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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
tärmedizin» (Mai 2009) erfolgte ein Update des HTA-Berichts. De-
sign: Update des HTA-Berichts durch eine systematische Über-
sichtsarbeit. Methoden: Das Update wurde in Anlehnung an den 
bereits vorhandenen HTA-Bericht sowie entsprechend den Vorga-
ben des Schweizer Bundesamtes für Gesundheit durchgeführt. 
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 ausgewählt, die Daten extrahiert und die Qualität individuell 
überprüft. 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 für AM. Die methodi-
sche Qualität der Studien variierte sehr; einige wiesen erhebliche 
Schwächen auf, andere waren sorgfältig durchgeführt. Die Praxis-
relevanz war überwiegend hoch. Bei Beschränkung auf die qualita-
tiv besseren Studien ergab sich ein positives Ergebnis für die AM. 
Nebenwirkungen und Risiken waren selten und im Schweregrad 
meist mild oder mäßig. Studien zur Sicherheit zeigten eine insge-
samt gute Verträglichkeit. Schlussfolgerung: Studien unterschied
lichen Designs und unterschiedlicher Qualität beschreiben bei einer 
Vielzahl von Erkrankungen ein für die AM medizinisch gutes und 
für die Patienten zufriedenstellendes, sicheres und vermutlich auch 
kostengünstiges Behandlungsergebnis. Weiterführende qualitativ 
hochwertige Evaluationen sind wünschenswert.
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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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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 für 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 für 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 übersicht) OR (uberblick OR ueberblick OR 
überblick) OR (metaanalys* OR meta-analys* OR (meta AND analys*)).

Die übrigen Datenbanken verfügten vorab über eine Klassifizierung 
in klinische Studien oder wurden per Handrecherche durchsucht.

Recherchezeitraum war von Dezember 2005 bis Dezember 2009. Per-
sönlich 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-Krankenhäuser, Vertreter 
der AM-Berufsorganisationen, AM-Ärzteorganisationen weltweit.

Einschlusskriterien für 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 Einschränkungen hin-

sichtlich der Kontrolltherapie 
–	 Klinisch 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 Verfügung stan-

den), abgeschlossen oder mit einer verfügbaren Zwischenauswertung 
–	 Deutsche oder englische Sprache oder Verfügbarkeit einer Überset-

zung bei anderen Sprachen.

Bewertung der Studienqualität 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, Studienqualität und Übertragbarkeit wurden von einem 
Reviewer (GSK) für jede Studie bewertet, unklare Fälle wurden mit an-
deren Reviewern (HK, HJH) diskutiert. Zwei Reviewer (AG, RG) extra-
hierten die Daten tabellarisch (Evidenztabellen), ein dritter Reviewer 
(GSK) überprüfte die Extraktion. Bei Unklarheiten wurden, wenn mög-
lich, die Studienautoren kontaktiert. Studien, die bereits in dem HTA-
Bericht oder in einem nach ähnlicher Methodik durchgeführten systema-

Einleitung

Anthroposophische Medizin (AM) ist eine komplementäre 
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 darüber hinaus auch spezifische orga-
nismische, seelische und geistige Entitäten und Gesetzmäßig-
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 über 50 Ländern im 
niedergelassenen, stationären und ambulanten Bereich aus
geübt. Sie wird von spezifisch ausgebildeten Ärzten, Thera-
peuten und Pflegekräften im gesamten Spektrum der moder-
nen Medizin angewendet. Eingesetzt werden Arzneimittel 
(mineralisch, pflanzlich, tierisch), verschiedene Kunstthera-
pien, rhythmische Massage, Heileurythmie, äußere Anwen-
dungen (Wickel, Einreibungen, Bäder), beratende, teils psy-
chotherapeutische Gespräche und eine erweiterte Kranken-
pflege. Meist ergänzen diese Maßnahmen, teils ersetzen sie 
aber auch die konventionelle Medizin. Seit ihrer Einführung 
wurden AM-Therapieverfahren wissenschaftlich untersucht [4, 
5]. Das Gros der Forschung wurde zu Mistelextrakten durch-
geführt, aber auch die übrigen Therapieverfahren wurden kli-
nisch und experimentell näher analysiert [1, 2, 6]. Darüber hin-
aus wird eine intensive Diskussion über die Adäquatheit ver-
schiedener wissenschaftlicher Methoden geführt [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 Komplementär-
medizin» der Schweizer Bundesämter für Sozialversicherung 
(BSV) und Gesundheit (BAG) erstellt und 2006 in aktualisier-
ter Form publiziert wurde [1, 2, 12]. Nach einer Votierung pro 
«Zukunft mit Komplementärmedizin» durch 67% des Schwei-
zer Stimmvolks (Volksabstimmung vom 17. Mai 2009) wurde 
für eine Eingabe beim BAG der HTA-Bericht nochmals aktua-
lisiert. Das Ergebnis wird im Folgenden präsentiert.

