der Erhebung tagesbezogener Funktionsbeeintrachtigungen wie
Tagesmudigkeit und verminderter Leistungsfahigkeit im Alltag sowie auf psychosozialen
Einflussfaktoren wie Sorgen und Belastungen. Zu Beginn der Studie litten 85,19 % der HOM- und
73,33 % der KON-Patienten unter Tagesmudigkeit. Eine verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag
wurde sogar von 92,45 % in der HOM- und 83,33 % in der KON-Gruppe berichtet.
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Auch die psychosozialen Belastungen, insbesondere Sorgen, wurden zu Studienbeginn und -ende
systematisch erfasst. Zu V1 waren insbesondere Sorgen im Zusammenhang mit Konflikten im
familiaren oder beruflichen Umfeld sowie eigene gesundheitliche Belastungen am haufigsten. In
der HOM-Gruppe berichteten 36,54 % der Patienten von familidren oder beruflichen Konflikten, in
der KON-Gruppe 43,33 %. Sorgen in Bezug auf die eigene Gesundheit lagen bei 26,92 % bzw.
36,67 %.

Die zweite Forschungsfragestellung zielte auf die Veranderung der Schlafstérung im

Studienverlauf.

Die Analyse des PSQI-Gesamtscores zeigte in beiden Behandlungsgruppen eine signifikante
Verbesserung der subjektiven Schlafqualitat zwischen Studienbeginn (V1) und Studienende (V4).
Beide Gruppen erreichten eine klinisch relevante Reduktion des PSQI-Scores. Zwar wies die
HOM-Gruppe tendenziell starkere Verbesserungen auf, statistisch signifikante Unterschiede
zwischen den Gruppen konnten jedoch nicht festgestellt werden. Ahnliche Ergebnisse ergaben
sich bei der Auswertung des MYMOP-Scores, der das subjektive Beschwerdeempfinden und die

individuelle Zielorientierung der Therapie abbildet.

Auch die Auswertung der Schlaftageblicher bestéatigte dieses Ergebnis: Der Anteil an Patienten mit
taglichen Schlafstérungen (7 Tage pro Woche) lag zu V1 bei 50,94 % (n = 27) in der HOM-Gruppe
und bei 34,48 % (n = 10) in der KON-Gruppe. Bis V4 sank dieser Anteil deutlich — auf 13,04 %

(n =6)in HOM und 8,33 % (n = 2) in KON. Dies verdeutlicht, dass beide Gruppen im Verlauf

klinisch relevante Verbesserungen erfahren haben.

Der PSQI-Score kann Werte zwischen 0-21 annehmen. Ein PSQI-Gesamtscore von >5 Punkten
wird als Schwellenwert fir eine klinisch relevante Einschrankung der Schlafqualitat angesehen und
dient als international anerkannter Cut-off zur Unterscheidung zwischen guter Schlafqualitat und

einem so genannten ,schlechten Schlafer” [7, 17].

Werte >10 Punkte werden in der klinischen Praxis mitunter als Hinweis auf eine ausgepragtere
oder chronische Schlafstérung interpretiert, allerdings existiert hierfir keine einheitlich validierte
Schwelle in der Literatur. Diese Interpretation basiert auf praktischen Erfahrungswerten und dient
der zusatzlichen Differenzierung im klinischen Alltag, sollte jedoch nicht als diagnostischer

Grenzwert im engeren Sinne verstanden werden.

Folglich ist prozentual gesehen der Anteil der ,schlechten Schilafer* in der HOM-Gruppe héher
wahrend in der KON-Gruppe der Anteil der Patienten mit ,,chronischer Schlafstérung” héher liegt.

Trotz dieser Unterschiede zeigten beide Gruppen vergleichbare Verbesserungen im Zeitverlauf. Es
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ist dabei anzunehmen, dass auch unspezifische Effekte — etwa die intensive arztliche Betreuung

oder die Erwartungshaltung — in beiden Gruppen eine Rolle gespielt haben.

Ein weiterer bemerkenswerter Befund zeigte sich in der Analyse der PSQI-Komponente 6 zur
Einnahme von Schlafmedikation. Wahrend in der HOM-Gruppe 79,59 % der Patienten bei V4
angaben, in den letzten 4 Wochen keine Schlafmedikation eingenommen zu haben, waren es in
der KON-Gruppe nur 16,67 %. Dies erstaunt vor dem Hintergrund, dass auch in der HOM-Gruppe
primar Arzneimittel verordnet wurden. Ein Vergleich mit der Auswertung der Angaben zur
Compliance in der HOM-Gruppe wahrend der HOM-INSOM Studie zeigte deutlich die Inkonsistenz
der beiden Bewertungen. So wurde die Compliance in der Gruppe HOM zum grofdten Teil als ,,sehr
gut® bewertet. Lediglich ein Fall mit der Compliance-Bewertung ,mafig*“ konnte in der Gruppe
HOM dokumentiert werden. So steht die Aussage zur Therapieadharenz in direktem Gegensatz zu
der Bewertung der Komponente 6 durch die Teilnehmenden der HOM-Gruppe. Dies legt nahe,

dass deren Aussagekraft mit Zurlickhaltung bewertet werden sollte.

Erganzend zu dieser methodischen Besonderheit bestatigten jedoch auch die Gbrigen Ergebnisse
zur Entwicklung der Symptomlast den allgemeinen Behandlungserfolg beider Gruppen —
insbesondere im Hinblick auf subjektiv berichtete Veranderungen in der Auspragung der

Schlafstérung.

So sank in der HOM-Gruppe der Anteil der Patienten, welche von Durchschlafstérungen
berichteten von 90,74 % auf 76,09 %, in der KON-Gruppe von 82,76 % auf 54,17 %.

Ebenso spielten tagesbezogene Funktionsbeeintrachtigung in Form von Tagesmudigkeit und
verminderter Leistungsfahigkeit eine grof3e Rolle. Zum Studienende zeigten sich signifikante
Reduktionen dieser Beschwerden. Nur noch etwa ein Drittel der Patienten — in der HOM-Gruppe
36,36 % mit Tagesmudigkeit und 34,09 % mit Leistungsbeeintrachtigung, in der KON-Gruppe

37,50 % bzw. 30,43 % — berichteten Uber entsprechende Einschrankungen.

Auch die psychosozialen Belastungen — wie hier die Sorgen — erfuhren eine Reduktion. Bis zur
Abschlussvisite zeigten sich in den meisten Kategorien moderate Ruckgange, wenngleich
bestimmte Belastungen — insbesondere zwischenmenschliche Konflikte oder chronische

gesundheitliche Sorgen — auch bei V4 noch haufig vertreten waren.

Bezuglich der Beschwerdeform der Schlafstérungen verringerten sich die Patienten mit
Einschlafstérungen in der HOM-Gruppe von 59,62 % auf 40,91 %, in der KON-Gruppe von
68,97 % auf 33,33 %. Die Durchschlafproblematik war zu V1 in beiden Gruppen besonders

ausgepragt und blieb auch zum Studienende die dominierende Beschwerdeform

Seite 62 von 119



Die dritte Forschungsfrage zielte auf die Erhebung der Zufriedenheit mit der erhaltenen Therapie.
Hierfur wurde bei Visite 4 der ,Integrative Medicine Patient Satisfaction Scale“ (IMPSS) eingesetzt,
ein validiertes Instrument zur Erfassung der allgemeinen Patientenzufriedenheit in verschiedenen
Versorgungsformen. Die Ergebnisse zeigen, dass Patienten der HOM-Gruppe signifikant haufiger
eine hohe Zufriedenheit mit der erhaltenen Behandlung angaben als Patienten in der KON-

Gruppe.

Wahrend in der HOM-Gruppe ein Grofteil der Teilnehmenden angab, mit der Behandlung ,sehr
zufrieden” oder ,zufrieden” zu sein, fiel der Anteil entsprechender Riickmeldungen in der KON-
Gruppe geringer aus. Dieser Unterschied erreichte statistische Signifikanz und deutet darauf hin,
dass die Patienten in der homdopathischen Versorgung nicht nur subjektiv eine Besserung ihrer
Schlafbeschwerden erlebten, sondern sich auch durch den Verlauf der Behandlung starker

eingebunden und persoénlich adressiert flhlten.

Ein mdglicher Erklarungsansatz fur diesen Unterschied liegt in der besonderen Struktur der
homoopathischen Konsultation. Diese zeichnet sich in der Regel durch ausfiihrlichere
Anamnesegesprache, eine starker individuell orientierte Fallaufnahme sowie mehr Raum fir

patientenzentrierte Kommunikation aus.

Nicht zuletzt kénnte auch der therapeutische Gesamtkontext eine Rolle gespielt haben: In der
HOM-Gruppe wurde moglicherweise starker ein ganzheitliches Krankheitsverstandnis vermittelt,
was zu einem besseren Gefiihl von Verstandenwerden und damit einer héheren

Gesamtzufriedenheit beigetragen haben kann.

Gleichzeitig muss berlicksichtigt werden, dass auch die konventionelle Gruppe in hohem Malde
von der Behandlung profitierte — sowohl hinsichtlich objektiver Symptomverbesserung als auch in
Bezug auf Zufriedenheitswerte. Der iberwiegende Grolteil der KON-Patienten zeigte eine positive
Einschatzung des Therapieverlaufs, was fiir die Wirksamkeit konventioneller Ansatze im
hausarztlichen Setting spricht. In der KON-Gruppe kamen haufiger konventionelle MalRnahmen wie
z.B. die medikamentdse Therapie mit chemisch-synthetischen Arzneimitteln zum Einsatz. Diese
evidenzbasierten Ansatze konnen insbesondere bei Patienten mit klarer Erwartung an

pharmakologische oder strukturierte Behandlungen ebenfalls zu einer hohen Akzeptanz flihren.

Dass die HOM-Gruppe dennoch tendenziell bessere Zufriedenheitswerte aufwies, dirfte also nicht
ausschlief3lich auf die Wirksamkeit der Intervention zuriickzuflihren sein, sondern vielmehr auf ein
komplexes Zusammenspiel aus Beziehungsgestaltung, Kommunikation, Therapiekontext,
Patientenerwartung und arztlichem Handeln. Gleichzeitig Iasst sich aus den positiven
Rickmeldungen in der KON-Gruppe ableiten, dass auch dort eine hohe Behandlungsqualitat und -

akzeptanz bestand — nur mdglicherweise auf andere Wirkfaktoren gestutzt.
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Insgesamt zeigen die Ergebnisse, dass Patientenzufriedenheit ein vielschichtiges Konstrukt ist,
das Uber rein symptomatische Verbesserungen hinausgeht. Sie unterstreichen die Bedeutung

einer patientenzentrierten Herangehensweise, unabhangig vom gewahlten Therapieverfahren.

8.2 Interpretation im Lichte wissenschaftlicher Evidenz

Die Ergebnisse dieser Studie sind vor dem Hintergrund des hausarztlichen Settings zu
interpretieren, in dem Patienten mit nicht-organischen Schlafstérungen primar betreut werden. Die
Daten zeigen, dass sowohl homéopathische als auch konventionelle Behandlungspfade unter
Alltagsbedingungen mit einer relevanten subjektiven Verbesserung der Schlafqualitat und einer

Abnahme von schlafassoziierten Beschwerden verbunden sind.

Die konventionelle medikamentése Behandlung in der Studie orientierte sich Gberwiegend an
bestehenden Leitlinien, wie z.B. die aktuelle S3-Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérung®,
in denen vor allem die kurzfristige Gabe von Benzodiazepin-ahnlichen Substanzen (sogenannte Z-
Substanzen) sowie bestimmte Antidepressiva empfohlen werden. Diese Substanzen gelten als
wirksam bei der Behandlung von Schlafstérungen, insbesondere wenn sie gezielt und zeitlich
begrenzt eingesetzt werden [3, 4, 18]. Die eingesetzten Medikamente in der KON-Gruppe der

Studie spiegeln diese Empfehlungen gut wider.

Die homdopathische Behandlung in der HOM-Gruppe basierte auf dem Prinzip der
Individualisierung. Patienten erhielten im Verlauf teilweise mehrere unterschiedliche
homoopathische Einzelmittel, was dem dynamischen Charakter homéopathischer Therapieansatze
entspricht. In der aktuellen Studienlage ist die Evidenz fir homdopathische Behandlungsformen

bei Schlafstérungen begrenzt und uneinheitlich [19].

