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Zusammenfassung

Hintergrund und Fragestellung: 2005 wurde ein «Health Techno-
logy Assessment»(HTA)-Bericht zu Wirksamkeit, Sicherheit, Wirt-
schaftlichkeit und Bedarf der Anthroposophischen Medizin (AM)
erstellt. Im Kontext des «Schweizer Volksvotums pro Komplemen-
tarmedizin» (Mai 2009) erfolgte ein Update des HTA-Berichts. De-
sign: Update des HTA-Berichts durch eine systematische Uber-
sichtsarbeit. Methoden: Das Update wurde in Anlehnung an den
bereits vorhandenen HTA-Bericht sowie entsprechend den Vorga-
ben des Schweizer Bundesamtes fur Gesundheit durchgefiihrt.
Nach klinischen Studien wurde systematisch in vier Datenbanken,
in einer spezialisierten Zeitschrift und mit Hilfe umfassender Exper-
tenkontakte gesucht. Studien wurden nach vorab definierten Krite-
rien ausgewahlt, die Daten extrahiert und die Qualitat individuell
Uberprift. Ergebnisse: 70 neue klinische Studien zur Wirksamkeit
wurden gefunden. Damit liegen derzeit insgesamt 265 klinische
Studien zur AM vor: 38 randomisierte Studien, 36 prospektive und
49 retrospektive, nichtrandomisierte, vergleichende Studien sowie
90 prospektive und 52 retrospektive Studien ohne Kontrollgruppe.
Die Studien untersuchten ein weites Spektrum an AM-Therapien
bei einer Vielzahl von Erkrankungen; das Gesamtsystem der AM
untersuchten 38 Studien, in 10 Studien ging es um nichtpharmako-
logische Therapien, 133 befassten sich mit Misteltherapie bei Krebs
und 84 untersuchten sonstige AM-Arzneitherapien. Die Studien
zeigten in der Mehrzahl ein positives Ergebnis fiir AM. Die methodi-
sche Qualitat der Studien variierte sehr; einige wiesen erhebliche
Schwachen auf, andere waren sorgfaltig durchgefiihrt. Die Praxis-
relevanz war lGberwiegend hoch. Bei Beschrankung auf die qualita-
tiv besseren Studien ergab sich ein positives Ergebnis flir die AM.
Nebenwirkungen und Risiken waren selten und im Schweregrad
meist mild oder maRig. Studien zur Sicherheit zeigten eine insge-
samt gute Vertraglichkeit. Schlussfolgerung: Studien unterschied-
lichen Designs und unterschiedlicher Qualitat beschreiben bei einer
Vielzahl von Erkrankungen ein fiir die AM medizinisch gutes und
fur die Patienten zufriedenstellendes, sicheres und vermutlich auch
kostenglinstiges Behandlungsergebnis. Weiterflihrende qualitativ
hochwertige Evaluationen sind wiinschenswert.
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Summary

Clinical Research on Anthroposophic Medicine — Update of a
Health Technology Assessment Report and Status Quo
Background and Objective: In 2005 a Health Technology Assess-
ment (HTA) report analyzed efficacy, effectiveness, safety, utilization
and costs of Anthroposophic Medicine (AM). After a recent referen-
dum of the ‘Swiss Population pro Complementary Medicine’ (May
2009) this HTA report was updated. Design: Update of the HTA re-
port by a systematic review. Methods: Methods corresponded to
the existing HTA report and the guidelines of the Swiss Federal
Office of Public Health. For clinical studies four databases and a
specialized journal were searched, and extensive expert consul-
tations were used. Studies were selected according to predefined
inclusion criteria, data were extracted, and methodological quality
was assessed individually. Results: 70 new clinical studies were
found. Altogether, 265 clinical studies investigated efficacy and ef-
fectiveness of AM: 38 randomized controlled trials, 36 prospective
and 49 retrospective non-randomized controlled trials as well as 90
prospective and 52 retrospective trials without control groups. They
investigated a wide spectrum of AM treatments in a multitude of
diseases; the whole AM system in 38 trials, non-pharmacological
therapies in 10 trials, AM mistletoe products in cancer therapy in
133 trials, and other AM medication treatments in 84 trials. Most
studies showed a positive result for AM. Methodological quality
differed substantially; some studies showed major limitations,
others were reasonably well conducted. Trials with better quality
still showed a positive result. External validity was usually high.
Side effects or other risks were rare and usually described to be
mild or moderate. Studies regarding safety showed a good toler-
ability altogether. Conclusion: Trials of varying design and quality
in a variety of diseases predominantly describe good clinical out-
comes for AM, only marginal side effects, high satisfaction of
patients with regard to results and safety and presumably slightly
less costs. Further high-quality evaluations are desirable.
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Einleitung

Anthroposophische Medizin (AM) ist eine komplementire
Therapieform, die vor 90 Jahren von Rudolf Steiner und Ita
Wegman entwickelt wurde. Sie versteht sich als eine Erweite-
rung der Schulmedizin, baut auf naturwissenschaftlichen Me-
thoden auf und erkennt dariiber hinaus auch spezifische orga-
nismische, seelische und geistige Entitdten und GesetzmiBig-
keiten an. Dies bildet zusammen eine eigene Konzeption von
Krankheit, Therapie und Heilung, die salutogenetisch orien-
tiert ist [1-3]. Die AM wird weltweit in iiber 50 Lindern im
niedergelassenen, stationdren und ambulanten Bereich aus-
geiibt. Sie wird von spezifisch ausgebildeten Arzten, Thera-
peuten und Pflegekriften im gesamten Spektrum der moder-
nen Medizin angewendet. Eingesetzt werden Arzneimittel
(mineralisch, pflanzlich, tierisch), verschiedene Kunstthera-
pien, rhythmische Massage, Heileurythmie, dufiere Anwen-
dungen (Wickel, Einreibungen, Béder), beratende, teils psy-
chotherapeutische Gespridche und eine erweiterte Kranken-
pflege. Meist erginzen diese Maflnahmen, teils ersetzen sie
aber auch die konventionelle Medizin. Seit ihrer Einfiihrung
wurden AM-Therapieverfahren wissenschaftlich untersucht [4,
5]. Das Gros der Forschung wurde zu Mistelextrakten durch-
gefiihrt, aber auch die iibrigen Therapieverfahren wurden kli-
nisch und experimentell niher analysiert [1, 2, 6]. Dariiber hin-
aus wird eine intensive Diskussion iiber die Addquatheit ver-
schiedener wissenschaftlicher Methoden gefiihrt [1, 2, 7-11].

Systematisch ausgewertet wurden die Studien zu Wirksam-
keit, Sicherheit, Wirtschaftlichkeit und Bedarf der AM in Form
eines «Health Technology Assessment»(HTA)-Berichts, der
2005 im Kontext des «Programm Evaluation Komplementér-
medizin» der Schweizer Bundesidmter fiir Sozialversicherung
(BSV) und Gesundheit (BAG) erstellt und 2006 in aktualisier-
ter Form publiziert wurde [1, 2, 12]. Nach einer Votierung pro
«Zukunft mit Komplementdrmedizin» durch 67% des Schwei-
zer Stimmvolks (Volksabstimmung vom 17. Mai 2009) wurde
fiir eine Eingabe beim BAG der HT A-Bericht nochmals aktua-
lisiert. Das Ergebnis wird im Folgenden prisentiert.

Primire Fragestellung dieser Aktualisierung war: Gibt es
Belege der Wirksamkeit und Sicherheit der &rztlich angewen-
deten und verordneten AM bzw. des Gesamtsystems der
AM? Da die singuldren AM-Therapien, obschon sie nicht im
Fokus des Projekts standen, zum AM-Gesamtsystem geho-
ren, wurde ihre Wirksamkeit miterfasst und evaluiert.

Material und Methoden

Design
Systematische Ubersichtsarbeit klinischer Studien zu Wirksamkeit und
Sicherheit der AM.