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

Material und Methoden

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

Definition der AM-Intervention
Behandlung durch Ärzte mit AM-Bezug oder innerhalb eines speziellen 
AM-Settings wie AM-Kunsttherapie, AM-Heileurythmie, AM-Massage, 
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parameter, Patienten oder Interventionen; nur immuno
logische Fragen; Fragebogenvalidierung; qualitative Studie; 
Übersichtsarbeit; 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, 
außerdem 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 Übersicht zu Indikation, 
Therapie, Ergebnis und Studienqualität findet sich in Tabelle 
1 und 2 sowie im online verfügbaren Zusatzmaterial (http://
content.karger.com/ProdukteDB/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/ProdukteDB/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.

Qualität
Die methodische Qualität der Studien variiert. Einige Studien 
haben eine ungenügende Qualität und erlauben keine oder 
kaum Schlussfolgerungen (Tab. 1, 2; Supplement-Material 
(http://content.karger.com/ProdukteDB/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 ungenügend hergestellt wurde), vor Verlust-Bias 
(bei großem Drop-out) und vor Behandlungs-Bias (wenn die 
Vergleichsgruppen möglicherweise unterschiedlich behandelt 
wurden oder die zusätzlichen 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 Fällen ausgeschlossen. Die Zielparameter und 
Beobachtungszeiträume der Studien waren meist relevant, 
häufig wurden Aspekte der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualität gemessen, vielfach auch krankheitsspezifische Mess

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 
Qualität der Studien war im HTA-Bericht tabellarisch bewertet hinsicht-
lich Selektions-Bias, Heterogenität, Beobachter-Bias, Behandlungs-Bias, 
Untersuchungs-Bias, Verlust-Bias, Follow-up, Beschreibung der Studien-
information, Sicherung der Datenqualität und Praxisrelevanz. Da diesen 
verschiedenen Bewertungskriterien keine quantitative Gleichwertigkeit 
zugesprochen werden kann und deshalb ein Summen-Score der Quali-
tätsbeurteilung potentiell irreführend wäre, wurde im HTA-Bericht die 
Qualität der einzelnen Studien nicht summarisch, sondern differentiell 
beurteilt [1, 2]. Beim Update wurde die methodische Qualität 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. Gründe 
für das Aussortieren von Referenzen waren: doppelte Refe-
renzen; keine klinische Studie (z.B. Beschreibung von Pro-
zessverläufen oder EDV-Systemen; keine klinischen Ziel
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Abb. 1. Flowchart zur Literatursuche und Literaturselektion (Zahlen-
angaben: Anzahl Literaturstellen).
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parameter; teilweise wurde jedoch auch mittels unspezifischer 
subjektiver Parameter beurteilt. Die Publikationsqualität war 
sehr unterschiedlich, teilweise waren die Studien gut und 
transparent beschrieben, teilweise fehlten wesentliche Infor-
mationen – insbesondere bei Studien, die nur als Zusammen-
fassung veröffentlicht worden waren. In den Studien ohne 
Vergleichsgruppe war eine Abgrenzung gegenüber anderen 
wichtigen Determinanten (Spontanverlauf der Erkrankung, 
Einfluss weiterer Therapien, statistische Artefakte) nur in 
wenigen Fällen möglich.

