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o Vorbemerkung

Der DZVHA hatte zu den Konsensus-Konferenzen Homoéopathische Arzneimittelpriifungen (HAMP)

Experten von Fachgesellschaften, Industrie und Behdrden eingeladen.

Ziel war,

«  fur zukunftige HAMPen einen Mindeststandard zu beschreiben, d.h.

« Kiriterien festzulegen, die bei Planung, Durchfiihrung und Dokumentation von HAMPen zu
bertcksichtigen sind sowie

« als Mindestanforderungen fiir die Aufnahme von Priifberichten in eine international akzeptierte
Sammlung (Materia Medica) gelten,

mit den Pramissen

¢ Sicherheit fir die Probanden,

* hohe Wahrscheinlichkeit, therapierelevante Prifsymptome zu erzielen,

* groRtmdogliche Freiheit in der Durchfuhrung von HAMPen bei Beachtung ihrer Ziele,

*  Vereinfachung der Durchfihrung neuer HAMPen mit hoher Qualitat des Prozesses und der
Ergebnisse.

Dadurch sollen HAMPen mit vergleichbar hoher Qualitat an verschiedenen Zentren bzw. durch
verschiedene Prifungsleiter (auch mit demselben Mittel) ermdglicht werden.

Fur die Zukunft geplant ist auch eine Auswahl von bevorzugt zu prifenden Mitteln durch ein Gremium
des DZVHA oder des ECH, sowohl von bisher nicht oder schlecht gepriiften Mitteln, als auch von neu
in den homoopathischen Arzneimittelschatz einzufihrenden Mitteln. Auch eine zentrale Vergabe der
Prufarzneien zum Zweck der doppelblinden Durchfiihrung soll méglich sein.

Die Ergebnisse aller 4 Konferenzen sind im Folgenden zusammengefasst. Der Text wurde von der
letzten Konferenz lUberarbeitet und wird hiermit allen an einer oder mehr Konferenzen Beteiligten zur
Zustimmung vorgelegt.

1 Definition
Eine Homoopathische Arzneimittelpriifung (HAMP) ist eine systematische Beobachtung und
Erfassung von Symptomen, hervorgerufen durch die definierte Gabe eines homoopathischen
Arzneimittels oder eines noch nicht homoopathisch gepriiften arzneilich wirksamen Stoffes
an gesunden Personen (Probanden, “Priifer”?).
Sie wird von einem Priifungsleiter verantwortlich durchgefiihrt, ggf. unter Mitarbeit weiterer
Prufarzte.
1 Mit dem Begriff “Priifer” (engl. prover) wird in der homdopathischen Literatur eine Person
bezeichnet, die einen Priifstoff einnimmt und die Auswirkungen beobachtet (“priift”). Dies
weicht ab von der sonst in der Medizin tblichen Bezeichnung des “Prifers” als Priifungsleiter
(engl. investigator).

2 Ziel der Arzneimittelpriifung

Das Ziel einer HAMP ist das Hervorrufen, Beobachten und Dokumentieren reversibler
Symptome und Befindensverdnderungen am gesunden Menschen (Proband, “Priifer”), um die
Arznei aufgrund des Ahnlichkeitsprinzips am Kranken anwenden zu kénnen. Sie dient der
Erweiterung der Kenntnis von unzureichend gepriiften Mitteln oder Einfliihrung neuer Mittel
in die Materia medica homoeopathica.

3 Prufarznei

a Auswabhl/ der Priifarznei

Der Initiator der HAMP entscheidet frei liber die Wahl des Arzneimittels.

Bei einer Doppelblindprifung, bei der weder Proband (“Priifer”) noch Prifungsleiter und
Prifarzte das Mittel kennen diirfen, muss eine Fremdauswabhl, z.B. durch eine homoo-
pathische Arztegesellschaft, erfolgen. Eine Liste besonders priifenswerter Arzneimittel wird
vom DZVHA erarbeitet.



Ergebnisse der DZVHA-Konsensuskonferenzen HAMP — Seite 2

b Dokumentation der Priifarznei
Die Beschreibung der Priifarznei soll alle Informationen enthalten, die eine eindeutige
Identifizierung des Materials ermdglichen.

Zu dokumentieren sind:

- die genaue chemische, botanische bzw. zoologische Bezeichnung (wissenschaftlicher
Name und Synonyme), ggf. Fotografie der Ausgangssubstanz,

- Herkunft (Fundort, Art der Gewinnung, bei Pflanzen auch Erntezeit, genaue Beschreibung
der verwendeten Teile),

- Hersteller und Herstellungsmethode (einschl. Ort, Datum, Chargengrofe),

- Aufbewahrungsart vor und wahrend der Prifung.