Definition der AM-Intervention
Behandlung durch Arzte mit AM-Bezug oder innerhalb eines speziellen
AM-Settings wie AM-Kunsttherapie, AM-Heileurythmie, AM-Massage,
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durch Verwendung von AM-Arzneimitteln (Hersteller: Abnoba, Birken,
Helixor, Novipharm, Wala, Weleda) oder durch als AM-typisch dekla-
rierte Verfahren.

Literatursuche

Klinische Studien wurden in den folgenden Datenbanken systematisch
gesucht: Medline, Anthromedlit-Datenbank (Experten-Referenzen-
sammlung), wissenschaftliche Webseite zur Misteltherapie (http.//wissen-
schaft.mistel-therapie.de), Datenbank im Institut fiir angewandte Er-
kenntnistheorie und medizinische Methodologie e.V. (IFAEMM) spezi-
fisch zu AM-Forschung und, per Handrecherche, in der AM-spezifischen
Zeitschrift Der Merkurstab.

Die Suchbegriffe fiir die Medline-Datenbank waren: (anthropos* OR
weleda OR wala OR (curativ* AND eurythm*) OR (rhyhmic* AND mas-
sage) OR (rhythmic AND massage) OR (pressel AND massage) OR eu-
rythm* OR infludo OR nausyn OR cardiodoron OR combudoron OR he-
patodoron OR choleodoron OR digestodoron OR dermatodoron OR
pneumodoron OR pneumadoron OR erysidoron OR kephalodoron OR
cephalodoron OR biodoron OR (ferrum AND quar*) OR menodoron OR
pertudoron OR echinadoron OR biodor OR onopordon OR bidor OR
venadoron OR (plantago AND bronchial*) OR (bolus AND eucalypt*
AND comp*) OR chirophoneti* OR (bothmer* AND gymnasti*) OR
(mistletoe OR mistletoe*) OR (viscum OR viscum*) OR (iscador OR isca-
dor*) OR (iscar OR iscar*) OR (helixor OR helixor*) OR (iscucin OR is-
cucin®) OR (isorel OR isorel* OR visorel OR visorel*) OR abnoba* OR
(waldorf OR waldorf*) OR (rudolf AND steiner)) AND ((study* OR stu-
die*) OR (trial OR trial*) OR evaluat* OR random* OR investig* OR
(cohort* OR kohort*) OR outcome* OR (review OR review*) OR (uber-
sicht OR uebersicht OR iibersicht) OR (uberblick OR ueberblick OR
iiberblick) OR (metaanalys* OR meta-analys* OR (meta AND analys*)).

Die iibrigen Datenbanken verfiigten vorab iiber eine Klassifizierung
in klinische Studien oder wurden per Handrecherche durchsucht.

Recherchezeitraum war von Dezember 2005 bis Dezember 2009. Per-
sonlich kontaktiert wurden 151 Experten, die aus folgenden Quellen rek-
rutiert wurden: Expertenliste des HTA-Berichts, Research Council der
Anthroposophischen Medizin, Hersteller anthroposophischer Arzneimit-
tel, AM-spezialisierte Wissenschaftler, AM-Krankenhduser, Vertreter
der AM-Berufsorganisationen, AM-Arzteorganisationen weltweit.

Einschlusskriterien fiir die Studienselektion

— Prospektive und retrospektive klinische Studien, mit und ohne Kon-
trollgruppe, welche die Wirksamkeit und/oder Sicherheit der AM-
Interventionen zumindest partiell untersuchten

— Therapeutisch oder prophylaktisch eingesetzter AM

— Vergleichsgruppe mit derselben Diagnose, ohne Einschriankungen hin-
sichtlich der Kontrolltherapie

— Kilinisch relevanter Outcome-Parameter und Beobachtungszeitraum

— Studien zu anderen Fragestellungen, sofern patientenrelevante Out-
comes zur Wirksamkeit einer AM-Behandlung miterfasst wurden.

— Publiziert oder nicht publiziert (wenn die Daten zur Verfiigung stan-
den), abgeschlossen oder mit einer verfiigbaren Zwischenauswertung

— Deutsche oder englische Sprache oder Verfiigbarkeit einer Uberset-
zung bei anderen Sprachen.

Bewertung der Studienqualitit und Praxisrelevanz, Datenextraktion

Studienbewertung und Datenextraktion richteten sich nach den Vor-
gaben des BAG [13] und nach den Methoden des HTA-Berichts zur AM
[1, 2]. Design, Studienqualitdt und Ubertragbarkeit wurden von einem
Reviewer (GSK) fiir jede Studie bewertet, unklare Félle wurden mit an-
deren Reviewern (HK, HJH) diskutiert. Zwei Reviewer (AG, RG) extra-
hierten die Daten tabellarisch (Evidenztabellen), ein dritter Reviewer
(GSK) tiberpriifte die Extraktion. Bei Unklarheiten wurden, wenn mog-
lich, die Studienautoren kontaktiert. Studien, die bereits in dem HTA-
Bericht oder in einem nach dhnlicher Methodik durchgefiihrten systema-
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Wissenschaftiche Datenbank in Handsuche im Anthromedlit- Medline-
Webseite zur IFAEMM Merkurstab Datenbank Datenbank
Misteltherapie
59 10 465 309
864
Aussortiert
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Expertenriickmeldung
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Literaturstellen:
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Neue Klinische Studien:
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Im HTA-Bericht
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Studien mit
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Analysen
2

4

Neue klinische Studien (inklusive neuer Analysen)

72

7 Gesamtsystem, arztliche Leistung
4 Nichtmedikamentése AM-Therapie
24 AM-Arzneimittel auRer Mistel

37 Misteltherapie bei Krebs

Abb. 1. Flowchart zur Literatursuche und Literaturselektion (Zahlen-
angaben: Anzahl Literaturstellen).

tischen Review erfasst waren, wurden nicht noch einmal bewertet und
beschrieben. Bereits erfasste Studien mit relevanten neuen Auswertun-
gen wurden als solche bezeichnet, bewertet und erfasst. Die methodische
Qualitdt der Studien war im HTA-Bericht tabellarisch bewertet hinsicht-
lich Selektions-Bias, Heterogenitét, Beobachter-Bias, Behandlungs-Bias,
Untersuchungs-Bias, Verlust-Bias, Follow-up, Beschreibung der Studien-
information, Sicherung der Datenqualitdt und Praxisrelevanz. Da diesen
verschiedenen Bewertungskriterien keine quantitative Gleichwertigkeit
zugesprochen werden kann und deshalb ein Summen-Score der Quali-
tatsbeurteilung potentiell irrefithrend wire, wurde im HTA-Bericht die
Qualitdt der einzelnen Studien nicht summarisch, sondern differentiell
beurteilt [1, 2]. Beim Update wurde die methodische Qualitit der neu er-
fassten Studien nach denselben Kriterien bewertet, das Ergebnis narrativ
beschrieben und global charakterisiert.

Ergebnisse

Literatursuche — Update

Das Ergebnis der Literatursuche zeigt Abbildung 1. Griinde
fiir das Aussortieren von Referenzen waren: doppelte Refe-
renzen; keine klinische Studie (z.B. Beschreibung von Pro-
zessverlaufen oder EDV-Systemen; keine klinischen Ziel-

Forsch Komplementmed 2011;18:000-000

parameter, Patienten oder Interventionen; nur immuno-
logische Fragen; Fragebogenvalidierung; qualitative Studie;
Ubersichtsarbeit; Einzelfallbeschreibung); keine anthroposo-
phische Therapie; im bestehenden HTA-Bericht schon ent-
halten; Sicherheit (gesonderte Auswertung) oder keine Dar-
stellung von Ergebnissen.

Insgesamt wurden 70 neue klinische Studien identifiziert,
auBlerdem 2 relevante neue Analysen zu bereits im HTA-
Bericht erfassten Studien. Von diesen insgesamt 72 Studien
evaluierten 7 das Gesamtsystem der AM (inklusive kom-
plexer AM-Arzneimitteltherapien), 4 nichtpharmakologische
AM-Therapien, 37 die AM-Misteltherapie bei Krebs und 24
sonstige AM-Arzneimittel. Eine Ubersicht zu Indikation,
Therapie, Ergebnis und Studienqualitit findet sich in Tabelle
1 und 2 sowie im online verfiigbaren Zusatzmaterial (http:/
content.karger.com/ProdukteD B/produkt.asp?doi=31812;
Tab. 4, 5). Weitere Details finden sich zudem in den Referen-
zen [14, 15].