Eine Reihe sorgfältig durchgeführter und ausführlich 
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 
körperwarmem Einlauf bei Fieber [48], zu rhythmischer Ein-
reibung (mit Solum-Öl) bei chronischen Schmerzen [49], zu 
Arnika/Echinacea in der Nabelschnurpflege bei Neugebore-
nen [50, 51] und zur Heileurythmie bei Aufmerksamkeits
defizits-/Hyperaktivitätssyndrom (ADHS) [52]. In den letz-
ten Jahren wurden einige pharmakoepidemiologische Stu-
dien zur Misteltherapie bei Krebs als retrospektiv verglei-
chende Studien durchgeführt, die sich durch ein Protokoll, 
die Einhaltung von Qualitätsstandards und eine insgesamt 
aufwendige Durchführung und Auswertung auszeichnen 
und von relativ guter Qualität sind [53–56], wobei jedoch ins-
besondere hinsichtlich der Vergleichbarkeit der retrospekti-
ven Erhebung von Lebensqualitätsdaten Fragen offen blei-
ben. Abgesehen von diesen Studien waren die retrospektiv 
vergleichenden Studien jedoch wegen mangelnder Daten-
qualität und der Möglichkeit 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 
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(n = 32), einige zeigten keinen Unterschied im Vergleich zur 
Kontrollgruppe (n = 6). In 1 Studie [57] war die konventionelle 
Standardtherapie der AM-Therapie überlegen (die intravesi-
kale Instillation von Bacillus Calmette-Guerin (BCG) führte zu 
besseren Ergebnissen als die von Mistelextrakt). Ein Überblick 
über die Wirksamkeitsergebnisse der im ursprünglichen 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/ProdukteDB/produkt.asp?doi=31812; 
Tab. 4, 5) [14, 15] dargestellt. Die Zufriedenheit der Patienten 
mit der AM war sehr hoch, ihre therapeutischen Erwartungen 
wurden erfüllt [1, 2, 58]. RCTs wurden nur zu Einzelarznei
mitteln durchgeführt, insbesondere zur Misteltherapie, in der 
Regel außerhalb von spezifischen AM-Kliniken und Praxen. 
Das Gesamtsystem der AM wurde in mehreren größeren 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 früher chronischer Polyarthri-
tis, gefördert durch das deutsche Bundesministerium für 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 über 6,5 Jahre erkrankte 
Patienten im Kontext der Routineversorgung mit AM-Kunst-
therapie, Heileurythmie, rhythmischer Massage, AM-Arznei-
mitteln oder einer ausgiebigen AM-ärztlichen Konsultation 
behandelt und über 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 diagnoseübergrei-
fend als auch in den wichtigsten Diagnosegruppen (Angst
störung [25], Asthma [26], ADHS [28], Depression [29], 
Lendenwirbelsäulen(LWS)-Syndrom [30, 31], Migräne [27]) bei 
Erwachsenen [16] und Kindern [17] und auch bei allen 
Therapiemodalitäten [20–24]. Gegenüber 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 Lebensqualitätsverbesserung 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 Größenordnung, in 
14% war sie stärker und in 6% schwächer ausgeprägt als in den 
Ergebnissen vergleichender Studien zu den Vergleichsgruppen 
[19]. Die Krankheitskosten (Kosten für AM-Therapien, kon-
ventionelle Therapien, stationäre Krankenhaus- und Kurauf-
enthalte, Arbeitsunfähigkeit) 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].A
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oder mäßig. Beschrieben werden: lokale Reaktionen bei ört
licher Anwendung eines Arzneimittels (z.B. durch Injektion 
von Mistelpräparaten), systemische Überempfindlichkeits
reaktionen inklusive sehr seltener Fälle von anaphylaktischen 
Reaktionen und die Verstärkung schon vorab bestehender 
Symptome bei empfindlichen Patienten. Theoretisch kann bei 
der AM ein Risiko darin bestehen, dass möglicherweise not-
wendige schulmedizinische Maßnahmen nicht eingesetzt 
werden [69]. Bestätigt 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 Verfügung.

Diskussion

Klinische Studien beschreiben insgesamt einen positiven 
Krankheitsverlauf unter AM: eine schnellere oder ausgepräg-
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 über Jahre ohne Besserung gewesen 
war. Die Verträglichkeit der Therapien ist gut, Nebenwirkun-
gen sind selten. Die Praxisrelevanz der Studien ist hoch, sie 
wurden überwiegend im originären AM-Setting mit relevan-
ten Indikationen und Therapien durchgeführt.