In Zusammenschau der beiden Therapieoptionen wird deutlich, dass unter anderem die
kontinuierliche arztliche Begleitung, die wertschatzende Kommunikation und die individuelle
Zuwendung im hausarztlichen Umfeld zur Symptomverbesserung beitragen kénnen, unabhangig
von spezifischen Wirkmechanismen einzelner Arzneimittel. Die Ergebnisse unterstreichen somit
die Bedeutung des therapeutischen Kontextes, der empathischen Arzt-Patienten-Interaktion und
der strukturierten Verlaufskontrolle bei der Behandlung von Schlafstérungen im hauséarztlichen

Setting und bieten einen praxisnahen Beitrag fir die Versorgung dieser Patientengruppe [20].

8.3 Methodenkritik und Limitationen

Die Studie weist mehrere methodische Einschrankungen auf, die bei der Interpretation der
Ergebnisse zu berlcksichtigen sind. Obwohl mit geeigneten statistischen Methoden (ANCOVA)

versucht wurde, Gruppenunterschiede zu adjustieren, kann ein Bias nicht ausgeschlossen werden.
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Grolter Faktor war das Ungleichgewicht der beiden Gruppen HOM und KON bezuglich der
Patientenanzahl (HOM n = 54; KON n = 34) sowie der insgesamt geringen Fallzahl.

Eine weitere Methodenkritik betrifft die Tatsache, dass Patienten, welche in diese
Beobachtungsstudie mit aufgenommen wurden nicht anamnestiziert wurden bezuglich ihrer unter
Umsténden vorausgegangener Behandlung im Sinne einer kognitiven Verhaltenstherapie. Dies
entsprache den aktuellen Leitlinien zur initialen Behandlung einer nicht-organischen Insomnie [3,
4]. Die Ergebnisse der Beobachtungsstudie geben deshalb keinen Gesamteindruck der
Therapieeskalation wieder, denn es ist nicht auszuschlief3en, dass zumindest ein Teil der
Patienten nicht wie in der vorbeschriebenen S3-Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf / Schlafstérung*
initial eine KVT-I in Anspruch genommen haben, sondern direkt und mit einer klaren Erwartung

einer Therapie sich bei ihrem jeweiligen Hausarzt vorgestellt haben.

Eine weitere methodische Limitation ergibt sich aus der Tatsache, dass nur ein Teil der
urspriinglich registrierten Studienzentren tatsachlich Patienten eingeschlossen und Datensatze zur
Auswertung dokumentiert hat. Obwohl die Rekrutierung grundsatzlich deutschlandweit vorgesehen
war, blieb die tatsachliche Beteiligung auf wenige, aktiv dokumentierende Zentren beschrankt.
Dies schrankt die angestrebte reprasentative Abbildung der hausarztlichen Versorgungssituation
ein und erhoht die Wahrscheinlichkeit einer Selektionsverzerrung. Moglicherweise wurden
vorwiegend Zentren mit besonderem Interesse an schlafmedizinischen Fragestellungen oder
héherer Studienaffinitat aktiv und zur Teilnahme motiviert. Dies kann zu einer Uberreprasentation
besonders engagierter Praxen flihren und die angestrebte reprasentative Abbildung der

hausarztlichen Versorgung in Deutschland bei nicht-organischer Insomnie einschranken.

In der urspriinglichen Fassung des Studienplans war vorgesehen, dass die teilnehmenden
Studienzentren die beobachteten Falle in einem EDC (electronic remote data capture system,
elektronisches Datenerfassungssystem) dokumentieren. Im Verlauf der Studie wurde diese
Vorgabe angepasst, sodass die Dokumentation alternativ auch auf Papierbdgen erfolgen konnte.
Das erganzende Angebot der analogen Dokumentation wurde nicht zuletzt aufgrund von
Rickmeldungen aus Studienzentren getatigt. Die Rickmeldungen aus den Studienzentren hatten
fast alle den Konsens, dass die elektronische Dokumentation zu aufwendig sei und dass aufgrund
erheblicher Arbeitsbelastung und Zeitdruck die Dokumentation fiir die Studienzentren auf Papier
niederschwelliger und einfacherer auszufihren ware. Nicht zuletzt der Zeitpunkt FPI (12/2022) und
die damit noch formal anhaltende Covid-19-Pandemie trugen dazu einen Anteil, sondern auch die
kommenden Wintermonate mit einer erheblichen saisonalen Anzahl an Patienten mit zum Beispiel
Atemwegsinfekten trugen zu der Uberlastung der hausérztlichen Versorgung bei. Nach dieser
Anderung erhofften wir uns auch im Anschluss weitere Anreize fiir die Studienzentren geschaffen
zu haben, so dass auch Zentren, welche bisher keine Patienten mit in die Studie eingeschlossen

hatten, nun auch Patienten mit aufnehmen. Gleichermalen war es auch unser Ziel, eine Inaktivitat
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von bereits dokumentierenden Zentren zu verhindern und somit das Risiko einer kleineren
Studienpopulation zu verhindern. Den Studienzentren stand es somit frei, die erhobenen Daten
entweder direkt digital im EDC zu dokumentieren oder auf Papier festzuhalten. Die papierbasierten
Dokumentationen wurden im Anschluss an das Studienteam Ubermittelt und dort zur weiteren

Verarbeitung in das EDC Ubertragen.

Weiterhin steht unter anderem die Interpretation der Komponente 6 des PSQI Scores (,Einnahme
von Schlafmedikation innerhalb der letzten 4 Wochen®) an V4 im Mittelpunkt der Methodenkritik
und Limitation. Eine mogliche Erklarung liegt in der Wahrnehmung der Patienten selbst: Viele
Teilnehmer kénnten homoopathische Arzneimittel nicht als ,Schlafmedikamente® im klassischen
Sinne wahrgenommen haben, da diese keine chemisch-synthetischen Substanzen enthalten
sondern pflanzliche oder mineralische Ausgangsstoffe in potenzierter Form. Dies kénnte zu einem
Missverstandnis von dem Verstandnis der verordneten Medikation geflihrt haben. Diese
unterschiedlichen Wahrnehmungs- und Bewertungsebenen sollten bei der Interpretation der

Ergebnisse bericksichtigt werden.

Diese Abfrage ist fir die Bewertung konventioneller, regelmafig verabreichter Pharmakotherapie
durchaus valide. Im Kontext der homoopathischen Behandlung, insbesondere bei Anwendung
klassisch-homoopathischer Einzelmittel, kdnnte sie jedoch an ihre Grenzen stol3en. In der
vorliegenden Studie wurden homdopathische Arzneimittel unter anderem als Einzelgaben zu
Behandlungsbeginn (z. B. im Rahmen von V1) verabreicht, mit dem Ziel, eine anhaltende Wirkung
uber mehrere Wochen zu erzielen. Da in diesen Fallen unter Umstanden keine tagliche Einnahme
oder regelmalige Wiederholung notwendig war, konnten Patienten der HOM-Gruppe bei spateren
Visiten wie V4 die Frage nach einer ,Medikamenteneinnahme innerhalb der letzten vier Wochen® —

entsprechend dem Wortlaut des PSQI — formal korrekt mit ,Nein“ beantworten.

Daruber hinaus erscheint es grundsatzlich fraglich, ob eine Abfrage zur Einnahme von
Schlafmitteln innerhalb der letzten vier Wochen, innerhalb einer Kohortenstudie zielfiihrend ist —
insbesondere dann, wenn eine medikamentése Therapie der Schlafstérung bereits durchgefihrt

wird.
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8.4 Schlussfolgerung

Vor dem Hintergrund der erhobenen Daten und der analysierten Versorgungsrealitat ergeben sich
abschlielend zentrale Erkenntnisse, die sowohl fur die hausarztliche Praxis als auch fur zuklnftige

Forschung von Bedeutung sind.

Die Ergebnisse zeigen, dass sowohl homdopathische als auch konventionelle
Behandlungsansatze unter Alltagsbedingungen mit einer signifikanten Verbesserung der
subjektiven Schlafqualitat und einer Reduktion des allgemeinen Beschwerdebildes assoziiert
waren. Besonders bemerkenswert ist, dass trotz unterschiedlicher Therapieansatze und
struktureller Unterschiede in der Arzneimittelanwendung keine signifikanten Unterschiede im
PSQI-Gesamtscore zwischen den Gruppen festgestellt wurden. Dies deutet darauf hin, dass beide
Therapieformen zur Linderung subjektiv empfundener Beschwerden beitragen kénnen und somit

unterschiedliche Patientenbediirfnisse adressieren.

Daruber hinaus liefert die Studie wertvolle Hinweise auf Unterschiede in der
Patientenzufriedenheit, wobei Patienten der HOM-Gruppe eine héhere Zufriedenheit mit der
Behandlung auf3erten. Diese Erkenntnis kann zur Weiterentwicklung von Beratungs- und
Betreuungsstrategien in beiden Therapieformen beitragen. Die Analyse der Therapiecompliance
zeigte eine hohe Einnahmetreue in beiden Gruppen, was die Alltagstauglichkeit der gewahlten
Therapieformen unterstreicht. Die dokumentierten unerwtinschten Arzneimittelwirkungen traten
haufiger in der KON-Gruppe auf, waren jedoch nicht schwerwiegend und ohne Folgeschaden, was
Hinweise fur die Nutzen-Risiko-Abwéagung insbesondere bei der Anwendung konventioneller

Schlafmedikation liefert.

Im Licht der aktuellen S3-Leitlinie ,Insomnie bei Erwachsenen® (2025) wird deutlich, dass ein
stufenweises Vorgehen bei der Behandlung von Insomnie empfohlen wird. Primar soll die
Diagnostik die sorgfaltige Anamnese, die Anwendung standardisierter Fragebdgen und die
Erfassung schlafbezogener Beschwerden beinhalten. Bei Verdacht auf Differenzialdiagnosen,
therapieresistenter Insomnie oder dem Vorliegen komplexer Komorbiditaten werden erganzend
Poly(somno)graphie und Aktigraphie empfohlen. Die Therapie der Insomnie sollte stufenweise
erfolgen, wobei die kognitive Verhaltenstherapie fir Insomnie (KVT-I) als Therapie der ersten Wahl
gilt. Sollte diese nicht verfugbar oder wirksam sein, kann eine zeitlich begrenzte pharmakologische

Behandlung erwogen werden [4].

Gleichzeitig zeigt die Leitlinie einen erheblichen Forschungsbedarf auf, insbesondere im Hinblick
auf hochwertige vergleichende Studien zwischen medikamentésen Behandlungen und KVT-I, auf
die Langzeitwirkung von Medikamenten sowie auf den Einsatz objektiver Messmethoden wie

Poly(somno)graphie und Aktigraphie zur Evaluation therapeutischer Effekte.
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Mittels Polygraphie werden physiologische Parameter zur gleichen Zeit erfasst — typischerweise
Atemfluss, Atemanstrengung, Herzfrequenz, Sauerstoffsattigung, sowie Korperlage [21]. Sie dient
vor allem der Diagnostik schlafbezogener Atmungsstérungen. In der ambulanten Anwendung
erfolgt die Polygraphie meist mittels tragbarer Gerate, die Patienten tber Nacht zu Hause
anwenden. Primar dient bei bereits gestellter Diagnose einer nicht-organischen Insomnie die

Polygraphie als Instrument, um weitere organischer Komorbiditaten auszuschlief3en.

Die Aktigraphie ist ein nicht-invasives Verfahren zur objektiven Messung von Schlaf-Wach-
Rhythmen Uber langere Zeitrdume hinweg. Dabei wird ein kleines Bewegungsmessgerat — meist in
Form einer Armbanduhr — kontinuierlich getragen. Auf Basis der motorischen Aktivitat lassen sich
Rickschlusse auf Schlafbeginnlatenz, Anzahl der Erwachen, Anzahl des Aufwachens nach dem
Einschlafen, Gesamtschlafzeit sowie Schlafeffizienz [22]. Aktigraphie eignet sich besonders fir die
ambulante Verlaufsbeobachtung bei Insomnien oder zirkadianen Rhythmusstérungen und erganzt

subjektive Angaben aus Schlaftageblichern um objektive Daten.