Status quo

Insgesamt — HTA-Bericht plus neu identifizierter Studien —
liegen 265 Studien zur Wirksamkeit der AM oder zu speziel-
len AM-Therapieverfahren vor (Supplement-Material unter
http://content.karger.com/ProdukteD B/produkt.asp?doi=31812;
Tab. 3). Davon sind 74 prospektiv vergleichende Studien
(hiervon 38 randomisierte kontrollierte Studien (RCTs)), 90
prospektive und 52 retrospektive Studien ohne Vergleichs-
gruppe und 49 retrospektiv vergleichende Studien. Von die-
sen 265 Studien untersuchten

— 38 Studien das Gesamtsystem der AM (inklusive kom-
plexer AM-Arzneimitteltherapien),

10 Studien nichtpharmakologische AM-Therapien,

133 Studien AM-Misteltherapien bei Krebs und

— 84 Studien sonstige AM-Arzneitherapien.

Qualitiit

Die methodische Qualitit der Studien variiert. Einige Studien
haben eine ungeniigende Qualitit und erlauben keine oder
kaum Schlussfolgerungen (Tab. 1, 2; Supplement-Material
(http://content.karger.com/ProdukteD B/produkt.asp?doi=31812;
Tab. 5), HTA-Bericht [1, 2, 14, 15]). In vergleichenden Stu-
dien fehlt teilweise ein ausreichender Schutz vor Selektions-
effekten (wenn in nichtrandomisierten Studien die Vergleich-
barkeit nur ungeniigend hergestellt wurde), vor Verlust-Bias
(bei groBem Drop-out) und vor Behandlungs-Bias (wenn die
Vergleichsgruppen moglicherweise unterschiedlich behandelt
wurden oder die zusidtzlichen Therapien nicht beschrieben
waren). Ein Schutz vor Untersuchungs-Bias war durch stan-
dardisierte Untersuchungsmethoden meist gegeben. Ein Be-
obachter-Bias durch Verblindung von Arzt und Patient wurde
nur in wenigen Fillen ausgeschlossen. Die Zielparameter und
Beobachtungszeitraume der Studien waren meist relevant,
hiufig wurden Aspekte der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitdt gemessen, vielfach auch krankheitsspezifische Mess-
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psychosomatische Selbstregulation

Klinische Forschung zur Anthroposophischen
Medizin

hier nur die Anzahl der Patienten in der AM-Gruppe wiedergegeben;

Vergleichbar mit der Kontrollgruppe; T = der Kontrollgruppe tiberlegen; + = der Kontrollgruppe unterlegen;* =

AM

Fragebogen des EORTC

= Epirubicin, Cyclophosphamid; EORTC-QLQ C30

Cyclophosphamid, Adriamycin, 5-Fluorouracil; EC

Brustkrebs-Modul des EORTC-QLQ; CAF
Forciertes exspiratorische Volumen in der ersten Sekunde; GCP

Anthroposophische Medizin; BR23

zur Lebensqualitit (30 Fragen); FEV,

LSQ

= keine Angabe(n);

Hazard Ratio; k.A.
Quality of Life Questionnaire; sign. = signifikant;

Good Epidemiological Practice; HR =

Good Clinical Practice; GEP

Pediatric Oncology Quality of Life Scale; QLQ =

non-Randomized Controlled Trial; n.s. = nicht signifikant; POQOL

Life Satisfaction Questionnaire; non-RCT =

Magenkrebs-Modul des EORTC-QLQ.

STO-22

parameter; teilweise wurde jedoch auch mittels unspezifischer
subjektiver Parameter beurteilt. Die Publikationsqualitit war
sehr unterschiedlich, teilweise waren die Studien gut und
transparent beschrieben, teilweise fehlten wesentliche Infor-
mationen — insbesondere bei Studien, die nur als Zusammen-
fassung veroffentlicht worden waren. In den Studien ohne
Vergleichsgruppe war eine Abgrenzung gegeniiber anderen
wichtigen Determinanten (Spontanverlauf der Erkrankung,
Einfluss weiterer Therapien, statistische Artefakte) nur in
wenigen Fallen moglich.

Eine Reihe sorgfiltig durchgefiithrter und ausfiihrlich
publizierter Untersuchungen findet sich insbesondere unter
den prospektiven Studien (vergleichend und nichtverglei-
chend), z.B. zum Gesamtsystem der AM bei chronischen
Erkrankungen [16-34], zu Krebs [35-38], zu Rheuma [39], zu
akuten Infekten der oberen Atemwege [40], zu chronischen,
therapieresistenten Gesichtsschmerzen [41], zur Mistelthera-
pie bei Krebs [14, 15, 42] oder bei Hepatitis [43-45], zu
Birkenrindenextrakten bei aktinischer Keratose [46, 47], zu
korperwarmem Einlauf bei Fieber [48], zu rhythmischer Ein-
reibung (mit Solum-Ol) bei chronischen Schmerzen [49], zu
Arnika/Echinacea in der Nabelschnurpflege bei Neugebore-
nen [50, 51] und zur Heileurythmie bei Aufmerksamkeits-
defizits-/Hyperaktivititssyndrom (ADHS) [52]. In den letz-
ten Jahren wurden einige pharmakoepidemiologische Stu-
dien zur Misteltherapie bei Krebs als retrospektiv verglei-
chende Studien durchgefiihrt, die sich durch ein Protokoll,
die Einhaltung von Qualitédtsstandards und eine insgesamt
aufwendige Durchfilhrung und Auswertung auszeichnen
und von relativ guter Qualitit sind [53-56], wobei jedoch ins-
besondere hinsichtlich der Vergleichbarkeit der retrospekti-
ven Erhebung von Lebensqualitdtsdaten Fragen offen blei-
ben. Abgesehen von diesen Studien waren die retrospektiv
vergleichenden Studien jedoch wegen mangelnder Daten-
qualitdt und der Moglichkeit von Selektions-Bias meist nicht
verwertbar. Die Praxisrelevanz der Studien war durchweg
hoch, insbesondere bei Studien, die das Gesamtsystem der
AM untersuchten.

Wirksamkeit

Von den 265 Studien zeigen die meisten (n = 253) unter AM
in zumindest einem relevanten Parameter eine entweder
schnellere oder deutlichere Besserung der Erkrankung als
bei anders oder gar nicht behandelten Patienten oder ein
vergleichbar gutes Ergebnis wie bei einer schulmedizini-
schen Behandlung, oder es zeigte sich (wenn ohne Ver-
gleichsgruppe untersucht worden war) eine Abheilung der
Erkrankung bzw. eine Besserung der Beschwerden, teilweise
auch bei Erkrankungen, die schon iiber Jahre ohne Besse-
rung waren oder erfolglos schulmedizinisch behandelt wor-
den waren. Diese positiven Resultate ergaben sich auch bei
einer Beschrinkung auf Studien mit guter methodischer
Qualitdt. Auch die 38 randomisierten klinischen Studien zu
AM-Einzelarzneimitteln zeigten meist ein positives Ergebnis

Forsch Komplementmed 2011;18:000-000



21128 421SYODU JND SUN2IISIIO T "qD]