Zur Einschätzung der Validität der klinischen Studien sei 
auf die bereits im HTA-Bericht geführte Diskussion verwie-
sen [1, 2, 12]. In dem vorliegenden Update des HTA-Berichts 
wurde Vollständigkeit angestrebt, weshalb keine Studie zur 
Wirksamkeit aufgrund ihres Studiendesigns oder der metho-
dischen Qualität ausgeschlossen wurde. Bei der Gesamtevalu-
ation der AM müssen deshalb Design, Qualität und Praxis
relevanz berücksichtigt werden und die methodisch besten 
Studien ein besonderes Gewicht in der Wertung erhalten. 
Methodisch gut durchgeführte 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 Heterogenität der untersuchten Erkran-
kungen, Patienten, Endpunkte, Therapien sowie des Studien-
designs ist eine quantitative summarische Abschätzung der 
Wirksamkeit der AM weder möglich noch sinnvoll. Dies er-
schwert eine simple Einschätzung von Sicherheit und Wirk-
samkeit der AM und erfordert, je nach Fragestellung, differen-
ziertere und detailliertere Beurteilungen. Eine globale Quanti-
fizierung würde jedoch ohnehin nur einen artifiziellen Charak-
ter ohne Präzision haben, denn die AM ist in ihrer praktischen 
integrierten Anwendung komplex und erstreckt sich auf alle 

Sicherheit
Empirische Untersuchungen zur Sicherheit der AM-Arznei-
mittel und AM-Heilmittel wurden systematisch ausgewertet 
[1] und sind im Folgenden aktualisiert. Es gibt 3 große umfas-
sende primäre Erhebungen von Nebenwirkungen der AM: 
–	� In der umfangreichen und detaillierten Sicherheitsanalyse 

der AMOS-Studie wurde die Anwendung von 949 AM-
Arzneimitteln über insgesamt 11  487 Patientenmonate 
ausgewertet; die Primärdaten waren sowohl beim Arzt als 
auch direkt bei den Patienten erhoben worden. Insgesamt 
war die Verträglichkeit gut. Dabei zeigte sich eine Inzi-
denz von bestätigten 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 führten 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 
IIPCOS-Studie [40] mit 715 AM-behandelten Patienten 
fand bei 0,61% der AM-Arzneimittel und 0,28% der Pati-
enten bestätigte Arzneimittelnebenwirkungen. Auch hier 
wurden die Daten primär von Patienten dokumentiert 
[63].

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

Darüber hinaus wurden 1693 diesbezüglich erfahrene Ärzte 
zur Sicherheit injizierbarer AM-Präparate 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-Ärzten 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, über Nebenwirkungen, gegenüber 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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produkt.asp?doi=31812) dargestellt. Ein möglicher Publika-
tions-Bias wurde durch das Bemühen um Vollständigkeit, 
umfassende Literaturrecherche und Expertenbefragung ver-
mindert. Dennoch können wir eine Vollständigkeit der Stu-
dienerfassung nicht garantieren und halten sie auch nicht für 
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 öffentlichen Datenban-
ken gelistet und identifiziert. Darüber hinaus ist es möglich, 
dass Studien mit negativem Ergebnis, insbesondere wenn sie 
Herstellerinteressen betreffen, eventuell nicht publiziert wer-
den [72]. Zwar wird jährlich nach umfangreichen Datenbank-
recherchen ein großes, internationales Netzwerk von AM-
Experten angeschrieben, um die Studien zur AM systematisch 
zu erfassen und zu dokumentieren (Anthromedlit-Daten-
bank), die Vollständigkeit der somit erfassten Studienliste ist 
aber unklar. Sofern jedoch qualitativ gute und wichtige Stu-
dien in AM-Kliniken oder -Praxen durchgeführt wurden, sind 
sie entweder in Datenbanken gelistet oder den AM-Experten 
bekannt. Diese Studien dürften wir weitgehend erfasst haben. 
Wir vermuten, dass uns allenfalls solche Studien entgangen 
sind, die in der Qualität Mängel aufweisen, nur den Charakter 
von sehr schlichten Praxisevaluationen haben oder aber sin-
guläre AM-Arzneimittel außerhalb des AM-Kontexts unter-
suchten und eventuell ein negatives Ergebnis erzielten.

Der Grund dafür, dass in unserer Zusammenstellung posi-
tive Ergebnisse weit überwiegen, liegt vermutlich darin, dass 
die meisten Studien die Praxisrealität untersuchten, also letzt-
lich, ob die betreffenden Ärzte imstande waren, mit dem 
ihnen zur Verfügung stehenden (anthroposophischen plus 
gegebenenfalls schulmedizinischen) Therapierepertoire ihre 
Patienten gut zu behandeln. Dabei gehen auch Kontextfakto-
ren als integrale und professionell verstärkte Bestandteile der 
AM in das Ergebnis ein. Es ist ferner denkbar, dass die unter-
suchten Therapien eine günstige Auswahl darstellen, insofern 
vielleicht überwiegend AM-Therapien untersucht wurden, die 
sich in der Praxis bewährt haben und deshalb eine breite 
Anwendung, unter Umständen auch ohne nennenswerte 
zusätzliche schulmedizinischen Zusatztherapien, finden, was 
wiederum begünstigen würde, dass hierzu Studien durch
geführt werden.