Beide Verfahren ermdglichen eine realitdtsnahe Schlafdiagnostik im hauslichen Umfeld und sind
insbesondere im hauséarztlichen oder ambulanten schlafmedizinischen Kontext von hoher

praktischer Relevanz.

Weitere Forschung ist zur Rolle von Cannabinoiden, transkranieller Elektrostimulation sowie
transkranieller Magnetstimulation bei der erfolgreichen Behandlung von Insomnie erforderlich.
Zudem besteht ein Bedarf, die bio-psycho-sozialen Ursachen von Insomnie tiefergehend zu
untersuchen, um differenzierte und kausale Behandlungsansatze entwickeln und die Abgrenzung

zu anderen Schlaf-Wach-Stérungen und psychischen Erkrankungen prazisieren zu kdnnen [4].

Die Ergebnisse dieser Arbeit kdnnen dazu beitragen, die Entscheidungsfindung in der
hausarztlichen Versorgung von Patienten mit nicht-organischen Schlafstérungen zu unterstutzen
und aufzuzeigen, dass sowohl homdopathische als auch konventionelle Behandlungsansatze in
der Praxis relevante Verbesserungen erzielen kdnnen. Sie leisten damit einen Beitrag zur
Weiterentwicklung diagnostischer und therapeutischer Strategien in der hausarztlichen Versorgung

und geben Impulse fur die zukinftige klinische Forschung zur Insomnie.
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Datum Name

Schlafqualitats-Fragebogen (PSQI) 1

Die folgenden Fragen beziehen sich auf lhre Ublichen Schlafgewohnheiten und zwar nur
waéhrend der letzten vier Wochen. Ihre Antworten sollten méglichst genau sein und sich auf
die Mehrzahl der Tage und Nachte wahrend der letzten vier Wochen beziehen. Beantworten
Sie bitte alle Fragen.

1. Wann sind Sie wahrend der letzten vier Wo-
chen gewdhnlich abends zu Bett gegangen? Ubliche Uhrzeit:

2. Wie lange hat es wahrend der letzten vier
Wochen gewodhnlich gedauert, bis Sie in Minuten:
nachts eingeschlafen sind?

3. Wann sind Sie wiahrend der letzten vier Wo-
chen gewohnlich morgens aufgestanden? Ubliche Uhrzeit:

4. Wieviele Stunden haben Sie wahrend der
letzten vier Wochen pro Nacht tatsachlich Effektive Schlafzeit (Stunden) pro Nacht:
geschlafen?

(Das muB nicht mit der Anzahl der Stunden, die Sie
im Bett verbracht haben, ibereinstimmen.)

Kreuzen Sie bitte fiir jede der folgenden Fragen die fiir Sie zutreffende Antwort an. Beant-
worten Sie bitte alle Fragen.

5. Wie oft haben Sie wahrend der letzten vier Wochen schlecht geschlafen, ...

a) ... weil Sie nicht innerhalb von 30 Minuten ein-
schlafen konnten? Q Wihrend der letzten vier Wochen gar nicht

QO Weniger als einmal pro Woche

QO Einmal oder zweimal pro Woche

o

Dreimal oder haufiger pro Woche

b) ... weil Sie mitten in der Nacht oder friih mor-
gens aufgewacht sind? Wahrend der letzten vier Wochen gar nicht

Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000

c) ... weil Sie aufstehen muten, um zur Toilette zu
gehen? Wihrend der letzten vier Wochen gar nicht

Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000
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d) ... weil Sie Beschwerden beim Atmen hatten?

e) ... weil Sie husten muf3ten oder laut geschnarcht

haben?

f) ... weil lhnen zu kalt war?

g) ... weil Ihnen zu warm war?

h) ... weil Sie schlecht getraumt hatten?

i) ... weil Sie Schmerzen hatten?

j) ... aus anderen Griinden?

Bitte beschreiben:

6. Wie wiirden Sie insgesamt die Qualitét lhres
Schlafes wahrend der letzten vier Wochen
beurteilen?

Wabhrend der letzten vier Wochen gar nicht
Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000

Wahrend der letzten vier Wochen gar nicht
Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000

Wahrend der letzten vier Wochen gar nicht
Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000

Waébhrend der letzten vier Wochen gar nicht
Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000

Wabhrend der letzten vier Wochen gar nicht
Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000

Wabhrend der letzten vier Wochen gar nicht
Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000

Und wie oft wahrend des letzten Monats konnten
Sie aus diesem Grund schlecht schlafen?

QO Wihrend der letzten vier Wochen gar nicht
QO Weniger als einmal pro Woche

QO Einmal oder zweimal pro Woche

QO Dreimal oder haufiger pro Woche

Sehr gut
Ziemlich gut
Ziemlich schlecht
Sehr schlecht

0000
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3
7. Wie oft haben Sie wahrend der letzten vier
Wochen Schlafmittel eingenommen (vom QO Waihrend der letzten vier Wochen gar nicht
Arzt verschriebene oder frei verkaufliche)? QO Weniger als einmal pro Woche
O Einmal oder zweimal pro Woche
QO Dreimal oder haufiger pro Woche
8. Wie oft hatten Sie wahrend der letzten vier
Wochen Schwierigkeiten wachzubleiben, QO Wahrend der letzten vier Wochen gar nicht
etwa beim Autofahren, beim Essen oder bei QO Weniger als einmal pro Woche
gesellschaftlichen Anliassen? QO Einmal oder zweimal pro Woche
QO Dreimal oder haufiger pro Woche
9. Hatten Sie wahrend der letzten vier Wochen
Probleme, mit geniigend Schwung die iibli- QO Keine Probleme
chen Alltagsaufgaben zu erledigen? QO Kaum Probleme
QO Etwas Probleme
QO GroRe Probleme
10. Schlafen Sie allein in
Ilhrem Zimmer? Q Ja
Q Ja, aber ein Partner/Mitbewohner schlaft in einem anderen Zimmer
Q Nein, der Partner schlaft im selben Zimmer, aber nicht im selben Bett
QO Nein, der Partner schlaft im selben Bett

Falls Sie einen Mitbewohner / Partner haben, fragen Sie sie/ihn bitte, ob und wie oft er/sie bei lhnen
folgendes bemerkt hat.

a) Lautes Schnarchen
Wabhrend der letzten vier Wochen gar nicht
Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000

b) Lange Atempausen wahrend des Schlafes
Wabhrend der letzten vier Wochen gar nicht
Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000

c) Zucken oder ruckartige Bewegungen der Beine
wahrend des Schlafes Wihrend der letzten vier Wochen gar nicht

Weniger als einmal pro Woche

Einmal oder zweimal pro Woche

Dreimal oder haufiger pro Woche

0000
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d) Nachtliche Phasen von Verwirrung oder Desori-

entierung wahrend des Schlafes QO Wahrend der letzten vier Wochen gar nicht
QO Weniger als einmal pro Woche

O Einmal oder zweimal pro Woche

QO Dreimal oder haufiger pro Woche

e) Oder andere Formen von Unruhe wahrend des Bitte beschreiben:

Schlafes

Machen Sie bitte noch folgende Angaben zu |hrer Person:

Alter: Jahre KorpergrofRe: ..............
Geschlecht: O weiblich Beruf:
O mannlich

O Schiiler/Student(in)
O Arbeiter(in)

O Rentner(in)

O selbstéandig

O Angestellte(r)

O arbeitslos/ Hausfrau(mann)
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UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

MYMOP2-G

Name: Telnr: __ /
Geburtsdatum: __ -

Strale: Hausnr.:
Postleitzahl: __ _

Ort:

Datum der heutigen Befragung:

Behandelnder Arzt:

Bitte machen Sie jeweils ein Kreuz (X) auf der fiir Sie zutreffenden Zahl:

1.) Waéhlen Sie bitte ein oder zwei Beschwerden (kérperlich oder geistig), die Sie am meisten storen.
Schreiben Sie diese in das dafiir vorgesehene Feld. Uberlegen Sie sich nun sorgféltig, wie ausgepragt

Sie jede Beschwerde in der vergangenen Woche empfunden haben und machen Sie ein Kreuz auf der
dafiir zutreffenden Zahl.

Beschwerde1:|||||1||||||||||||1||

So gut, wie es nur So schlecht, wie
sein kdnnte es nur sein konnte
O O O O O
0 1 2 3 4 5 6

BeSChWGrdez:ll|||11||||||||1||14|

So gut, wie es nur So schlecht, wie
sein kdnnte es nur sein konnte
] O O O O
0 1 2 3 4 5 6

MYMOP2 Original von Paterson C et al, Uibersetzt von Joos et al.,
Universitatsklinikum Heidelberg, Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung
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UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

2.) Wahlen Sie jetzt eine Aktivitat (korperlich, sozial oder geistig), die Ihnen wichtig ist, und deren
Austibung durch lhre Beschwerde(n) erschwert bzw. ganzlich eingeschrankt wird. Kreuzen Sie bitte an,
wie ausgepragt dies in der vergangenen Woche war.

AktiVItat | 1 1 | | | | | 1 | | | | | | 1 | | | 1 I
Gar nicht Génzlich
eingeschrankt eingeschrankt
U U l U U
0 1 2 3 4 5 6

3.) Aligemeines Wohlergehen:

Wie wirden Sie lhr allgemeines Befinden in der vergangenen Woche bewerten?

So gut, wie es nur So schlecht, wie
sein konnte es nur sein konnte
O Ol O O O
0 1 2 3 4 5 6

4.) Wie lange leiden Sie bereits unter Beschwerde 1, egal ob Sie durchgehend oder gelegentlich daran
gelitten haben? Bitte kreuzen Sie an.

] ] ] [l ]
0-4 Wochen 4-12 Wochen 3 Monate - 1 Jahr 1-5 Jahre liber 5 Jahre

MYMOP2 Original von Paterson C et al, Uibersetzt von Joos et al.,
Universitatsklinikum Heidelberg, Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung
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5.) Nehmen Sie Medikamente wegen dieser Beschwerden?

] [l
Ja Nein
falls JA:

5a) Bitte schreiben Sie die Namen der Medikamente auf und wie oft Sie diese pro Tag einnehmen:

5b) Ist es wichtig fiir Sie, diese Medikamente zu reduzieren?

U O O U
nicht wichtig ein bisschen wichtig sehr wichtig keine Angabe
falls NEIN:
5c¢) Wie wichtig ist es fiir Sie, auch in Zukunft keine Medikamente gegen diese Beschwerde(n)
zu nehmen?
O O O O
nicht wichtig ein bisschen wichtig sehr wichtig keine Angabe

MYMOP2 Original von Paterson C et al, Uibersetzt von Joos et al.,
Universitatsklinikum Heidelberg, Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung

Seite 79 von 119



Anhang 3: MYMOP2-G Follow-up Seite 1 von 2

e

UNIVERSITATS
KLINIKUM
HEIDELBERG

MYMOP2-G - Follow-up

Name:

Geburtsdatum: __

Datum der heutigen Befragung: __

1.) Bitte Uberlegen Sie sich, wie ausgepréagt Ihre bei der ersten Erhebung genannten Beschwerde(n) in der
vergangenen Woche waren und welchen Einfluss sie auf Ihre Aktivitat hatte(n). Kreuzen Sie die dafur
zutreffende Zahl an. Es geht dabei um lhre persénliche Einschatzung und nicht um die von anderen!

Beschwerde1:||||||||||||||||1||

So gut, wie es nur So schlecht, wie
sein konnte es nur sein konnte
O Ul ] ] ]
0 1 2 3 4 5 6

BeSChwerd92:||||11|||||1|1||||11|

So gut, wie es nur So schlecht, wie
sein kénnte es nur sein konnte
U L] L L U

0 1 2 3 4 5 6

AktiVit.a.t: | | | | | | 1 | | | | | | | | | | | | 1 |
Gar nicht Génzlich
eingeschrankt eingeschrankt
L U L] L] L] U O
0 1 2 3 4 5 6

2.) Wie wirden Sie lhr allgemeines Befinden in der vergangenen Woche bewerten?