[86] 9002 YRINYDISID
‘Mo[no pun Sunyosiog IeAnejfenb uaLLIyoIND Uy ass1uqadiyg 2[eqols
MO[nNO-IauneIg ‘uayoJ s[re1a( ‘QIpni§ 2anyadsornax ADRLIRU 1 — 3ungesjog 2ydIfJoLIq dAnEBIEND VY €S JYONSIATRIA QruylAInaoy
[L6] 9002 Iepyun uarderoynio[dog vV 1 osATeues3un3omog oyosSTY)AINOIO]
‘MO[NO) pun ‘Ireqorzijuenb Sruom jroywesyIA xopuj
MO[NO-IUNBIg ‘us[yJ s[reja(J ‘Sunqayry 2Anelenb vV 1 sse]y Apog ‘uduonyun aydradioy UAYIOM $1—9 0L JYONSIATRIA Qruy) KIS
N3 udjsuosue K10jU0AU] ONSNIe JoLIg
[96] L00T ‘no-doi( Iayoy ‘uIopunojuo)) ‘serg s'u - 9s8uy :SAVH (sqaxy])
“Ie 19 e[og-Ieg UOA SUNISIWIUIA QUIDY QIpNIss3unIyoeqoag 120°0 1 uorssoxdo :SAVH UQUOOM 61 an3ne ‘vorssaxdoq arderayysuny|
SLIOIMTDS UOI0)RJIXIUO
[s6] pun jneproauejuodg nz SunzudIidqy (yonqoSeymny]) uopurjog JOSSBA\-OJTA
800 ‘IPIIIYdS ‘UQYQJ S[IBI_(T ‘AIpnIssTun)yoeqoag VY | Sunssejrop aydnradioy — (OTH) O'T QJBUOIN € SOT ASIOAI(] I INYIopeg
ua1dpa2y [ - )WY/ 2Y25130]0vutivy djydoiN
6] VA o/l 01
G00T ‘SUYIIIA UIOpPUNOJuO)) Jnefroauejuods uoA Junzuaidqy
pun 1eez QUIOY ‘UD[YJ UQUOTBULIOJU] ‘OIPNISSTUNIYdeqOoq S00°0> 1 WOIPUAS-a13[eAWOIqL] 9JRUOIN 9—¢ €]  WOIPUAS-a1S[eAwoIqL] woysAsorderay,
%8¢ Sunyp 91n3 (1yos) Hzry
1ynyo3ysInp In3 ‘rojowreredssay 2Anyqns %00T 1opuaq uarznpar siderayyprozais
[¢6] 00T YDIUIOYISIYRMUN SBI JOJUBAJ[QI ‘INYDISYONIoq L L uonyunjueduny (ep1o121§ X171)
“Ie 10 yeID) I9pUNOJUO)) AJUBAD[DI AIPNISSTUNIYoRqOOg 900°0> 1 uadiuoy ‘1oqe ‘Qwoidwdg  9IBUOA GT O 0f  osoproyIes o[euowng [ONIWIAUZIY
[2616] efroauejuodg %08 AR ST () e (erderoyiprepuels
1002 S19 6002 pun UIOPUNOJUO)) I9qNUIFS SUnZuaI3qy ouroy T€ET0 ad Jeryos [19], wnz)
“Te 19 ZQIY[ “UQYQ S[reI_( ‘(Juequaze(]) a1pni§ aanyadsonax L10°0 1 peiSoromyos 351,029 87  WOIPUAS-STOT-sSo[Isoy [ONIWIOUZIY
TANTY ‘100swoldwAg
100°0> 1 SpayuRLy ‘SYH-99d SJBUOI T 19 SHAv
¥00°0-C°0 9¢-dS
/100°0> o/l / 2100sw0}dwAS ‘peIToIoMYOS 9)JRUOIA $ St QUBISIA
9¢-gS ‘@100swojdwAg
100°0> 1 SSIRURLY “T-SAV SJBUON Y L6 uorssardo
9¢-dS / TANIN
100°0-20°0 ‘O10V PwodwAg ajerzads
/T00°0> 1 109sw0)duwIAg ‘prISoromyds QJRUOA T 06 BUIYISY
100°0> ~ €0 9¢-4S “1-SAV ‘SVS
/100°0> 1 9100sw0)dwAg ‘prIdoromyog QRUOIN $T 9 1s3uy
1IyNJoSyoINp In3 ‘U0qoLIYdsaq ng
‘UOSLIDAUI0D 21102110 J1AISAS udIdeIdY ], s TANIY / VI 9¢-dS (eogEpRsEe ARy
[1s-91] UoIOPUR I YOIASIOA USYOIZIESNZ Wiz /100°05 o/l 0109sw0)dWAS ‘-S)TOYURIY QIRUOIN 8} €T QI03UR) 9SIOAIP
600C 19 900 ‘u01ss2.1ddng-sv1g pauIquio)) {usIo)Ne-selg TANIM (1opuryy
“[e 30 aIwey Ioqnuoges Funzuai3qy InZ AIpniss3un)yoeqoag $00°0s 1 9100sw0)dWAS ‘-syroyyuery] QJRUOIA $T [§57 YOSIUOIYD) ISIOAIP woysAsarderayy,
Sunis1a ayoizay Wy 2yosif12ads 1apo (ardpadyjannuiduay - ATy axa)duioy aaisnpyul) waiSASpunsas) Wy wnz usipnig
ZUQIAJOY ‘I0INY jejrenb- ‘uSisopuarpmg JIOM-d  PwodnQ IojoweIe dn-morjoq agoIsuaIpnig asouger( UOIJUAAINUL-NY

oddni3syo19[310 A QU0 ‘USIPMIS-1S0J-BId — 600T SIq 9007 WIZIPI]A udydsiydosodoryiuy Inz uaipni§ oyodswuIy “g “qer