Von allen Priifpotenzen mussen Rickstellmuster aufbewahrt werden.

c Potenz(en) der Priifarznei
Grundsatzlich soll keine Potenz ausgeschlossen werden. Bevorzugt empfohlen wird der
Einsatz von C12 und C30, evtl. auch Q4-6.

Toxische Konzentrationen des Priifstoffes missen ausgeschlossen werden.
Ein Wechsel der Potenz beim einzelnen Probanden wird nicht beflirwortet.

4 Ethische Aspekte, juristische Anforderungen

Nach gegenwartigem Recht kann eine HAMP nur als Klinische Priifung eingestuft werden mit
allen Implikationen: Genehmigung durch eine Ethikkommission, Probandenversicherung,
Einwilligungserklarung der Probanden, Anzeige der Priifung bei den zustdndigen Behorden,
Voraussetzung einer mindestens zweijdhrigen Erfahrung des Prifungsleiters in klinischen
Studien.

Der DZVhA ist der Auffassung, dass homoopathische Potenzen jenseits der Loschmidt’schen
Zahl (oberhalb von D24 bzw. C12 bzw. Q5) sicher keine toxikologischen Effekte haben,
somit Priifungen mit solchen Potenzen nicht mit den MaRstdben des geltenden Arznei-
mittelrechts gemessen werden kdnnen.

Es wird angeregt, durch eine Ethikkommission eine grundsatzliche Freistellung fiir HAMPen
mit toxikologisch unbedenklichen Potenzen zu erzielen. Der DZVHA strebt eine generelle
Probandenversicherung an. Juristische Fragen sollen national und europaweit abgeklart
werden. Ziel ist, die grundsatzliche Besonderheit und Eigenstandigkeit von HAMPen auch in
den Gesetzen und Verordnungen zu berlicksichtigen.

5 Auswahl und Qualifikation der Priifungsleiter und Priifdrzte

Alle Priufarzte (engl. observer, investigator) missen die Weiterbildung im Bereich
Homoopathie abgeschlossen haben, mindestens 5 Jahre Erfahrung in der homdopathischen
Praxis haben und mindestens 3 homdoopathische Arzneien an sich selbst gepriift haben.

Der Priifungsleiter (engl. principal investigator, director of the proving) muss dariiber hinaus
mindestens zwei Jahre Priiferfahrungen mit HAMPen haben.
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6 Auswahl und Ausschluss der Probanden (“Priifer”)

a Einschlusskriterien

Zuverldssigkeit, v.a. in Bezug auf Einnahme, Selbstbeobachtung, Aufzeichnung und Bericht.
Die personliche Bekanntschaft zwischen Proband und Prifarzt ist nitzlich.

Die Probanden miissen gesund sein, das heilt frei von behandlungsbediirftigen Symptomen.
Wahrend einer HAMP darf eine Therapie weder notwendig sein noch durchgefiihrt werden.

b Absolute Ausschlusskriterien

« Eine behandlungsbediirftige Krankheit

+ Schwangerschaft oder Stillzeit

« Alter unter 18 Jahren (nicht vollstandige Geschaftsfahigkeit)

« laufende oder noch wirksame Arzneitherapie

+ mangelnde intellektuelle Einsicht in Wesen, Bedeutung und Tragweite einer
Arzneimittelprifung.

c Relative Ausschlusskriterien

« Orale Kontrazeptiva und IUP

* besondere Umstande und Einfliisse (auBRergewdhnliche Lebenssituationen).

Falls relative Ausschlusskriterien vorliegen oder auftreten, miissen sie im Priiftagebuch
dokumentiert werden.

d Zusammensetzung der Priifgruppe
Unter den Probanden sollten beide Geschlechter und verschiedene Altersstufen vertreten
sein.

Zu dokumentieren sind:

- Auswahl und Motivation der Probanden,

- die Beachtung der genannten und ggf. weiterer Ausschlusskriterien,
- Alter und Geschlecht aller Probanden,

7 Prifdesign

a Priifplan

Vor Beginn der Priifung muss ein genauer schriftlicher Priifplan unter Beriicksichtigung der

GCP(Good Clinical Practice)-Richtlinien erstellt werden. Er muss enthalten:

* Angaben zur Prifsubstanz und den zu prifenden Potenzen,

e Ausschlusskriterien und Einschlusskriterien (Auswahlkriterien) fir Probanden, ihre
Schulung und eventuelle Vergiitung,

» die Zusammensetzung der Prifgruppe,

e Ort und Zeitpunkt der Priifung sowie Dauer der einzelnen Phasen (Vorlauf, Einnahme,
Beobachtung),

« ggf. Angaben zu Verblindung und Placebogabe,

« Kriterien fiir das Erkennen von Priiffsymptomen.
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b Verblindung

Verblindung kann den Einfluss von Erwartungseffekten verringern und die Akzeptanz der
Ergebnisse verbessern. Auch eine Verblindung schlieRt allgemeine Erwartungseffekte nicht
vollig aus, macht aber spezifische, auf das Arzneimittel bezogene Erwartungseffekte
unwahrscheinlich. Sowohl unverblindete, als auch einfach und doppelt verblindete HAMPen
sind moglich. Der Prifplan soll dem angestrebten Ziel angepasst sein und aussagekraftige
Ergebnisse gewadhrleisten.