So gut, wie es nur So schlecht, wie
sein konnte es nur sein konnte

(] (| (] (| |

MYMOP2 follow up Original von Paterson C et al, libersetzt von Joos et al.,
Universitatsklinikum Heidelberg, Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung
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0 1

3.) Falls eine neue wichtige Beschwerde bei Ihnen aufgetreten ist, beschreiben Sie diese bitte und kreuzen
an, wie schlimm sie ist. Andernfalls lassen Sie die folgende Zeile bitte frei.

BeSChwerde3:||||1||11||1|||1|||||

So gut, wie es nur So schlecht, wie
sein konnte es nur sein konnte
O O ] O ]
0 1 2 3 4 5 6

4.) Nehmen Sie irgendwelche Medikamente gegen die neu aufgetretene Beschwerde?

[l | Falls ja, schreiben Sie bitte Namen und Dosierung des/der Medikament(e) auf:

Nein Ja Name: Dosis: Haufigkeit der Einnahme:
____mg ___ x/Tag
__ _mg __ _ xTag

5.) Es kann neben der Behandlung auch andere Dinge geben, die lhre Beschwerden beeinflussen. Das
kénnen beispielsweise Veranderungen sein, die Sie selbst vorgenommen haben, oder Dinge, die in lhrem
Leben passiert sind. Wenn es so etwas bei lhnen gibt, beschreiben Sie dies bitte hier.

MYMOP2 follow up Original von Paterson C et al, libersetzt von Joos et al.,
Universitatsklinikum Heidelberg, Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung
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Anhang 5: Papier-CRF KON Seite 1 von 17

Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Studientitel:

Nicht-interventionelle Kohortenstudie bei vertragskassenarztlichen Hauséarzten zur Versorgung
von Patienten mit nicht-organischen Schlafstérungen, die homéopathisch behandelt werden,
im Vergleich zu Patienten, die eine medikamentdse Therapie mit einem chemisch-

synthetischen Arzneimittel erhalten

Kurztitel: HOM-INSOM
Studienplan-Nummer: 20-EM-DE-010

Dokumentationsbhogen KON-Gruppe

Studienzentrum

Name des Arztes:

Praxisname und Adresse oder Praxisstempel:

Visite 1 Erstanamnese

Datum der Visite:
Einverstandniserkldrung des Patienten:

Liegt die unterschriebene Einwilligungserklarung des Patienten
zur Verarbeitung der Daten vor? OJa O Nein

Datum der Einwilligungserklarung:

Wichtig: Vor Einschluss eines Patienten in die Kohortenstudie muss seine unterschriebene
Einwilligungserklarung zum Umgang mit den Daten vorliegen:

Demographische Daten:

Geschlecht: O ménnlich O weiblich O divers
Alter: Jahre

GroRe: cm

Gewicht: kg
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Einschlusskriterien:

Erwachsener Patient mit akutem Behandlungsbedarf fir Ein- / OJa O Nein
Durchschlafstérung / kombinierte Schlafstérung (F51.0 —-F51.9) nach S3-Leitlinie
Nicht erholsamer Schlaf /Schlafstérungen, Kapitel ,Insomnie bei Erwachsenen”

Patient war in den letzten 12 Monaten nicht aufgrund von Ein- / OJa 0[O Nein
Durchschlafstérung /kombinierte Schlafstérung in Behandlung
Patient bekommt im Rahmen der Ublichen Praxisroutine zur Behandlung von OJa O Nein

Schlafstérungen

chemisch-synthetische Arzneimittel (Gruppe KON)
oder homdopathische Einzelmittel (Gruppe HOM)
verordnet

Einschluss méglich, wenn alle Einschlusskriterien mit ,Ja beantwortet sind.

Ausschlusskriterien:

Patient hat eine Grunderkrankung wie z. B. akute Psychose, unbehandelte OJa O Nein
Hyperthyreose, Drogenabusus und weist deshalb eine sekundare Schlafstérung
auf

Patient benétigt zur Behandlung seiner/ihrer Schlafstérung mehr als ein OJa [ONein
Arzneimittel
Patient erhalt ein pflanzliches Arzneimittel, anthroposophisches Arzneimittel OJa 0O Nein
oder ein homdopathisches Kombinationsarzneimittel

Bitte ausschlieBen, sobald ein Ausschlusskriterium mit ,Ja beantwortet ist

Schlafqualitits-Fragebogen (PSQlI)
PSQIl vom Patienten in der Praxis ausgefiillt? O Ja O Nein

Datum der Befragung:

Fragebogen MYMOP2-G
MYMOP2-G vom Patienten in der Praxis ausgefullt? 0O Ja O Nein

Datum der Befragung:

Schlafprotokolle (nimmt der Patient mit nach Hause):
Schlafprotokolle | (1. Woche und 2. Woche) ausgegeben? O Ja O Nein

Bitte legen Sie eine KOPIE folgender Patientenunterlagen dazu:

1. Schlafqualitits-Fragebogen ,PSQI*
2. Fragebogen ,,MYMOP2-G“

Achtung! Auf den Kopien diirfen Name und weitere personliche Angaben des

Patienten nicht enthalten sein!

Namen und weitere personliche Angaben wie Geburtsdatum oder Kontaktdaten auf den Kopien
schwarzen und stattdessen die Patienten-ID (Nummer) und das Datum der Befragung auf die Kopie
schreiben (auf jede einzelne Seite, damit sie auch spater noch zugeordnet werden kénnen).
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Studiencode: 20-EM-DE-010
HOM-INSOM

Verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstorung

Patienten-ID (Nummer):

Bittel tragen Sie das verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 in die ,Ubersicht

verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstorung“ ein.

Medikamentenanamnese:

Nimmt der Patient aktuell irgendwelche Begleitmedikation
(auRer dem verordneten Arzneimittel gegen Schlafstérung)?

Falls JA, bitte dokumentieren Sie die Medikation in der Liste unter Ubersicht

Begleitmedikation auf Seite 14 des Dokumentationsbogens.

O Nein

Sozialanamnese:

Hausliches Umfeld:

Der/die Patient*in ist verheiratet / in Partnerschaft lebend: O Ja O Nein 0 unbekannt

Hat der/die Patient*in Kinder oder leben Kinder im gleichen Haushalt? OJa [ Nein

Anzahl der Kinder, die im gleichen Haushalt leben:

im Alter von (jlingstes Kind):
O unbekannt

bis (altestes Kind):
O unbekannt

Wohnsituation: [ allein

O mit Partner/Familie OWG

O unbekannt

O unbekannt

(bitte angeben, ob Jahre oder Monate oder Wochen)

(bitte angeben, ob Jahre oder Monate oder Wochen)

O unbekannt

in: OHaus O Wohnung [ unbekannt

Schule/Beruf:

Héchster Schulabschluss:

O noch in schulischer Ausbildung

O Haupt-(Volks-)schulabschluss

O Abschluss der polytechnischen
Oberschule

O mittlerer Abschluss

O Fachhochschul- oder Hochschulreife
[ ohne allgemeinen Schulabschluss

[0 ohne Angabe zur Art des Abschlusses

Hoéchster Bildungsabschluss:

O Lehre/Berufsausbildung im dualen System
[0 Fachschulabschluss

O Fachschulabschluss in der ehemaligen DDR
J Bachelor

0 Master

O Diplom

[0 Staatsexamen

0 Promotion

[ ohne beruflichen Bildungsabschluss

O unbekannt

Erlernter Beruf:

O unbekannt

Der/die Patient*in steht aktuell im Berufsleben:

falls ja, O angestellt

Schichtdienst? OJa O Nein

Dokumentationsbogen KON Version 1.0, 05.10.2023
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Anhang 5: Papier-CRF KON Seite 4 von 17

Studiencode: 20-EM-DE-010
HOM-INSOM

Ernsthafte Vor-/ Begleiterkrankungen:

Patienten-ID (Nummer):

Sind relevante Vor-/Begleiterkrankung(en) bekannt?

O Ja O Nein

(Wie z. B. Hypertonie, Schilddriisenfunktionsstérungen, Diabetes, onkologische Erkrankungen,
neurologische Erkrankungen, psychische Erkrankungen.):

Erkrankungen:
Aufgetreten
am
ICD-10 Code (so genau wie Wird aktuell
Diagnose (WHO 2019) méglich) Andauernd? | behandelt?
0O Ja 0O Ja
O Nein O Nein
OJa OJa
O Nein O Nein
0 Ja 0O Ja
O Nein [ Nein
O Ja 0O Ja
O Nein O Nein
Operative Eingriffe in der jiingsten Vergangenheit:
Operative Eingriffe in der jlingsten Vergangenheit? 0O Ja O Nein O unbekannt

(ca. die letzten 5 Jahre)

Operationen:

Beschreibung der OP

OPS Code (BfArM 2022)

OP-Datum, so genau wie
moglich

Stationare Aufenthalte aus sonstigen Griinden in der jiingsten Vergangenheit:

Stationare Aufenthalte aus sonstigen Griinden in der jingsten Vergangenheit?
0 Ja O Nein O unbekannt

(ca. die letzten 5 Jahre):

Stationdre Aufenthalte:

Beschreibung der Hospitalisierung

Datum, so genau wie
moglich

Dokumentationsbogen KON Version 1.0, 05.10.2023
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Studiencode: 20-EM-DE-010
HOM-INSOM

Symptome der Schlafstérung:

Wie haufig tritt die Schlafstérung pro Woche auf?
O 1x pro Woche [ 2x pro Woche
[ 5x pro Woche [0 6x pro Woche

[0 3x pro Woche
O 7x pro Woche
Wie zeigt sich diese?

O Ja
O Ja

O Nein
O Nein

O unbekannt
O unbekannt

Einschlafstérung?
Durchschlafstérung:

Was sind die Folgen dieser Schlafstérung?

OJa
O Ja

O Nein
O Nein

Tagesmudigkeit?
Verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag?

Diagnose einer Schlafstérung:

Diagnose:

ICD-10 Code (F51.0 - F51.9):

[J F51.0: Nichtorganische Insomnie

[0 F51.1: Nichtorganische Hypersomnie

[0 F51.2: Nichtorganische Stérung des Schlaf-Wach-Rhythmus

[ F51.3: Schlafwandeln (Somnambulismus)

[ F51.4: Pavor nocturnus

[ F51.5: Albtraume (Angsttraume)

[0 F51.8: Sonstige nichtorganische Schlafstérungen

[0 F51.9: Nichtorganische Schlafstérungen, nicht naher bezeichnet

Seit wann besteht eine Schlafstérung? O bis zu 1 Monat

Was den Patienten aktuell beschiftigt:

Patienten-ID (Nummer):

[0 4x pro Woche
[ unbekannt

[J unbekannt
O unbekannt

O langer als 1 Monat

Sorge Trifft zu?
Sorae 1 . » . OJa O Nein
g Tod eines Familienangehdrigen oder nahen Freundes O unbekannt
Sorge 2 Veranderung im Familienstatus (Heirat, Familienzuwachs, OJa 0O Nein
9 Scheidung, Trennung von Partner, Kinder verlassen das Haus) O unbekannt
. . . OJa 0O Nein
Sorge 3 Eigene Verletzung, Krankheit, sexuelle Schwierigkeiten O unbekannt
X . . . . - OJa O Nein
Sorge 4 Anderung im Gesundheitszustand eines Familienangehdrigen O unbekannt
Schulische/berufliche Veranderung (Schulbeginn oder -abschluss,
Sorqe 5 | Schulwechsel, Berufswechsel, Verlust des Arbeitsplatzes, OJa O Nein
9 Veranderung im beruflichen Verantwortungsbereich, Anderung O unbekannt
Arbeitszeit oder -bedingungen, Ruhestand)
Sorge 6 Finanzielle Veranderung (erhebliche Einkommensveréanderung, OJa 0O Nein
9 Aufnahme Kredit, Kiindigung Darlehen) O unbekannt
Arger, Auseinandersetzung oder Aussdhnung  mit OJa [ Nein
Sorge 7 Familienangehérigen oder im  Arbeitsumfeld  (mit
O unbekannt
Vorgesetzten, Kollegen)
Sorge 8 Konflikt mit dem Gesetz (Haftstrafe, geringfligige OJa O Nein
9 Gesetzesiibertretungen) [0 unbekannt
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Visite 2 1. Folgeanamnese
Datum der Visite: O nicht durchgefiihrt

Fragebogen MYMOP2-G - Follow Up:
MYMOP2-G Follow Up vom Patienten in der Praxis ausgefllt? OJa O Nein

Datum der Befragung:

Schlafprotokolle I:

Schlafprotokoll | Woche 1 zuriickgenommen? O Ja O Nein

Schlafprotokoll | Woche 2 zuriickgenommen? OJa O Nein

Wichtige Ereignisse/Vorkommnisse (siehe Eintrage des Patienten in der Anleitung im entsprechenden
Textfeld):

Bitte legen Sie eine KOPIE folgender Patientenunterlagen dazu:

1. Fragebogen ,,MYMOP2-G - Follow-up“
2. Schiafprotokolle | (1. Woche und 2. Woche)

Achtung! Auf den Kopien diirfen Name und weitere persénliche Angaben des

Patienten nicht enthalten sein!