Kienle/Glockmann/Grugel/Hamre/Kiene

Forsch Komplementmed 2011;18:000-000



21198 42)8YONU fNp SUNZIISII0] 7 "GV

[o11] 00T Anyalgns Sun(rolmag ‘ropunojuo) %19 JIOYWESYIIAL 9IS (1Y9S) 1ZIy snmnjos
‘uueuyodq ‘neproaueiuods ‘uAyay [l ‘MY 1S/t 119889q10A yewoldwAg QIRUOIN ZT-T 1S UAFUNYUBINIQUAIDIN 1oUDd S1dpT-X2)1
[601] L0OZ Anyalqns Sunprojnog ‘UuaqaLIydsaq g %89 JIOWESYIIA 213 (1Yas) ;juaned
& 12 BO0JA ‘Iopunojuo)) ‘ynefroaueiuods ‘gmy %99 uniossog oydIINop ‘Fun[oy HZIy 93e], 979 16 uddunigiss3unneprop  ujasdes] wniuopiyD)
U0qoLIYdsaq N3 ‘Anyalqns Sunpojmog
[801] 8002 ‘Iopunojuo)) ‘Jnefroaueiuodg %18 JIONWRSYIIA N3 (1Y9s) :Juaned
“Je 10 UQSNBY[[OM ‘SunyueIyIg 9)I9NIWINSQIS ‘MY %88 Suniossag yYoIINAp ‘SUN[Ioy IZIy ofey, £ €d SL SOISNUIS ‘SHTUT Y uo1fdoidy
[£o1] 800T Anyolqns Sunfro)mag ‘UIPpUNOJU0)
QX0 pun jnefroauejuodg uoa Sunzuaidqy %8L JIOYWESIIIA 9IS (Iyas) Juaneq
pun Ia)oy INZ U9)Y9JJ9)10JOS UOA FUNSSIA ‘GMY 100°0> 1 SunJeadsnewoyduig a%e1 161 orl SOIUTYY QyosISIofe Kexdsuajdnuyosnopy
[901] 8002 ADyplqns Sunfro)mog ‘UaqaLIYIsaq N %8L JOYWESYIIAY 2INT (1s) Juone shisyoedy, Mmqofo
“Ie 12 BYO0JA ‘Iopunojuo)) Jnefroaueiuods ‘gAY %G8 Funiassog AYIIINAP ‘Fun[loy HZIy age], / ed 6 ‘sIguire| ‘dwod eoreSueyory
1yNJo3yoInp In3 JSUOS ‘YOI[3QW IOPUNOJU0D)
[sor] 8002 I0)1oMm ‘UaIdeISY[-03] Wney ‘UA[Ya) s[rela(] Sunroyqy
“Ie 10 oyAnH ‘(uequole(y) 21pmi§ dAnyadsonar VY %19 ayaIINop/e1a[dwoy] :apunjoqine a8k, 09—+ 111 udSunyuen{IoIne QuRI)-uINIeyg
JIyngoSyoInp Jng Jsuos
[vo1] ‘uoqeduy oAnyalqns ‘yorSouwr ropunoyuo)) SunyueIyIoUS[on) (Sunjpueyoqinyy)
800 ‘Io[uneg ‘UQYQJ UQUONJBULIOJU] ‘AIPNISsTunyoeqoag VY 1 Sunjomyos ‘JeyyoIjSomog ‘ZIOWIdS USYOOM -7 0¢ dAneIoUAFIp A JOXI[OF]
[¢o1] 8002 1IynFoSyoInp Ing JSUOS ‘TB[YUN IOPUNOFUOD)
“Ie o sieeg “«asATRUY-SOLIOG-OWIL] » JIW dIPNYSSTUNIYorqoag SU/ LE0°0S o/l (sozipu ‘uaSer osI0AIp) andne] ade], 8¢ o 154 anSne] o[euosIes wnisauSeyy redopy
Anyalqns Sunjroymag
[z01] 8002 ‘Sunyuemydsuejuods ‘YoI3ow Iopunojuo))
‘paysiqndun ‘serq ‘uo[oJ USUOIIRUWLIOJU] ‘GMV 100°0> 1 SunJeadsnewoydwAg ager, 0z ®d 111 SOIUIYY Qyosisoe  AeidsuoseN opAdudD)
u0qoLIYdsaq N3 ‘Anyalqns Sunproyog
[101] 6002 ‘Iopunojuo)) ‘Jnefroaueiuodg %9L JIOYWERSYIIA N3 (1Yas) Juaned Sunyuernyowreq
“Te )9 uasney[opm ‘SunyueIyIg 9)I9NIWISqISs ‘MY %¢EL ‘Funiossog oydInop ‘Sunfoy 121y VY G8 QUOI[PUNZIUD ‘dwoo nqpv snjog
1AyNJo3yoInp N3 ‘Jepyun SUNIosSOqIOAIWESID)
[oo1] ‘uorderay)zyesnz 10qnuagos Junzuoidqy
600C ‘UUBWSSIY  ‘UIdpunojuo)) ‘yne[roaueiuodg uoa unzudidqy Inz vV 1 QwoldwAS 9ANIBIZOSSIP owoydwAg
pun yineIyss U9IYJJ01I0JOS UOA SUNSSIA] ‘DIpnIssTun)yoeqoag 70°0 1 Sunwiyouryemssunqasurn) -10d1Qyy a3e1, 781 1T QATIRIZOSSIP opAouen)
[66] 6002 mo-doi(q 1oyoy ‘Sunyuemyosuejuods ‘Yordow
‘OOTININOS I9PUNOJUO)) ‘Seld ‘US[J USUOT)BULION] ‘GMV U s JIonepyeYosurg aSer, 0g/ST 08 UASUNIQISIE[YIS UOIOPIUWOS
($q243] 12q [21SI 2UYO) [1IUIIUZLY - WY
ZU12JoY ‘I0INy jejTenb- ‘uSisopuarpmg 1IOM-d  PwodnQ I910wered dn-morjoq 9goI3uarpms asougerq UOTIUAINUT-INY

3unzjes)io 'g "gel

Forsch Komplementmed 2011;18:000-000

Klinische Forschung zur Anthroposophischen

Medizin



21128 42)SYODU [NV SUNZIISIA0] "7 "qV ],

[oz1] serq I9po Iapunoyuo))
8002 Q)UBAS[QI INJ J[BYUY UIOY ‘US[YSJ USUOT)BULIOFU] QJBUOIA G (urIpawr) usqaIaq)
“Ie 10 A110p| 99BI1)SqQY InU ‘AIpn)ss3uniyorqoog %0€ UOISSIUIY RUON 0TS LT WOUIZIeY19qa] WNISIABQOUQqY
[611] 8007 “18 12 YII[SQUI 19pUNOJUOD) ‘SeIe ‘UR[YJ S[IIR( MITATOIUT
Io810quopuelg 99BI1)SqQY InU ‘AIpn)ss3uniyorqoog ATjRLIRU 1 ‘OTH ‘W-LT4S ‘0£D-0T10 DLI0d RUOIN € ST QUOPAIYISIAA ‘SqIY] [2ISTA
[st1] 600C (erderayroway) *gz) yorsQu 1 (Bunz)gyosuraizry) 01 LELEIUTY
“[e 10 uneIquosig I9pUNoJuoy) pun seig ‘Ipn)ssguniyorqoog 100°0> 1 0£D-010 DLI0A 0g e 0LT WOUTZIBYRWWEIA JA WNISIABQOUQ Y
§qa43] 12q 2ISTN
u2qaLIYdsaq I3 ‘Anyalqns unyroymog
[L11] so0z ‘1opunojuo)) ‘nefroaueiuodg %.8 JIOWESYIIA 2In3 (1yos) ;juaned 1nqorn
[ 10 UQSNBY[[OM ‘SunyueIyIg 9)IANIWINSQAS ‘MY %6 Suniossag yoIINap ‘Funfioy :1zIy 931,61 "©d 911 ase[qzIoy ‘SINSAZ udse[q SLBYIUR)
JIYNFo3yoINp N3 ‘SLISIMYDS UISSN[JUIOZ)BSIZ
[s#] sooz ‘UQI0)BJIXAIUOY] ‘Jne[roAuriuods UoA O snnedoy nQ) WNISIABQOUQY
“[e 30 snruesny, Sunzua13qy ‘us[yey S[reja(J ‘dIpnIsssunIyorqoag VY 1 VNY-SIUIIA ‘9¢- ]S ‘Udseuruesuery, QIyE[ 6T 1T QUISIUOIYD ‘nQ Iopedsy
uaqaLIYdsaq Ing ‘Anyalqns Sunpojmog
[911] 9002 ‘Iopunojuo)) ‘Jne[roauejuodg
[ 10 UoSney[[opm ‘SunyueryIg INIWINSQAS ‘GMY %96 Suniassog ‘Sun[roy Hz1y a8e], £ ed (48 snIyouoIg ANy ogejue[d IyduUOIg
U2qaLIYdsaq In3 ‘Anyalqns unroymog
[sTT] 9002 ‘Iopunojuo)) ‘Jnefroaueiuods %S8 JIONWERSYIIA N3 (1Yas) :Juaned Sunpunzyug OLINOIIA
“Je 10 UQSNBY[[OM ‘SunyueIyIg 9)IANIWINSQIS ‘MY %06 Suniossag yoIINap ‘SunfIoy :1zIy a3y, ¢ ©d 96 -uduoRy/-SfeH  wnd euuopeag/sidy
[#11] 90027 uaqaLIysaq IS ‘anyalqns Sunjroymag %9L uduaIed AUOPALYNZ ULINENUOY
“Te 19 BP0 ‘ropunojuo)) ‘Sunjroyuejuodg Sruom ‘GMV %S Suniossog 9Ing (1yos) IZIy a3e1,081-9 0T OpIo[oY] ‘UoqIEN [9SuoqreN
u0qaLIYdsaq Ing ‘Anyolqns Sunpojmog
[er1] L00T ‘Iopunojuo)) ‘ynefroauejuodg %L8 JIOYWeSIYIIA 9IS (Iyas) Juaneq zrowyosydoyy
e 19 uasney[[om ‘BunyueryIg INIWINSAIS ‘GMY %6 Suniossog yoIINop ‘Funjioy :1zIy a8e], ST o 7€l yoyuy 1oreddrin dwod wmninuasjor
jno-doi(q 19y0Y
9aynyaSyoInp Ing JSUOS ‘TBQI9}INAq WNEY
[DI9[319A AUYO UOTURABIJ ‘UIYIJ S[IeId SNISOYNJA] 19)Ia1Znpur [o8uyeZ-uozue[jq
[z11] Lo0T ‘Opue)snz Jyoru wey uLrejjonuoy] ‘yuejdsd 2| 1 peID) SHISOYNIA! -arderayoway) ‘I1osSEMPUNIA]
“Ie 10 uueWaL], AIpNIS APULYDIA[FIAA S ‘AIpN)ssTunIyorqoog VY o Xopu] [eAISUID) pun anbe[q USYOOM 6f UONUAARI] -BIqURIRY
[111] Apyalqns Sunjormag
£00T ‘PremI1adioig ‘1opunojuo)) ‘Jnefroauejuodg ‘Funyueryig %88 JIONWESYIIA 9In3 (1Yas) :IZIy Sunyeyig ‘dwoo
pun Ioy10y Q)IONTWIISq[oS ‘UIYDJ S[TRIA( ‘MY %¢6  Suniassog SUdINAP ‘TOIJOPIOMYISIG aSer 0c-1 162 ‘yoyur soreddiiny  wnorioydsoyd winiia.g
ZUI2JoY ‘I0INy jejTenb- ‘uSisopuarpmg 1IOM-d  PwodnQ Io1owered dn-morjoq 9goI3uarpms asougerq UOTIUAAINU[-INY

