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Abstract

David L. Sackett definiert evidenzbasierte Medizin
(EbM) als den gewissenhaften, ausdriicklichen und
verniinftigen Gebrauch der gegenwartig besten
externen, wissenschaftlichen Evidenz fir Entschei-
dungen in der medizinischen Versorgung
individueller Patienten. Dabei stltzt sich die EbM auf
drei Saulen: die individuelle klinische Erfahrung, die
Werte und Wiinsche des Patienten und den
aktuellen Stand der klinischen Forschung [1].

Der Vortrag fokussiert auf die externe Evidenz, d. h.
auf die durch Forschung generierten Daten. Aller-
dings muss betont werden, dass alle drei Saulen der
EbM gleichberechtigt sind und gerade in der
Homdopathie der individuelle Patient und die
Erfahrung des Therapeuten eine wichtige Rolle
spielen. Das Spektrum von Evidenz-generierenden
Methoden reicht von Metaanalysen, randomisierten
klinischen Prifungen, nicht-interventionellen
Studien, Daten aus der Versorgungsforschung inkl.
Kosten-Nutzenbetrachtungen bis zu Fallberichten
und Expertenurteilen. Dies gilt flr alle Therapie-
richtungen. Als Besonderheit in der Homdopathie
sind zuséatzlich die homdopathischen Arznei-
mittelprifungen zu nennen. Die Erkenntnisse aus all
diesen Quellen tragen zur externen Evidenz bei. Je
nach Studientyp kdnnen unterschiedliche Aussagen
daraus abgeleitet werden.

Der Studientyp und das Studiendesign muissen in
Abhéangigkeit von dem Zweck der Studie und den
Adressaten fur die erhobenen Daten gewahlt
werden. So kann ein Forschungsprojekt in der
Homdopathie den Fokus auf ein spezielles Arznei-
mittel haben, d. h. produktbezogen sein, oder das
Ziel verfolgen, den Sektor Homdopathie als solchen
zu starken.

Zielgruppe fur die erhobenen Daten sind beispiels-
weise Zulassungsbehdérden, Fachkreise, Patienten,
Wissenschaftler, Leistungserstatter oder Gesund-
heitspolitiker. In Bezug auf die Verantwortung fir die
jeweilige Studie wird zwischen Studien, die in der
Verantwortung eines Arzneimittelherstellers liegen,
und priferinitiierten Studien unterschieden. Letztere
sind Studien, die von universitaren Einrichtungen,
nicht-universitaren Kliniken oder anderen primar
nicht kommerziellen Forschungseinrichtungen
veranlasst werden.

Das Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) hat auf seiner Homepage Kriterien

WissHom-Kongress

ICE 19

19. Internationaler Coethener
Erfabrungsaustausch

21.-23. November 2019
Kiithen (Anbalt)

Evidenz und Forschung in der Homdopathie aus Sicht eines Arzneimittelherstellers

fur Erkenntnismaterial zu klinischen Indikationen in
der Homdbopathie veréffentlicht [2]. Auch diese
Kriterien orientieren sich an den Empfehlungen der
EbM und werden herangezogen, wenn ein
homdopathisches Arzneimittel in Deutschland
zugelassen werden soll. Es stellt ein nach der
Schwere der Erkrankungen abgestuftes
Bewertungsschema dar, das verschiedene
Datenquellen unterschiedlich stark gewichtet und
eine héhere Evidenz fur schwere Erkrankungen
fordert. Diese behdérdlichen Vorgaben sind
naturgeman produktbezogen, sie bieten keine
Orientierung fir Gbergreifende Untersuchungen zur
Homoopathie.
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