Namen und weitere persdnliche Angaben wie Geburtsdatum oder Kontaktdaten auf den Kopien
schwarzen und stattdessen die Patienten-ID (Nummer) und das Datum der Befragung auf die Kopie
schreiben (auf jede einzelne Seite, damit sie auch spater noch zugeordnet werden kénnen).

Aktuelle Symptome der Schlafstérung:

Wie haufig tritt die Schlafstérung pro Woche auf?
O 1x pro Woche [0 2x pro Woche [0 3x pro Woche [0 4x pro Woche
[J 5x pro Woche [J 6x pro Woche O 7x pro Woche [0 unbekannt

Wie zeigt sich diese?

Einschlafstérung? OJa O Nein O unbekannt

Durchschlafstérung: OJa O Nein O unbekannt

Was sind die Folgen dieser Schlafstérung?

Tagesmudigkeit? OJa O Nein O unbekannt
Verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag? O Ja O Nein [0 unbekannt

Dokumentationsbogen KON Version 1.0, 05.10.2023 Seite 6 von 17

Seite 89 von 119



Anhang 5: Papier-CRF KON Seite 7 von 17

Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Medikationseinnahme/ Compliance:

Bitte befragen Sie den Patienten uber die Einnahme des verordneten Arzneimittel - Schlafstérung und
geben Sie eine zusammenfassende Bewertung fiir den aktuellen Studienabschnitt ab.

(sehr gut —Patient halt sich strikt an das Behandlungsschema, gut —Patient halt sich weitestgehend an
das Behandlungsschema, mafRig —sporadische Einhaltung des Behandlungsschemas, schlecht —keine
Einhaltung des Behandlungsschemas).

Gesamtbeurteilung der Compliance: O sehr gut O gut 0 maRig [ schlecht
O unbekannt

bei UnregelmaRigkeiten beschreiben Sie bitte die Abweichungen:

Fortfiihrung verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstérung:

Erhalt der/die Patient*in weiterhin das verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung?
O Die Therapie wird unverandert fortgesetzt

O Abwartendes Verhalten, da noch Regulationsvorgange auf den Impuls der letzten Verordnung
zu beobachten sind

O Die Therapie wird fortgesetzt, aber verandert (z. B. Verordnung eines anderen Medikaments oder
eine Anderung der Einnahmefrequenz, Dosierung oder Potenz)
Bitte die verdnderte Arzneimittelgabe und das Enddatum der vorherigen Gabe in der Tabelle
Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 des
Dokumentationsbogens eintragen.

O Erneute Verordnung desselben Medikaments (einschlieBlich erneuter Einmalgabe)
Bitte in die Tabelle Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13
des Dokumentationsbogens eintragen.

O Die Therapie wird beendet
Datum der Beendigung (letzte Einnahme):
Grund flr das Therapieende: [0 Nebenwirkungen
O Veranderung in der Symptomatik
O Anderer Grund
Beschreibung:

Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW):

Sind seit der letzten Visite unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im zeitlichen Zusammenhang mit der
Gabe des verordneten Arzneimittels gegen Schlafstérungen aufgetreten? 0 Ja O Nein

Falls ja, dokumentieren Sie diese bitte unverziiglich auf dem Meldebogen fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (Seiten 16 und 17).
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Visite 3 2. Folgeanamnese
Datum der Visite: O nicht durchgefiihrt

Fragebogen MYMOP2-G - Follow Up:
MYMOP2-G vom Patienten in der Praxis ausgefiillt? OJa O Nein

Datum der Befragung:

Schlafprotokolle Il (nimmt der Patient mit nach Hause):
Schlafprotokolle Il (1. Woche und 2. Woche) ausgegeben? OJa O Nein

Bitte legen Sie eine KOPIE folgender Patientenunterlagen dazu:
1. Fragebogen ,,MYMOP2-G - Follow-up“

Achtung! Auf den Kopien diirfen Name und weitere personliche Angaben des
Patienten nicht enthalten sein!

Namen und weitere personliche Angaben wie Geburtsdatum oder Kontaktdaten auf den Kopien
schwarzen und stattdessen die Patienten-ID (Nummer) und das Datum der Befragung auf die Kopie
schreiben (auf jede einzelne Seite, damit sie auch spater noch zugeordnet werden kénnen).

Aktuelle Symptome der Schlafstérung:
Wie haufig tritt die Schlafstérung pro Woche auf?
O 1x pro Woche O 2x pro Woche O 3x pro Woche O 4x pro Woche
[0 5x pro Woche [ 6x pro Woche O 7x pro Woche O unbekannt
Wie zeigt sich diese?

Einschlafstérung? O Ja O Nein [J unbekannt
Durchschlafstérung: OJa O Nein O unbekannt

Was sind die Folgen dieser Schlafstérung?

Tagesmudigkeit? OJa O Nein O unbekannt
Verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag? OJa O Nein O unbekannt
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Medikationseinnahme/ Compliance:

Bitte befragen Sie den Patienten uber die Einnahme des verordneten Arzneimittel - Schlafstérung und
geben Sie eine zusammenfassende Bewertung fiir den aktuellen Studienabschnitt ab.

(sehr gut —Patient halt sich strikt an das Behandlungsschema, gut —Patient halt sich weitestgehend an
das Behandlungsschema, mafRig —sporadische Einhaltung des Behandlungsschemas, schlecht —keine
Einhaltung des Behandlungsschemas).

Gesamtbeurteilung der Compliance: O sehr gut O gut 0 maRig [ schlecht
O unbekannt

bei UnregelmaRigkeiten beschreiben Sie bitte die Abweichungen:

Fortfiihrung verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstérung:

Erhalt der/die Patient*in weiterhin das verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung?
O Die Therapie wird unverandert fortgesetzt

O Abwartendes Verhalten, da noch Regulationsvorgange auf den Impuls der letzten Verordnung
zu beobachten sind

O Die Therapie wird fortgesetzt, aber verandert (z. B. Verordnung eines anderen Medikaments oder
eine Anderung der Einnahmefrequenz, Dosierung oder Potenz)
Bitte die verdnderte Arzneimittelgabe und das Enddatum der vorherigen Gabe in der Tabelle
Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 des
Dokumentationsbogens eintragen.

O Erneute Verordnung desselben Medikaments (einschlieBlich erneuter Einmalgabe)
Bitte in die Tabelle Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13
des Dokumentationsbogens eintragen.

O Die Therapie wird beendet
Datum der Beendigung (letzte Einnahme):
Grund flr das Therapieende: [0 Nebenwirkungen
O Veranderung in der Symptomatik
O Anderer Grund
Beschreibung:

Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW):

Sind seit der letzten Visite unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im zeitlichen Zusammenhang mit der
Gabe des verordneten Arzneimittels gegen Schlafstérungen aufgetreten? OJa O Nein

Falls ja, dokumentieren Sie diese bitte unverziiglich auf dem Meldebogen fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (Seiten 16 und 17).
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Visite 4 3. Folgeanamnese (Abschluss) ‘
Datum der Visite: O nicht durchgefiihrt

Schlafqualitiats-Fragebogen (PSQI):
PSQI vom Patienten in der Praxis ausgefllt? O Ja O Nein

Datum der Befragung:

MYMOP2-G - Follow Up:
MYMOP2-G vom Patienten in der Praxis ausgefiillt? OJa O Nein

Datum der Befragung:

Schlafprotokolle II:

Schlafprotokoll Il Woche 1 zuriickgenommen? O Ja O Nein

Schlafprotokoll I Woche 2 zuriickgenommen? OJa O Nein

Wichtige Ereignisse/Vorkommnisse (siehe Eintréage des Patienten in der Anleitung im entsprechenden
Textfeld):

Integrative Medicine Patient Satisfactory Scale (IMPSS):

Bitte fragen Sie den Patienten, wie zufrieden er mit der Behandlung ist:
O sehr zufrieden O zufrieden O neutral O unzufrieden O sehr unzufrieden
O unbekannt

Bitte legen Sie eine KOPIE folgender Patientenunterlagen dazu:

1. Schlafqualitats-Fragebogen ,,PSQI*
2. Fragebogen ,,MYMOP2-G - Follow-up“
3. Schlafprotokolle Il (1. Woche und 2. Woche)

Achtung! Auf den Kopien diirfen Name und weitere persdnliche Angaben des

Patienten nicht enthalten sein!

Namen und weitere personliche Angaben wie Geburtsdatum oder Kontaktdaten auf den Kopien
schwarzen und stattdessen die Patienten-ID (Nummer) und das Datum der Befragung auf die Kopie
schreiben (auf jede einzelne Seite, damit sie auch spater noch zugeordnet werden kénnen).
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Studiencode: 20-EM-DE-010
HOM-INSOM

Aktuelle Symptome der Schlafstérung:

Wie haufig tritt die Schlafstérung pro Woche auf?
[0 1x pro Woche [0 2x pro Woche
[J 5x pro Woche [J 6x pro Woche

Wie zeigt sich diese?

O Ja
OJa

[0 Nein
O Nein

Einschlafstérung?
Durchschlafstérung:

Was sind die Folgen dieser Schlafstérung?

Tagesmudigkeit?
Verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag?

Was den Patienten aktuell beschiftigt:

O Ja
O Ja

Patienten-ID (Nummer):

O 3x pro Woche
[0 7x pro Woche

[ 4x pro Woche
O unbekannt

O unbekannt
[ unbekannt

O Nein
O Nein

[0 unbekannt
O unbekannt

Sorge Trifft zu?
Sorage 1 . - - OJa O Nein
g Tod eines Familienangehdrigen oder nahen Freundes 0 unbekannt
Sorae 2 Veranderung im Familienstatus (Heirat, Familienzuwachs, OJa 0O Nein
9 Scheidung, Trennung von Partner, Kinder verlassen das Haus) O unbekannt
. . Lo OJa O Nein
Sorge 3 Eigene Verletzung, Krankheit, sexuelle Schwierigkeiten O unbekannt
p . . . . - OJa 0O Nein
Sorge 4 Anderung im Gesundheitszustand eines Familienangehérigen O unbekannt
Schulische/berufliche Veranderung (Schulbeginn oder -abschluss,
Sorge 5 | Schulwechsel, Berufswechsel, Verlust des Arbeitsplatzes, OJa O Nein
9 Veranderung im beruflichen Verantwortungsbereich, Anderung O unbekannt
Arbeitszeit oder -bedingungen, Ruhestand)
Sorge 6 Finanzielle Veranderung (erhebliche Einkommensveranderung, OJa 0O Nein
9 Aufnahme Kredit, Kiindigung Darlehen) O unbekannt
Arger, Auseinandersetzung oder Aussdhnung  mit OJa O Nein
Sorge 7 Familienangehérigen oder im  Arbeitsumfeld  (mit
[0 unbekannt
Vorgesetzten, Kollegen)
Sorae 8 Konflikt mit dem Gesetz (Haftstrafe, geringfiigige OJa 0O Nein
9 Gesetzesiibertretungen) O unbekannt
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Medikationseinnahme/ Compliance:

Bitte befragen Sie den Patienten uber die Einnahme des verordneten Arzneimittel - Schlafstérung und
geben Sie eine zusammenfassende Bewertung fiir den aktuellen Studienabschnitt ab.