3unzjesiio 'g "gel

Kienle/Glockmann/Grugel/Hamre/Kiene

Forsch Komplementmed 2011;18:000-000



N
= -
o | _° - .
8| = s =
2| =l %% =3
~ > 89| = 0 a
| 4 S — (;g: _*éz
S|Ezs=d|5g £3
2 S g9 S S S S
< | =8 52| ma @ &
=
Q
= .
15) | 5
5 5 £
e = <
172} o) &
on % g =
g = 2 - g
= g i
[3) o Z, O O
2 A o w5 &
. ° 5 25
s = .80 2 5 E
= | o3 g g2
‘< o > i R R
= L O A r g B
= | 5 & = 2 5 &
= £ o o T 3 B
o = B 2 e B X &
T = 2 R =
g (SRS 2 <= Z = g
5 r e & 2 & S 7
2 5 B §8 g8 45
@ < Bo 3 oo 3 3
13} g 5 2 & 2 g
s | 2 < = 5 i S
(=] B s (S 3] =
15} = s 5 s~ 2
5| <8 S 5 O o =
PO o o e g
B o 5 5} Q
2 5 O = =
77} s B /M & m c O
-
-
53 —
= S — =1
g S o 2
=} (=] 7]
Q
g
3
s |
[l
o — < — « -
]
Q
=
S
=
E 3
=
& 9
3 &
2 B
N > o
52 3
2g O
28 9
b=}
= g o E‘U (e
& S &n — O
S| g T8 B
E |22 B2 B
< g5 53 &
=1 N
E S o = 9 Q
Al ® e s < o]
=%
5| 5 °
B 5 < B
° (<] a2
5|2 2 S
2
| o s =
Q
=]
S
-
8b
=]
Q
3
=
[ oy (=]
ﬁ o™ o~ <
£
g £
& g
g 2
A .3 8 3
o e & Lt
2 &3228 E§ SEE | &
=} g 0 = 4] =} =1 —
=t = L .E ] D a4 5}
El E < © N | § g 8 B >
= = G 2] S 3 < Q
A|=a 2| < S 2 M .g
o}
i}
=y 1
2 1
= 2D
5] 15 = =
2 £ g 3
= =] Na) =
15) < 2
Al 2
2|53 == s
o | = 58 8 S 5
: 7 K e A =
Qo s = O & &
© a)+ 2 [} ]

Fragebogen des EORTC

= Epirubicin, Cyclophosphamid; EORTC-QLQ C30

Cyclophosphamid, Adriamycin, 5-Fluorouracil; EC

Brustkrebs-Modul des EORTC-QLQ; CAF
Forciertes exspiratorische Volumen in der ersten Sekunde; GCP

Life Satisfaction Questionnaire; non-RCT

Anthroposophische Medizin; BR23

AM

Klinische Forschung zur Anthroposophischen
Medizin

keine Angabe(n);

Quality of Life Questionnaire; sign. = signifikant;

Asthma Quality of Life Questionnaire;

Hazard Ratio; k.A.

Good Epidemiological Practice; HR =

Good Clinical Practice; GEP

non-Randomized Controlled Trial; n.s. = nicht signifikant; POQOL

zur Lebensqualitit (30 Fragen); FEV, =

LSQ

Pediatric Oncology Quality of Life Scale; QLQ =

Allgemeine Depressionsskala Langform; AQLQ

Aufmerksamkeits Defizit Hyperaktivitits Storung; ADS-L

Fremdbeurteilungsbogen fiir hyperkinetische Stérungen; HADS

Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit bei Kindern und Jugendlichen; KITA

QLQ

Magenkrebs-Modul des EORTC-QLQ; ADHS

Anwendungsbeobachtung; FBB-HKS

STO-22
AWB

KINDL-

Herdecker Fragebogen zur Lebensqualitit; KINDL

Hospital Anxiety and Depression Scale; HLQ =

Lebensqualitit;

KITA-Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit von Kleinkindern; LQ

Skalen zur Erfassung von Lebensqualitét bei Tumorkranken; SF-36

Medical Outcomes Survey Short-Form 36.

Self-Rating Anxiety Scale; SELT =

Ribonucleic Acid; SAS =

Quality of Life Questionnaire; RNA =

(n = 32), einige zeigten keinen Unterschied im Vergleich zur
Kontrollgruppe (n = 6). In 1 Studie [57] war die konventionelle
Standardtherapie der AM-Therapie tiberlegen (die intravesi-
kale Instillation von Bacillus Calmette-Guerin (BCG) fiihrte zu
besseren Ergebnissen als die von Mistelextrakt). Ein Uberblick
iiber die Wirksamkeitsergebnisse der im urspriinglichen HTA-
Bericht [1, 2] zusammengefassten Studien wurde 2006 publiziert
[12]. Eine Zusammenfassung der jetzt neu erfassten Studien
werden in Tabelle 1 und 2 sowie im Supplement-Material
(http://content.karger.com/ProdukteD B/produkt.asp?doi=31812;
Tab. 4, 5) [14, 15] dargestellt. Die Zufriedenheit der Patienten
mit der AM war sehr hoch, ihre therapeutischen Erwartungen
wurden erfiillt [1, 2, 58]. RCTs wurden nur zu Einzelarznei-
mitteln durchgefiihrt, insbesondere zur Misteltherapie, in der
Regel auBerhalb von spezifischen AM-Kliniken und Praxen.
Das Gesamtsystem der AM wurde in mehreren groferen und
methodisch guten Studien untersucht (IIPCOS [40], AMOS
[16-34], Schweizer NFP34-Studie [35, 36, 59-62, schwedische
Matched-Pair Studie [37, 38]). Eine weitere wichtige Studie (ein
umfangreicher Systemvergleich von anthroposophischer versus
konventioneller Behandlung bei friither chronischer Polyarthri-
tis, gefordert durch das deutsche Bundesministerium fiir Bil-
dung und Forschung) befindet sich derzeit in der Auswertung,
eine Pilotstudie ist bereits publiziert [39].