Da die AM-Therapie als hochindividuelle Therapie auf das 
Können und Wissen der Anwender angewiesen ist, sind die 
Ergebnisse der Studien, die im AM-Kontext durchgeführt 
wurden, nicht uneingeschränkt auf andere Zusammenhänge 
übertragbar, sondern vermutlich von der Ausbildung und der 
Erfahrung der Anwender abhängig. Diese Einschränkung 
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 für die Patienten zufriedenstellendes, 
sicheres und vermutlich auch kostengünstiges Behandlungs

Erkrankungen, von der Akutmedizin inklusive intensivmedi
zinischer, operativer und interventioneller Behandlungen bis 
zur gesamten fach- und hausärztlichen Versorgung außerhalb 
der Krankenhäuser. Dementsprechend ist die Stärke des vor-
liegenden Reviews, dass sich ein Großteil dieses Anwendungs-
spektrums der AM in den Studien, und damit auch in dem vor-
liegenden Review, abgebildet findet und so ein tatsächlicher 
Überblick zur Praxis der AM gegeben ist.

In den Primärstudien sind unterschiedlichste Bias-Fakto-
ren von Relevanz. Ein Selektions-Bias ist insbesondere in den 
retrospektiven und jenen prospektiv vergleichenden Studien, 
die keine oder nur ungenügende Verfahren zur Herstellung 
der Vergleichbarkeit in den Behandlungsgruppen eingesetzt 
haben, möglich. In den sonstigen vergleichenden Studien 
wurde die Möglichkeit eines Selektions-Bias durch entspre-
chende Methodik (Randomisation, detailliertes Matching) 
oder Auswertung (z.B. multivariate Adjustierung) in unter-
schiedlichem Maße minimiert. Ein Bias durch variierende 
Behandlungsmodalitäten 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 dazugehören. Dasselbe gilt für Kontextfakto-
ren wie z.B. die architektonische Gestaltung der Thera-
pieräume oder die besondere Aufmerksamkeit und Empathie 
der Ärzte 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, auszuschließen, da ein gesamtes Therapiesystem, 
ebenso wie eine Kunst- oder Bewegungstherapie, nicht ver-
lässlich verblindbar ist. Sogar bezüglich der Arzneimittelstu-
dien wäre eine Forderung nach Verblindung zum Teil frag-
würdig, da z.B. eine subkutane Mistelapplikation durch deren 
Lokalreaktion nachgewiesenermaßen leicht als solche er-
kennbar ist [70, 71]. Eine mögliche 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 ungefähre und re-
lative Einschätzung der Wirkgröße ermöglicht. Einen Schutz 
vor Untersuchungs-Bias durch eine Standardisierung der 
Ergebniserhebung gab es in den qualitativ guten Studien. Die 
Qualität der Beschreibung von Studiendesign, ‑durchführung 
und ‑ergebnissen variierte deutlich, hier besteht insgesamt das 
Potential für eine erhebliche systematische Verbesserung.

Eine mögliche Schwäche dieses Reviews könnte darin 
liegen, dass die Qualität von 50 Studien des HTA-Updates 
primär nur durch 1 Reviewer formal bewertet wurde. Aller-
dings wurden die übrigen 215 Studien (erster HTA-Bericht  
[1, 2] und Mistelreviews [14, 15]) durch 2 Reviewer unab
hängig voneinander bewertet, und diese Studien schließen 
weitgehend die qualitativ besseren Studien zur AM mit ein; 
außerdem wurden die kritischen Qualitätsaspekte im Team 
diskutiert.

Die Schwächen bzw. Stärken der Einzelstudien werden im 
Supplement-Material (http://content.karger.com/ProdukteDB/
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ergebnis bei Anwendung von AM hin. Weiterführende quali-
tativ hochwertige Evaluationen, vor allem von anthroposo-
phischen Behandlungen unterschiedlicher einzelner Krank-
heitsentitäten, sind wünschenswert.
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