(sehr gut —Patient halt sich strikt an das Behandlungsschema, gut —Patient halt sich weitestgehend an
das Behandlungsschema, mafRig —sporadische Einhaltung des Behandlungsschemas, schlecht —keine
Einhaltung des Behandlungsschemas).

Gesamtbeurteilung der Compliance: O sehr gut O gut 0 maRig [ schlecht
O unbekannt
bei UnregelmaRigkeiten beschreiben Sie bitte die Abweichungen:

Fortfiihrung verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstérung:

Erhalt der/die Patient*in weiterhin das verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung?
O Die Therapie wird unverandert fortgesetzt

O Abwartendes Verhalten, da noch Regulationsvorgange auf den Impuls der letzten Verordnung
zu beobachten sind

O Die Therapie wird fortgesetzt, aber verandert (z. B. Verordnung eines anderen Medikaments oder
eine Anderung der Einnahmefrequenz, Dosierung oder Potenz)
Bitte die verdnderte Arzneimittelgabe und das Enddatum der vorherigen Gabe in der Tabelle
Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 des
Dokumentationsbogens eintragen.

O Erneute Verordnung desselben Medikaments (einschlieBlich erneuter Einmalgabe)
Bitte in die Tabelle Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13
des Dokumentationsbogens eintragen.

O Die Therapie wird beendet
Datum der Beendigung (letzte Einnahme):
Grund flr das Therapieende: [0 Nebenwirkungen
O Veranderung in der Symptomatik
O Anderer Grund
Beschreibung:

Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW):

Sind seit der letzten Visite unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im zeitlichen Zusammenhang mit der
Gabe des verordneten Arzneimittels gegen Schlafstérungen aufgetreten? 0 Ja O Nein

Falls ja, dokumentieren Sie diese bitte unverziglich auf dem Meldebogen fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (Seiten 16 und 17).

Anderung der Begleitmedikation:

Gab es seit der ersten Visite eine Anderung in der Begleitmedikation? OJa O Nein

Falls JA, bitte aktualisieren Sie diese in der Liste der Medikamente unter Ubersicht
Begleitmedikation auf Seite 14 des Dokumentationsbogens.
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

] Anderungen Verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstérung

Gab es im Verlauf der Studie eine Anderung bzgl. des verordneten
Arzneimittels gegen die Schlafstérung? OJa O Nein
Bitte Giberprifen Sie, ob Sie alle verordneten Arzneimittel gegen die Schlafstérung in die Tabelle

Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 des
Dokumentationsbogens eingetragen haben.

Zusammenfassung am Studienende

Wenn die Studie bei diesem Patienten beendet ist, klassifizieren Sie bitte das Studienende:
O regular beendet [ vorzeitig abgebrochen
Falls die Studie nicht nach Plan beendet wurde, machen Sie bitte noch die folgenden Angaben:

Zeitpunkt des Studienendes: [0 Zwischen Visite 1 und Visite 2
[ Bei Visite 2
[ Zwischen Visite 2 und Visite 3
[0 Bei Visite 3
[0 Zwischen Visite 3 und Visite 4

Grund fiir den vorzeitigen Abbruch: [0 Einverstandnis zurlickgenommen
O Patient nicht mehr erschienen
O Sonstiger Grund
Bitte spezifizieren:

‘ Ubersicht unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)

Ist eine Unerwiinschte Arzneimittelwirkung aufgetreten? 0O Ja O Nein

Beim Auftreten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen sind die Daten unabhéngig von der
Meldeverpflichtung unverziiglich auf dem anhdngenden Meldebogen fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen am Ende des Dokumentationsbogens einzutragen (Seiten 16 und 17).

Unterschrift

Bitte bestatigen Sie die Richtigkeit der eingegebenen Daten durch Ihre Signatur:

Datum: Signatur (Arzt/Arztin):
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Meldebogen fiir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) ‘

Datum der Meldung: __ . .
Tag Monat Jahr

Angaben zum Produkt

Produktname:

Bei homdopathischen Einzelmitteln:  Potenz:
DHU-Produkt?  [J Nein O Ja
Bei chemisch/synthetischen Einzelmitteln: Starke

Dosierung

Darreichungsform

Anwendungszeitraum dieses Produktes von ____ . . bis [J dauert an

Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr
Indikation: Schlafstérungen
Zuvor angewendet? [ Nein 0O Ja Damals vertragen: [ Nein [ Ja

Ggf. Reexposition (aktuell):

[ Positiv, UAW trat wieder auf
[ Negativ, UAW trat bei erneuter Gabe nicht wieder auf
[ Keine aktuelle Reexposition

Eingeleitete MaBnahmen

O Keine
[0 Dosierung reduziert

[0 Dosierung erhoht

O Arzneimittelgabe unterbrochen
O Arzneimittelgabe gestoppt

[J Sonstige

Angaben zur Studie (Studiennummer, Zentrumsnummer, Name des Arztes), zum Patienten (Alter, Geschlecht,
GréBe, Gewicht), zur Vor- und Begleitmedikation sind bereits im Dokumentationsbogen an anderer Stelle
dokumentiert und werden deriviert.
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Beobachtete UAW (Diagnose):

UAW Beschreibung

Kommentar (Narrative)

(inkl. ergriffene MaRnahmen, Verlauf, Laborergebnisse, zeitlicher Zusammenhang zur Gabe des Produkts)

Aufgetretenam ___ . . Dauerbis ____ .__ .
Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr
Haufigkeit der UAW
O Einmal O Wiederholt O Kontinuierlich
Intensitat der UAW

[J Leicht O Mittel [0 Schwer
Klassifizierung der UAW
Trifft eines der unten genannten Kriterien zu? [0 Nein [ Ja

Wenn ja, bitte nachfolgende Felder ausfiillen:
O Patient verstorben Datum: . .
O Lebensbedrohend Tag Monat Jahr
O (Verlangerung) stationare Behandlung
[ bleibende Schaden oder Beeintrachtigung
[0 kongenitale Anomalie / Geburtsfehler
[0 anderes bedeutsames medizinisches Ereignis

Datum, an dem UAW eines der oben genannten Kriterien erflllthat _ . .
Tag Monat Jahr

Ausgang der UAW

[0 Wiederhergestellt

O Verbessert

[ nicht wiederhergestellt

[ Wiederhergestellt mit Restsymptomatik
O Exitus

[ unbekannt

Beurteilung des Kausalzusammenhangs Arzneimittel - UAW durch den Melder

[ wahrscheinlich [0 méglich O unwahrscheinlich [0 keine Beziehung [ nicht beurteilbar
Schwangerschaft / Stillzeit:  [J Nein OJa

Signatur des Melders:

Datum: . Unterschrift:

Tag M—onét Jahr
Bitte bestétigen Sie die Richtigkeit der eingegebenen Daten durch lhre Signatur.
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Studientitel:

Nicht-interventionelle Kohortenstudie bei vertragskassenérztlichen Hauséarzten zur Versorgung
von Patienten mit nicht-organischen Schlafstérungen, die homoéopathisch behandelt werden,
im Vergleich zu Patienten, die eine medikamentése Therapie mit einem chemisch-

synthetischen Arzneimittel erhalten

Kurztitel: HOM-INSOM
Studienplan-Nummer: 20-EM-DE-010

Dokumentationsbhogen HOM-Gruppe

Studienzentrum

Name des Arztes:

Praxisname und Adresse oder Praxisstempel:

Visite 1 Erstanamnese

Datum der Visite:
Einverstandniserkldarung des Patienten:

Liegt die unterschriebene Einwilligungserklarung des Patienten
zur Verarbeitung der Daten vor? OJa O Nein

Datum der Einwilligungserklarung:

Wichtig: Vor Einschluss eines Patienten in die Kohortenstudie muss seine unterschriebene
Einwilligungserklarung zum Umgang mit den Daten vorliegen:

Demographische Daten:

Geschlecht: O ménnlich O weiblich O divers
Alter: Jahre

GroRe: cm

Gewicht: kg
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Einschlusskriterien:

Erwachsener Patient mit akutem Behandlungsbedarf fir Ein- / OJa 0[O Nein
Durchschlafstérung / kombinierte Schlafstérung (F51.0 -F51.9) nach S3-Leitlinie
Nicht erholsamer Schlaf /Schlafstérungen, Kapitel ,Insomnie bei Erwachsenen®

Patient war in den letzten 12 Monaten nicht aufgrund von Ein- / OJa 0[O Nein
Durchschlafstérung /kombinierte Schlafstérung in Behandlung
Patient bekommt im Rahmen der Ublichen Praxisroutine zur Behandlung von OJa O Nein

Schlafstérungen

chemisch-synthetische Arzneimittel (Gruppe KON)
oder homdopathische Einzelmittel (Gruppe HOM)
verordnet

Einschluss méglich, wenn alle Einschlusskriterien mit ,Ja beantwortet sind.

Ausschlusskriterien:

Patient hat eine Grunderkrankung wie z. B. akute Psychose, unbehandelte OJa O Nein
Hyperthyreose, Drogenabusus und weist deshalb eine sekundare Schlafstérung

auf

Patient benétigt zur Behandlung seiner/ihrer Schlafstérung mehr als ein OJa O Nein
Arzneimittel

Patient erhalt ein pflanzliches Arzneimittel, anthroposophisches Arzneimittel OJa 0O Nein

oder ein homdopathisches Kombinationsarzneimittel
Bitte ausschlie3en, sobald ein Ausschlusskriterium mit ,Ja beantwortet ist

Schlafqualitits-Fragebogen (PSQl)
PSQI vom Patienten in der Praxis ausgefillt? OJa O Nein

Datum der Befragung:

Fragebogen MYMOP2-G
MYMOP2-G vom Patienten in der Praxis ausgefiillt? OJa O Nein

Datum der Befragung:

Schlafprotokolle (nimmt der Patient mit nach Hause):
Schlafprotokolle | (1. Woche und 2. Woche) ausgegeben? OJa O Nein

Bitte legen Sie eine KOPIE folgender Patientenunterlagen dazu:

1. Schlafqualitits-Fragebogen ,PSQI*
2. Fragebogen ,,MYMOP2-G*

Achtung! Auf den Kopien diirfen Name und weitere personliche Angaben des

Patienten nicht enthalten sein!

Namen und weitere persdnliche Angaben wie Geburtsdatum oder Kontaktdaten auf den Kopien
schwaérzen und stattdessen die Patienten-ID (Nummer) und das Datum der Befragung auf die Kopie
schreiben (auf jede einzelne Seite, damit sie auch spater noch zugeordnet werden kénnen).
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Studiencode: 20-EM-DE-010
HOM-INSOM

Patienten-ID (Nummer):

Verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstorung

Bittel tragen Sie das verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 in die ,Ubersicht
verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstorung“ ein.

Medikamentenanamnese:

Nimmt der Patient aktuell irgendwelche Begleitmedikation 0O Ja

O Nein

(auBer dem verordneten Arzneimittel gegen Schlafstérung)?

Falls JA, bitte dokumentieren Sie die Medikation in der Liste unter Ubersicht
Begleitmedikation auf Seite 14 des Dokumentationsbogens.

Sozialanamnese:

Hausliches Umfeld:

Der/die Patient*in ist verheiratet / in Partnerschaft lebend: O Ja

Hat der/die Patient*in Kinder oder leben Kinder im gleichen Haushalt? OJa

Anzahl der Kinder, die im gleichen Haushalt leben:

im Alter von (jlingstes Kind):
0O unbekannt

bis (altestes Kind):
O unbekannt

[ allein
in: O Haus

Wohnsituation:

Schule/Beruf:

O mit Partner/Familie
0 Wohnung

O Nein 0 unbekannt

[ Nein
O unbekannt
O unbekannt

(bitte angeben, ob Jahre oder Monate oder Wochen)

(bitte angeben, ob Jahre oder Monate oder Wochen)

OWG
[ unbekannt

O unbekannt

Hochster Schulabschluss:

[ noch in schulischer Ausbildung

O Haupt-(Volks-)schulabschluss

O Abschluss der polytechnischen
Oberschule

O mittlerer Abschluss

O Fachhochschul- oder Hochschulreife
0O ohne allgemeinen Schulabschluss

[0 ohne Angabe zur Art des Abschlusses

Hochster Bildungsabschluss:

O Lehre/Berufsausbildung im dualen System
O Fachschulabschluss

O Fachschulabschluss in der ehemaligen DDR
O Bachelor

O Master

[J Diplom

O Staatsexamen

O Promotion

O ohne beruflichen Bildungsabschluss

O unbekannt

Erlernter Beruf:

[0 unbekannt

Der/die Patient*in steht aktuell im Berufsleben:

falls ja, [0 angestellt

Schichtdienst? O Ja O Nein

Dokumentationsbogen HOM Version 1.0, 05.10.2023
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Studiencode: 20-EM-DE-010
HOM-INSOM

Ernsthafte Vor-/ Begleiterkrankungen:

Patienten-ID (Nummer):

Sind relevante Vor-/Begleiterkrankung(en) bekannt?