In der umfangreichsten dieser Systemstudien, AMOS, wur-
den 1642 chronisch durchschnittlich iiber 6,5 Jahre erkrankte
Patienten im Kontext der Routineversorgung mit AM-Kunst-
therapie, Heileurythmie, rhythmischer Massage, AM-Arznei-
mitteln oder einer ausgiebigen AM-drztlichen Konsultation
behandelt und tiber 4 Jahre nachverfolgt. Die Patienten zeigten
in den ersten 3-6 Monaten eine signifikante, klinisch relevante
und bis zu 4 Jahre lang anhaltende Besserung in allen unter-
suchten Krankheitsparametern [16], sowohl diagnoseiibergrei-
fend als auch in den wichtigsten Diagnosegruppen (Angst-
storung [25], Asthma [26], ADHS [28], Depression [29],
Lendenwirbelsdulen(LWS)-Syndrom [30, 31], Migrine [27]) bei
Erwachsenen [16] und Kindern [17] und auch bei allen
Therapiemodalititen [20-24]. Gegeniiber anderen Einflussfak-
toren wurden die Effekte der AM-Therapie mittels einer kom-
binierten Suppression relevanter Bias-Faktoren (Spontanbesse-
rung, Begleittherapien, Regression zum Mittelwert, Drop-out)
abgegrenzt [18]. Die Lebensqualititsverbesserung unter AM-
Therapie wurde systematisch mit den Ergebnissen vergleichen-
der Studien zu anderen Therapien verglichen; in 80% von 517
Vergleichen bewegte sie sich in der gleichen Groenordnung, in
14% war sie stiarker und in 6% schwicher ausgeprigt als in den
Ergebnissen vergleichender Studien zu den Vergleichsgruppen
[19]. Die Krankheitskosten (Kosten fiir AM-Therapien, kon-
ventionelle Therapien, stationidre Krankenhaus- und Kurauf-
enthalte, Arbeitsunfihigkeit) stiegen unter AM-Therapie im
ersten Studienjahr nicht signifikant an, im zweiten Studienjahr
sanken sie um 13%. Diese langfristige Kostenverringerung war
vor allem bei solchen Patienten zu beobachten, die wegen
Depression behandelt wurden [34].
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Sicherheit

Empirische Untersuchungen zur Sicherheit der AM-Arznei-

mittel und AM-Heilmittel wurden systematisch ausgewertet

[1] und sind im Folgenden aktualisiert. Es gibt 3 groBe umfas-

sende primére Erhebungen von Nebenwirkungen der AM:

— In der umfangreichen und detaillierten Sicherheitsanalyse
der AMOS-Studie wurde die Anwendung von 949 AM-
Arzneimitteln iiber insgesamt 11 487 Patientenmonate
ausgewertet; die Primédrdaten waren sowohl beim Arzt als
auch direkt bei den Patienten erhoben worden. Insgesamt
war die Vertrdglichkeit gut. Dabei zeigte sich eine Inzi-
denz von bestitigten Arzneimittelnebenwirkungen bei 3%
der Anwender und 2% der Arzneimittel [32]. Nebenwir-
kungen durch Heileurythmie, Kunsttherapie oder rhyth-
mischer Massage waren ebenfalls selten (bei 3%, 1% bzw.
5% der Patienten) und fiihrten nur ausnahmsweise zu
einem Abbruch der betreffenden Therapie (0%, 0% bzw.
2%) [21-23]. Schwerwiegende Nebenwirkungen durch
AM-Arzneimittel oder AM-Therapien kamen nicht vor.

— Die umfangreiche und detaillierte Sicherheitsanalyse der
ITPCOS-Studie [40] mit 715 AM-behandelten Patienten
fand bei 0,61% der AM-Arzneimittel und 0,28% der Pati-
enten bestétigte Arzneimittelnebenwirkungen. Auch hier
wurden die Daten primédr von Patienten dokumentiert
[63].

— FEin elektronisches Pharmakovigilanzsystem wurde in
einem Netzwerk von AM-Praxen eingerichtet [64, 65]. Hier
werden vom Arzt die von ihm beobachteten unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen direkt dokumentiert. Eine um-
fassende Auswertung gibt es noch nicht, Vorabmeldungen
berichten, dass bei insgesamt 339 088 Verschreibungen 344
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) aufgetreten
seien, was 1,0% der Verschreibungen entspréche. 26% die-
ser UAW seien auf CAM- oder AM-Arzneimittel zurtick-
zufiihren, jeweils immer mit leichter oder méBiger Auspré-
gung (WHO-Grad I und II [65]). In einer detaillierten Aus-
wertung beziiglich Asteraceae-Extrakten (z.B. Matricaria
recutita, Calendula officinalis, Arnica montana) wurden bei
42 378 entsprechenden Verschreibungen keine schweren
Nebenwirkungen berichtet [66].

Dariiber hinaus wurden 1693 diesbeziiglich erfahrene Arzte
zur Sicherheit injizierbarer AM-Préparate befragt, nur selten
waren Nebenwirkungen beobachtet worden [1, 67]. Im Kon-
text der klinischen Studien wurde in der Regel das Auftreten
von UAW erhoben [1, 14, 15]. Hier zeigten sich gelegentlich
milde und selbstlimitierte UAW.

In vergleichenden Studien zeigen sich unter AM bzw. bei
AM-Arzten vergleichbare [30] oder geringere [40, 58, 68]
Nebenwirkungsraten als in der Schulmedizin. So berichteten in
der Schweiz 9% der Patienten, die einen AM-Arzt konsultier-
ten, iiber Nebenwirkungen, gegeniiber 15% der Patienten, die
einen schulmedizinischen Arzt konsultierten (p = 0,003) [58].

Insgesamt werden die AM-Behandlungen gut vertragen.
Nebenwirkungen sind selten und im Schweregrad meist mild
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oder miBig. Beschrieben werden: lokale Reaktionen bei Ort-
licher Anwendung eines Arzneimittels (z.B. durch Injektion
von Mistelpriparaten), systemische Uberempfindlichkeits-
reaktionen inklusive sehr seltener Félle von anaphylaktischen
Reaktionen und die Verstarkung schon vorab bestehender
Symptome bei empfindlichen Patienten. Theoretisch kann bei
der AM ein Risiko darin bestehen, dass moglicherweise not-
wendige schulmedizinische Mafinahmen nicht eingesetzt
werden [69]. Bestitigt hat sich ein solches Risiko bislang nicht
[1, 2]. Da die AM in die Schulmedizin integriert wird und
schulmedizinische Expertise in AM-Zentren zum Teil mit
hoher Spezialisierung vorhanden ist [1], stehen in den AM-
Zentren auch schulmedizinische Diagnostik und Therapien
zur Verfiigung.

Diskussion

Klinische Studien beschreiben insgesamt einen positiven
Krankheitsverlauf unter AM: eine schnellere oder ausgeprig-
tere Besserung der Erkrankung als bei anders oder gar nicht
behandelten Patienten oder ein vergleichbar gutes Ergebnis
wie bei einer schulmedizinischen Behandlung oder eine Ab-
heilung bzw. Besserung einer Erkrankung, die vor der AM-
Therapie teilweise schon iiber Jahre ohne Besserung gewesen
war. Die Vertréglichkeit der Therapien ist gut, Nebenwirkun-
gen sind selten. Die Praxisrelevanz der Studien ist hoch, sie
wurden iiberwiegend im origindren AM-Setting mit relevan-
ten Indikationen und Therapien durchgefiihrt.

Zur Einschétzung der Validitéat der klinischen Studien sei
auf die bereits im HTA-Bericht gefiihrte Diskussion verwie-
sen [1, 2, 12]. In dem vorliegenden Update des HTA-Berichts
wurde Vollstdndigkeit angestrebt, weshalb keine Studie zur
Wirksamkeit aufgrund ihres Studiendesigns oder der metho-
dischen Qualitit ausgeschlossen wurde. Bei der Gesamtevalu-
ation der AM miissen deshalb Design, Qualitdt und Praxis-
relevanz beriicksichtigt werden und die methodisch besten
Studien ein besonderes Gewicht in der Wertung erhalten.
Methodisch gut durchgefiihrte Studien liegen zu Therapien
mit Einzelarzneimitteln vor, aber auch zum Gesamtsystem
der AM. Eine Reihe weiterer Studien erreicht zwar nicht die-
ses methodische Niveau, diese Studien sind aber meist quali-
tativ ausreichend um Teilinformationen zum Behandlungs-
ergebnis (z.B. Sicherheit, Patientenzufriedenheit) beizutragen.