O Ja O Nein

(Wie z. B. Hypertonie, Schilddriisenfunktionsstérungen, Diabetes, onkologische Erkrankungen,
neurologische Erkrankungen, psychische Erkrankungen.):

Erkrankungen:
Aufgetreten
am
ICD-10 Code (so genau wie Wird aktuell
Diagnose (WHO 2019) moglich) Andauernd? | behandelt?
OJa 0O Ja
[ Nein O Nein
0 Ja 0O Ja
[ Nein O Nein
0 Ja 0O Ja
O Nein O Nein
0O Ja 0O Ja
O Nein O Nein
Operative Eingriffe in der jiingsten Vergangenheit:
Operative Eingriffe in der jlingsten Vergangenheit? 0O Ja O Nein O unbekannt

(ca. die letzten 5 Jahre)

Operationen:

Beschreibung der OP

OPS Code (BfArM 2022)

OP-Datum, so genau wie
moglich

Stationdre Aufenthalte aus sonstigen Griinden in der jiingsten Vergangenheit:

Stationare Aufenthalte aus sonstigen Griinden in der jingsten Vergangenheit?
0O Ja O Nein O unbekannt

(ca. die letzten 5 Jahre):

Stationadre Aufenthalte:

Beschreibung der Hospitalisierung

Datum, so genau wie
mdoglich
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Studiencode: 20-EM-DE-010
HOM-INSOM

Patienten-ID (Nummer):

Symptome der Schlafstérung:

Wie haufig tritt die Schlafstérung pro Woche auf?
O 1x pro Woche [ 2x pro Woche
O 5x pro Woche [ 6x pro Woche

O 3x pro Woche
O 7x pro Woche

O 4x pro Woche
O unbekannt
Wie zeigt sich diese?

O Ja
O Ja

O Nein
[J Nein

O unbekannt
[0 unbekannt

Einschlafstérung?
Durchschlafstérung:

Was sind die Folgen dieser Schlafstérung?

O Ja
O Ja

[0 Nein
O Nein

[0 unbekannt
[0 unbekannt

Tagesmudigkeit?
Verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag?

Diagnose einer Schlafstérung:

Diagnose:

ICD-10 Code (F51.0 - F51.9):

[ F51.0: Nichtorganische Insomnie

[ F51.1: Nichtorganische Hypersomnie

[0 F51.2: Nichtorganische Stérung des Schlaf-Wach-Rhythmus

[0 F51.3: Schlafwandeln (Somnambulismus)

[ F51.4: Pavor nocturnus

[0 F51.5: Albtrdume (Angsttraume)

[0 F51.8: Sonstige nichtorganische Schlafstérungen

[0 F51.9: Nichtorganische Schlafstérungen, nicht naher bezeichnet
O bis zu 1 Monat

Seit wann besteht eine Schlafstérung? O langer als 1 Monat

Was den Patienten aktuell beschiéftigt:

Sorge Trifft zu?
Sorge 1 . . . OJa O Nein
(¢] Tod eines Familienangehdrigen oder nahen Freundes 01 unbekannt
Sorge 2 Veranderung im Familienstatus (Heirat, Familienzuwachs, OJa 0O Nein
9 Scheidung, Trennung von Partner, Kinder verlassen das Haus) O unbekannt
. . Lo OJa 0O Nein
Sorge 3 Eigene Verletzung, Krankheit, sexuelle Schwierigkeiten O unbekannt
" . . . . - OJa 0O Nein
Sorge 4 Anderung im Gesundheitszustand eines Familienangehdrigen O unbekannt
Schulische/berufliche Veranderung (Schulbeginn oder -abschluss,
Sorae 5 Schulwechsel, Berufswechsel, Verlust des Arbeitsplatzes, OJa 0O Nein
g Veranderung im beruflichen Verantwortungsbereich, Anderung O unbekannt
Arbeitszeit oder -bedingungen, Ruhestand)
Sorge 6 Finanzielle Veranderung (erhebliche Einkommensveranderung, OJa [ONein
9 Aufnahme Kredit, Kiindigung Darlehen) O unbekannt
Arger, Auseinandersetzung oder Aussdhnung  mit OJa [ Nein
Sorge 7 Familienangehérigen oder im  Arbeitsumfeld  (mit
O unbekannt
Vorgesetzten, Kollegen)
Sorge 8 Konflikt mit dem Gesetz (Haftstrafe, geringfiigige OJa 0O Nein
9 Gesetzesiibertretungen) [0 unbekannt
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Visite 2 1. Folgeanamnese
Datum der Visite: O nicht durchgefiihrt

Fragebogen MYMOP2-G - Follow Up:
MYMOP2-G Follow Up vom Patienten in der Praxis ausgefuillt? O Ja O Nein

Datum der Befragung:

Schlafprotokolle I:

Schlafprotokoll | Woche 1 zuriickgenommen? O Ja O Nein

Schlafprotokoll | Woche 2 zuriickgenommen? 0 Ja O Nein

Wichtige Ereignisse/Vorkommnisse (siehe Eintrédge des Patienten in der Anleitung im entsprechenden
Textfeld):

Bitte legen Sie eine KOPIE folgender Patientenunterlagen dazu:

1. Fragebogen ,,MYMOP2-G - Follow-up*
2. Schiafprotokolle | (1. Woche und 2. Woche)

Achtung! Auf den Kopien diirfen Name und weitere personliche Angaben des

Patienten nicht enthalten sein!

Namen und weitere persénliche Angaben wie Geburtsdatum oder Kontaktdaten auf den Kopien
schwaérzen und stattdessen die Patienten-ID (Nummer) und das Datum der Befragung auf die Kopie
schreiben (auf jede einzelne Seite, damit sie auch spater noch zugeordnet werden kénnen).

Aktuelle Symptome der Schlafstorung:

Wie haufig tritt die Schlafstérung pro Woche auf?
O 1x pro Woche [ 2x pro Woche O 3x pro Woche O 4x pro Woche
[J 5x pro Woche [ 6x pro Woche O 7x pro Woche [0 unbekannt

Wie zeigt sich diese?

Einschlafstérung? OJa O Nein O unbekannt

Durchschlafstérung: OJa O Nein O unbekannt

Was sind die Folgen dieser Schlafstérung?

Tagesmudigkeit? OJa O Nein [0 unbekannt
Verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag? OJa O Nein O unbekannt
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Medikationseinnahme/ Compliance:

Bitte befragen Sie den Patienten tber die Einnahme des verordneten Arzneimittel - Schlafstérung und
geben Sie eine zusammenfassende Bewertung fiir den aktuellen Studienabschnitt ab.

(sehr gut —Patient halt sich strikt an das Behandlungsschema, gut —Patient halt sich weitestgehend an
das Behandlungsschema, maRig —sporadische Einhaltung des Behandlungsschemas, schlecht —keine
Einhaltung des Behandlungsschemas).

Gesamtbeurteilung der Compliance: O sehr gut O gut O maRig [ schlecht
O unbekannt

bei UnregelmaRigkeiten beschreiben Sie bitte die Abweichungen:

Fortfiihrung verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstérung:

Erhalt der/die Patient*in weiterhin das verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung?
O Die Therapie wird unverandert fortgesetzt

O Abwartendes Verhalten, da noch Regulationsvorgange auf den Impuls der letzten Verordnung
zu beobachten sind

O Die Therapie wird fortgesetzt, aber verandert (z. B. Verordnung eines anderen Medikaments oder
eine Anderung der Einnahmefrequenz, Dosierung oder Potenz)
Bitte die verdnderte Arzneimittelgabe und das Enddatum der vorherigen Gabe in der Tabelle
Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 des
Dokumentationsbogens eintragen.

O Erneute Verordnung desselben Medikaments (einschlieBlich erneuter Einmalgabe)
Bitte in die Tabelle Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13
des Dokumentationsbogens eintragen.

[J Die Therapie wird beendet
Datum der Beendigung (letzte Einnahme):
Grund fiir das Therapieende: [0 Nebenwirkungen
O Veranderung in der Symptomatik
O Anderer Grund
Beschreibung:

Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW):

Sind seit der letzten Visite unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im zeitlichen Zusammenhang mit der
Gabe des verordneten Arzneimittels gegen Schlafstérungen aufgetreten? OJa O Nein

Falls ja, dokumentieren Sie diese bitte unverziglich auf dem Meldebogen fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (Seiten 16 und 17).
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Visite 3 2. Folgeanamnese
Datum der Visite: O nicht durchgefiihrt

Fragebogen MYMOP2-G - Follow Up:
MYMOP2-G vom Patienten in der Praxis ausgefiillt? OJa O Nein

Datum der Befragung:

Schlafprotokolle Il (nimmt der Patient mit nach Hause):
Schlafprotokolle Il (1. Woche und 2. Woche) ausgegeben? O Ja O Nein

Bitte legen Sie eine KOPIE folgender Patientenunterlagen dazu:
1. Fragebogen ,,MYMOP2-G - Follow-up“

Achtung! Auf den Kopien diirfen Name und weitere personliche Angaben des
Patienten nicht enthalten sein!

Namen und weitere persénliche Angaben wie Geburtsdatum oder Kontaktdaten auf den Kopien
schwarzen und stattdessen die Patienten-ID (Nummer) und das Datum der Befragung auf die Kopie
schreiben (auf jede einzelne Seite, damit sie auch spater noch zugeordnet werden kénnen).

Aktuelle Symptome der Schlafstérung:
Wie haufig tritt die Schlafstérung pro Woche auf?
[0 1x pro Woche [ 2x pro Woche O 3x pro Woche [ 4x pro Woche
[J 5x pro Woche [J 6x pro Woche O 7x pro Woche [0 unbekannt
Wie zeigt sich diese?

Einschlafstérung? 0 Ja O Nein O unbekannt
Durchschlafstérung: OJa O Nein O unbekannt

Was sind die Folgen dieser Schlafstérung?

Tagesmudigkeit? 0O Ja O Nein O unbekannt
Verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag? 0O Ja O Nein O unbekannt
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Medikationseinnahme/ Compliance:

Bitte befragen Sie den Patienten tber die Einnahme des verordneten Arzneimittel - Schlafstérung und
geben Sie eine zusammenfassende Bewertung fiir den aktuellen Studienabschnitt ab.

(sehr gut —Patient halt sich strikt an das Behandlungsschema, gut —Patient halt sich weitestgehend an
das Behandlungsschema, maRig —sporadische Einhaltung des Behandlungsschemas, schlecht —keine
Einhaltung des Behandlungsschemas).

Gesamtbeurteilung der Compliance: O sehr gut O gut O maRig [ schlecht
O unbekannt

bei UnregelmaRigkeiten beschreiben Sie bitte die Abweichungen:

Fortfiihrung verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstérung:

Erhalt der/die Patient*in weiterhin das verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung?
O Die Therapie wird unverandert fortgesetzt

O Abwartendes Verhalten, da noch Regulationsvorgange auf den Impuls der letzten Verordnung
zu beobachten sind

O Die Therapie wird fortgesetzt, aber verandert (z. B. Verordnung eines anderen Medikaments oder
eine Anderung der Einnahmefrequenz, Dosierung oder Potenz)
Bitte die verdnderte Arzneimittelgabe und das Enddatum der vorherigen Gabe in der Tabelle
Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 des
Dokumentationsbogens eintragen.

O Erneute Verordnung desselben Medikaments (einschlieBlich erneuter Einmalgabe)
Bitte in die Tabelle Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13
des Dokumentationsbogens eintragen.

[J Die Therapie wird beendet
Datum der Beendigung (letzte Einnahme):
Grund fiir das Therapieende: [0 Nebenwirkungen
O Veranderung in der Symptomatik
O Anderer Grund
Beschreibung:

Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW):

Sind seit der letzten Visite unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im zeitlichen Zusammenhang mit der
Gabe des verordneten Arzneimittels gegen Schlafstérungen aufgetreten? OJa O Nein

Falls ja, dokumentieren Sie diese bitte unverziiglich auf dem Meldebogen fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (Seiten 16 und 17).
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Visite 4 3. Folgeanamnese (Abschluss) ‘
Datum der Visite: O nicht durchgefiihrt

Schlafqualitits-Fragebogen (PSQl):
PSQIl vom Patienten in der Praxis ausgefiillt? O Ja O Nein

Datum der Befragung:

MYMOP2-G - Follow Up:
MYMOP2-G vom Patienten in der Praxis ausgefiillt? 0 Ja O Nein

Datum der Befragung:

Schlafprotokolie II:

Schlafprotokoll Il Woche 1 zuriickgenommen? O Ja [0 Nein

Schlafprotokoll II Woche 2 zuriickgenommen? O Ja [0 Nein

Wichtige Ereignisse/Vorkommnisse (siehe Eintrage des Patienten in der Anleitung im entsprechenden
Textfeld):

Integrative Medicine Patient Satisfactory Scale (IMPSS):

Bitte fragen Sie den Patienten, wie zufrieden er mit der Behandlung ist:
[ sehr zufrieden [0 zufrieden [0 neutral O unzufrieden [ sehr unzufrieden
O unbekannt

Bitte legen Sie eine KOPIE folgender Patientenunterlagen dazu:

1. Schlafqualitats-Fragebogen ,,PSQI*
2. Fragebogen ,,MYMOP2-G - Follow-up*“
3. Schiafprotokolle Il (1. Woche und 2. Woche)

Achtung! Auf den Kopien diirfen Name und weitere personliche Angaben des

Patienten nicht enthalten sein!

Namen und weitere persdnliche Angaben wie Geburtsdatum oder Kontaktdaten auf den Kopien
schwarzen und stattdessen die Patienten-ID (Nummer) und das Datum der Befragung auf die Kopie
schreiben (auf jede einzelne Seite, damit sie auch spater noch zugeordnet werden kénnen).
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Studiencode: 20-EM-DE-010
HOM-INSOM

Patienten-ID (Nummer):

Aktuelle Symptome der Schlafstérung:

Wie haufig tritt die Schlafstérung pro Woche auf?
O 1x pro Woche O 2x pro Woche
[0 5x pro Woche [J 6x pro Woche

O 3x pro Woche
O 7x pro Woche

O 4x pro Woche
[ unbekannt

Wie zeigt sich diese?

O Ja
O Ja

[ Nein
[0 Nein

O unbekannt
O unbekannt

Einschlafstérung?
Durchschlafstérung:

Was sind die Folgen dieser Schlafstérung?

O Ja
O Ja

O Nein
[0 Nein

[0 unbekannt
[0 unbekannt

Tagesmudigkeit?
Verminderte Leistungsfahigkeit im Alltag?

Was den Patienten aktuell beschiftigt:

Sorge Trifft zu?
Sorge 1 . . . OJa O Nein
(¢] Tod eines Familienangehdrigen oder nahen Freundes 01 unbekannt
Sorge 2 Veranderung im Familienstatus (Heirat, Familienzuwachs, OJa 0O Nein
9 Scheidung, Trennung von Partner, Kinder verlassen das Haus) O unbekannt
. . Lo OJa O Nein
Sorge 3 Eigene Verletzung, Krankheit, sexuelle Schwierigkeiten O unbekannt
< . . . - . OJa O Nein
Sorge 4 Anderung im Gesundheitszustand eines Familienangehdrigen O unbekannt
Schulische/berufliche Veranderung (Schulbeginn oder -abschluss,
Sorqe 5 | Schulwechsel, Berufswechsel, Verlust des Arbeitsplatzes, OJa O Nein
9 Veranderung im beruflichen Verantwortungsbereich, Anderung O unbekannt
Arbeitszeit oder -bedingungen, Ruhestand)
Sorge 6 Finanzielle Veranderung (erhebliche Einkommensveranderung, OJa 0O Nein
9 Aufnahme Kredit, Kiindigung Darlehen) O unbekannt
Arger, Auseinandersetzung oder Aussdhnung  mit OJa [ Nein
Sorge 7 Familienangehérigen oder im  Arbeitsumfeld  (mit
[0 unbekannt
Vorgesetzten, Kollegen)
Sorae 8 Konflikt mit dem Gesetz (Haftstrafe, geringfiigige OJa [ONein
9 Gesetzesiibertretungen) [0 unbekannt
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Medikationseinnahme/ Compliance:

Bitte befragen Sie den Patienten tber die Einnahme des verordneten Arzneimittel - Schlafstérung und
geben Sie eine zusammenfassende Bewertung fiir den aktuellen Studienabschnitt ab.

(sehr gut —Patient halt sich strikt an das Behandlungsschema, gut —Patient halt sich weitestgehend an
das Behandlungsschema, maRig —sporadische Einhaltung des Behandlungsschemas, schlecht —keine
Einhaltung des Behandlungsschemas).

Gesamtbeurteilung der Compliance: O sehr gut O gut O maRig [ schlecht
O unbekannt
bei UnregelmaRigkeiten beschreiben Sie bitte die Abweichungen:

Fortfiihrung verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstérung:

Erhalt der/die Patient*in weiterhin das verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung?
O Die Therapie wird unverandert fortgesetzt

O Abwartendes Verhalten, da noch Regulationsvorgange auf den Impuls der letzten Verordnung
zu beobachten sind

O Die Therapie wird fortgesetzt, aber verandert (z. B. Verordnung eines anderen Medikaments oder
eine Anderung der Einnahmefrequenz, Dosierung oder Potenz)
Bitte die verdnderte Arzneimittelgabe und das Enddatum der vorherigen Gabe in der Tabelle
Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 des
Dokumentationsbogens eintragen.

O Erneute Verordnung desselben Medikaments (einschlieBlich erneuter Einmalgabe)
Bitte in die Tabelle Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13
des Dokumentationsbogens eintragen.

[J Die Therapie wird beendet
Datum der Beendigung (letzte Einnahme):
Grund fiir das Therapieende: [0 Nebenwirkungen
O Veranderung in der Symptomatik
O Anderer Grund
Beschreibung:

Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW):

Sind seit der letzten Visite unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im zeitlichen Zusammenhang mit der
Gabe des verordneten Arzneimittels gegen Schlafstérungen aufgetreten? OJa O Nein

Falls ja, dokumentieren Sie diese bitte unverziglich auf dem Meldebogen fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (Seiten 16 und 17).

Anderung der Begleitmedikation:

Gab es seit der ersten Visite eine Anderung in der Begleitmedikation? OJa O Nein

Falls JA, bitte aktualisieren Sie diese in der Liste der Medikamente unter Ubersicht
Begleitmedikation auf Seite 14 des Dokumentationsbogens.
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

‘ Anderungen Verordnetes Arzneimittel gegen die Schlafstérung

Gab es im Verlauf der Studie eine Anderung bzgl. des verordneten
Arzneimittels gegen die Schlafstérung? OJa [0 Nein
Bitte Uberprifen Sie, ob Sie alle verordneten Arzneimittel gegen die Schlafstérung in die Tabelle

Ubersicht verordnete Arzneimittel gegen die Schlafstérung auf Seite 13 des
Dokumentationsbogens eingetragen haben.

Zusammenfassung am Studienende

Wenn die Studie bei diesem Patienten beendet ist, klassifizieren Sie bitte das Studienende:
[ regular beendet [0 vorzeitig abgebrochen
Falls die Studie nicht nach Plan beendet wurde, machen Sie bitte noch die folgenden Angaben:

Zeitpunkt des Studienendes: O Zwischen Visite 1 und Visite 2
[0 Bei Visite 2
[0 Zwischen Visite 2 und Visite 3
[J Bei Visite 3
[0 Zwischen Visite 3 und Visite 4

Grund fiir den vorzeitigen Abbruch: O Einversténdnis zuriickgenommen
[ Patient nicht mehr erschienen
O Sonstiger Grund
Bitte spezifizieren:

Ubersicht unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)

Ist eine Unerwiinschte Arzneimittelwirkung aufgetreten? OJa O Nein

Beim Auftreten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen sind die Daten unabhéngig von der
Meldeverpflichtung unverziiglich auf dem anhangenden Meldebogen fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen am Ende des Dokumentationsbogens einzutragen (Seiten 16 und 17).

Unterschrift

Bitte bestatigen Sie die Richtigkeit der eingegebenen Daten durch |hre Signatur:

Datum: Signatur (Arzt/Arztin):
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Meldebogen fiir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) ‘

Datum der Meldung:

Tag .Mona.mt Jahr
Angaben zum Produkt

Produktname:

Bei homdopathischen Einzelmitteln:  Potenz:
DHU-Produkt?  [J Nein O Ja
Bei chemisch/synthetischen Einzelmitteln: Stérke

Dosierung

Darreichungsform

Anwendungszeitraum dieses Produktes von ___ . . bis [0 dauert an

Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr
Indikation: Schlafstérungen
Zuvor angewendet? [ Nein 0 Ja Damals vertragen: [ Nein [ Ja

Ggf. Reexposition (aktuell):

O Positiv, UAW trat wieder auf
[ Negativ, UAW trat bei erneuter Gabe nicht wieder auf
[0 Keine aktuelle Reexposition

Eingeleitete MaBnahmen

[ Keine
[0 Dosierung reduziert

O Dosierung erhéht

O Arzneimittelgabe unterbrochen
[0 Arzneimittelgabe gestoppt

[0 Sonstige

Angaben zur Studie (Studiennummer, Zentrumsnummer, Name des Arztes), zum Patienten (Alter, Geschlecht,
GroRRe, Gewicht), zur Vor- und Begleitmedikation sind bereits im Dokumentationsbogen an anderer Stelle
dokumentiert und werden deriviert.
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Studiencode: 20-EM-DE-010 Patienten-ID (Nummer):
HOM-INSOM

Beobachtete UAW (Diagnose):

UAW Beschreibung

Kommentar (Narrative)

(inkl. ergriffene MaRnahmen, Verlauf, Laborergebnisse, zeitlicher Zusammenhang zur Gabe des Produkts)

Aufgetretenam __ . . Dauerbis ..
Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr
Haufigkeit der UAW
O Einmal O Wiederholt O Kontinuierlich
Intensitat der UAW
[ Leicht O Mmittel O Schwer

Klassifizierung der UAW
Trifft eines der unten genannten Kriterien zu? (0 Nein [ Ja

Wenn ja, bitte nachfolgende Felder ausfiillen:
[ Patient verstorben Datum: __ .__ .~
O Lebensbedrohend Tag Monat Jahr
O (Verlangerung) stationéare Behandlung
[ bleibende Schaden oder Beeintrachtigung
[0 kongenitale Anomalie / Geburtsfehler
[0 anderes bedeutsames medizinisches Ereignis

Datum, an dem UAW eines der oben genannten Kriterien erflllthat _ . .
Tag Monat Jahr

Ausgang der UAW

O Wiederhergestellt

O Verbessert

[ nicht wiederhergestellt

[0 Wiederhergestellt mit Restsymptomatik
[ Exitus

[ unbekannt

Beurteilung des Kausalzusammenhangs Arzneimittel - UAW durch den Melder

[ wahrscheinlich O méglich O unwahrscheinlich [ keine Beziehung O nicht beurteilbar
Schwangerschaft / Stillzeit: ] Nein 0O Ja

Signatur des Melders:

Datum: ___ . Unterschrift:

Tag Wf;lt Jahr
Bitte bestétigen Sie die Richtigkeit der eingegebenen Daten durch lhre Signatur.
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12. Tabellarischer Lebenslauf

Aus datenschutzrechtlichen Griinden wird der Lebenslauf in der elektronischen Fassung der

Dissertation nicht veroffentlicht.
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