In Anbetracht der Heterogenitit der untersuchten Erkran-
kungen, Patienten, Endpunkte, Therapien sowie des Studien-
designs ist eine quantitative summarische Abschidtzung der
Wirksamkeit der AM weder moglich noch sinnvoll. Dies er-
schwert eine simple Einschédtzung von Sicherheit und Wirk-
samkeit der AM und erfordert, je nach Fragestellung, differen-
ziertere und detailliertere Beurteilungen. Eine globale Quanti-
fizierung wiirde jedoch ohnehin nur einen artifiziellen Charak-
ter ohne Prizision haben, denn die AM ist in ihrer praktischen
integrierten Anwendung komplex und erstreckt sich auf alle
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Erkrankungen, von der Akutmedizin inklusive intensivmedi-
zinischer, operativer und interventioneller Behandlungen bis
zur gesamten fach- und hausérztlichen Versorgung au3erhalb
der Krankenhduser. Dementsprechend ist die Stérke des vor-
liegenden Reviews, dass sich ein Grofteil dieses Anwendungs-
spektrums der AM in den Studien, und damit auch in dem vor-
liegenden Review, abgebildet findet und so ein tatsdchlicher
Uberblick zur Praxis der AM gegeben ist.

In den Primérstudien sind unterschiedlichste Bias-Fakto-
ren von Relevanz. Ein Selektions-Bias ist insbesondere in den
retrospektiven und jenen prospektiv vergleichenden Studien,
die keine oder nur ungeniigende Verfahren zur Herstellung
der Vergleichbarkeit in den Behandlungsgruppen eingesetzt
haben, moglich. In den sonstigen vergleichenden Studien
wurde die Moglichkeit eines Selektions-Bias durch entspre-
chende Methodik (Randomisation, detailliertes Matching)
oder Auswertung (z.B. multivariate Adjustierung) in unter-
schiedlichem MafBe minimiert. Ein Bias durch variierende
Behandlungsmodalitéiten ist nur in den Studien zu Einzelarz-
neimitteln relevant, da bei den Evaluationen des Gesamt-
systems der AM die teils komplexen Varianten der Behand-
lungen ohnehin dazugehdren. Dasselbe gilt fiir Kontextfakto-
ren wie z.B. die architektonische Gestaltung der Thera-
pierdume oder die besondere Aufmerksamkeit und Empathie
der Arzte und Therapeuten, da diese ebenfalls ein integraler
Teil des Therapiesystems der AM sind. Ein Beobachter-Bias
ist nur bei Einzelinterventionen, vor allem bei Arzneimittel-
studien, auszuschliefen, da ein gesamtes Therapiesystem,
ebenso wie eine Kunst- oder Bewegungstherapie, nicht ver-
lasslich verblindbar ist. Sogar beziiglich der Arzneimittelstu-
dien wire eine Forderung nach Verblindung zum Teil frag-
wiirdig, da z.B. eine subkutane Mistelapplikation durch deren
Lokalreaktion nachgewiesenermafBien leicht als solche er-
kennbar ist [70, 71]. Eine mogliche Alternative zur Verblin-
dung ist die Behandlung der Kontrollgruppe mit einer ande-
ren wirksamen Therapie, wie sie in manchen der Studien rea-
lisiert wurde, was dann allerdings nur eine ungefidhre und re-
lative Einschétzung der WirkgroB3e ermoglicht. Einen Schutz
vor Untersuchungs-Bias durch eine Standardisierung der
Ergebniserhebung gab es in den qualitativ guten Studien. Die
Qualitédt der Beschreibung von Studiendesign, -durchfiihrung
und -ergebnissen variierte deutlich, hier besteht insgesamt das
Potential fiir eine erhebliche systematische Verbesserung.

Eine mogliche Schwiche dieses Reviews konnte darin
liegen, dass die Qualitdt von 50 Studien des HTA-Updates
primér nur durch 1 Reviewer formal bewertet wurde. Aller-
dings wurden die iibrigen 215 Studien (erster HTA-Bericht
[1, 2] und Mistelreviews [14, 15]) durch 2 Reviewer unab-
héngig voneinander bewertet, und diese Studien schliefen
weitgehend die qualitativ besseren Studien zur AM mit ein;
auBerdem wurden die kritischen Qualitdtsaspekte im Team
diskutiert.

Die Schwichen bzw. Stiarken der Einzelstudien werden im
Supplement-Material (http://content.karger.com/ProdukteD B/

Klinische Forschung zur Anthroposophischen
Medizin

produkt.asp?doi=31812) dargestellt. Ein moglicher Publika-
tions-Bias wurde durch das Bemiihen um Vollstindigkeit,
umfassende Literaturrecherche und Expertenbefragung ver-
mindert. Dennoch kénnen wir eine Vollstdndigkeit der Stu-
dienerfassung nicht garantieren und halten sie auch nicht fiir
wahrscheinlich: Viele Studien zur AM sind nicht als solche
klassifiziert und deshalb nur schwer zu finden; auch werden
Studien zur AM bisweilen nicht oder nur als Zusammenfas-
sung publiziert und sind oft nicht in 6ffentlichen Datenban-
ken gelistet und identifiziert. Dariiber hinaus ist es moglich,
dass Studien mit negativem Ergebnis, insbesondere wenn sie
Herstellerinteressen betreffen, eventuell nicht publiziert wer-
den [72]. Zwar wird jahrlich nach umfangreichen Datenbank-
recherchen ein grof3es, internationales Netzwerk von AM-
Experten angeschrieben, um die Studien zur AM systematisch
zu erfassen und zu dokumentieren (Anthromedlit-Daten-
bank), die Vollstindigkeit der somit erfassten Studienliste ist
aber unklar. Sofern jedoch qualitativ gute und wichtige Stu-
dien in AM-Kliniken oder -Praxen durchgefiihrt wurden, sind
sie entweder in Datenbanken gelistet oder den AM-Experten
bekannt. Diese Studien diirften wir weitgehend erfasst haben.
Wir vermuten, dass uns allenfalls solche Studien entgangen
sind, die in der Qualitdt Méngel aufweisen, nur den Charakter
von sehr schlichten Praxisevaluationen haben oder aber sin-
guldre AM-Arzneimittel aulerhalb des AM-Kontexts unter-
suchten und eventuell ein negatives Ergebnis erzielten.

Der Grund dafiir, dass in unserer Zusammenstellung posi-
tive Ergebnisse weit iiberwiegen, liegt vermutlich darin, dass
die meisten Studien die Praxisrealitit untersuchten, also letzt-
lich, ob die betreffenden Arzte imstande waren, mit dem
ihnen zur Verfligung stehenden (anthroposophischen plus
gegebenenfalls schulmedizinischen) Therapierepertoire ihre
Patienten gut zu behandeln. Dabei gehen auch Kontextfakto-
ren als integrale und professionell verstiarkte Bestandteile der
AM in das Ergebnis ein. Es ist ferner denkbar, dass die unter-
suchten Therapien eine giinstige Auswahl darstellen, insofern
vielleicht tiberwiegend AM-Therapien untersucht wurden, die
sich in der Praxis bewdhrt haben und deshalb eine breite
Anwendung, unter Umstdnden auch ohne nennenswerte
zusitzliche schulmedizinischen Zusatztherapien, finden, was
wiederum begiinstigen wiirde, dass hierzu Studien durch-
gefiihrt werden.

Da die AM-Therapie als hochindividuelle Therapie auf das
Konnen und Wissen der Anwender angewiesen ist, sind die
Ergebnisse der Studien, die im AM-Kontext durchgefiihrt
wurden, nicht uneingeschriankt auf andere Zusammenhinge
ibertragbar, sondern vermutlich von der Ausbildung und der
Erfahrung der Anwender abhingig. Diese Einschridnkung
trifft allerdings nicht auf die Ergebnisse der Studien zu, die
unter standardisierten Bedingungen Einzelarzneimittel
untersuchten.

Insgesamt weist das vorliegende Studienmaterial auf ein
medizinisch gutes und fiir die Patienten zufriedenstellendes,
sicheres und vermutlich auch kostengiinstiges Behandlungs-
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ergebnis bei Anwendung von AM hin. Weiterfiihrende quali-

tativ hochwertige Evaluationen, vor allem von anthroposo-

phischen Behandlungen unterschiedlicher einzelner Krank-

heitsentititen, sind wiinschenswert.
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