Zu dokumentieren ist die Art der Verblindung: keine, einfach oder doppelt.

c Placebo-Kontrolle

Durch Placebo-Kontrollen kénnen Erwartungseffekte verringert und die Sicherheit der
Beobachtungen eingeschitzt werden. Andererseits werden neue Fragen aufgeworfen. Allein
durch Placebo-Kontrollen ist eine Unterscheidung zwischen "richtigen" und "falschen" AMP-
Symptomen nicht moglich. Verifizieren lassen sich die Symptome nur durch Heilungen in der
Praxis.

Alle Arten von Placebo und Schemata der Anwendung sind méglich, aber Placebo-Kontrollen
sind nicht obligatorisch. Es muss dokumentiert werden, ob und nach welchem Schema
(einzelne Probanden, Kontrollgruppe, Cross-over usw.) eine Placebo-Kontrolle stattfindet.

Das verwendete Placebo soll den Empfehlungen der Konsensuskonferenz "Placebo in der
klinischen Forschung zur Homoéopathie" vom 16.6.1994 (AHZ 1995; 240: 77-78)
entsprechen, welche "bis auf weiteres ... unpotenzierten Tragerstoff”’ vorschlagt.

8 Priifungsablauf

a Einweisung der Probanden

Eine Schulung der Probanden wird nicht fiir nétig gehalten, wenn es sich um homoo-
pathische Arzte handelt. Bei Laien wird eine Einweisung empfohlen.

Die Probanden mussen uber ihre Aufgaben und die Art der Durchfiihrung der Prifung
schriftlich eindeutig aufgeklart werden.

Eine Vergitung sollte den Rahmen einer Aufwandsentschadigung nicht Giberschreiten, um
keine finanziellen Anreize zu setzen.

b Untersuchung der Probanden

Der Priifungsleiter bzw. ein Priifarzt fihrt vor Beginn der Priifung eine Erstuntersuchung
durch und gewadhrleistet den telefonischen oder persénlichen Kontakt beim Auftreten von
Symptomen.

RegelmalRige personliche Nachuntersuchungen und eine Abschlussuntersuchung werden
empfohlen. Unklarheiten im Priftagebuch missen mit dem Probanden besprochen werden.

c Kommunikation wahrend der Priifung
Kontakte der Probanden untereinander kdnnen Artefakte verursachen. Art und Umfang der
Kontakte sollten den Priifplan und die Ziele der Priifung nicht storen.
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Zu dokumentieren sind:
- Art der Aufklarung,
- Kontakte der Probanden untereinander.

d Vorlaufphase (=Run in phase)

Eine Vorlaufphase (Beobachtungsphase ohne Gabe eines Mittels oder mit Placebo) wird bei
unerfahrenen Probanden empfohlen. Bei erfahrenen Probanden kann sie auch unterbleiben.
Die notwendige homdopathische Untersuchung zu Beginn der Priifung ersetzt sie nicht.

e Einnahmeregeln
Dauer, Frequenz und Ende der Einnahme hdangen von der Potenz ab.

Die Einnahme der Priifsubstanz soll in der Regel oral und kontinuierlich erfolgen, Ausnah-
men miussen begriindet werden. (Beispiel: Nach dem Abklingen von Priifsymptomen wird die
Prifsubstanz erneut eingenommen, um die Reproduzierbarkeit der Symptome zu priifen.)

Beim Auftreten eines deutlichen Symptoms muss die Einnahme beendet werden.

Wenn keine Symptome auftreten, soll die Einnahme der Priifsubstanz nach einer vorher
festgelegten Zeit bzw. Anzahl von Gaben beendet werden, in Abhdngigkeit von der Héhe der
Potenzen. Empfohlen wird:
e bei Potenzen bis C12, D23 bzw. Q6 (bzw. LM VI):
maximal 15 Gaben iber einen Zeitraum von maximal 5 Tagen,
* bei Potenzen von C13 bis C30 bzw. D24 bis D30:
maximal 6 Gaben liber einen Zeitraum von maximal 3 Tagen,
* bei Potenzen liber C30 bzw. D30:
nur als Einzelgabe und nur mit besonderer Begriindung,
» bei Potenzen liber Q6 (bzw. LM VI):
keine Empfehlung, weil keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

f Ende der Beobachtungszeit
Das Ende der Beobachtungszeit sollte vorher festgelegt werden, die Beobachtung jedoch
nicht vor dem Abklingen der Prifsymptome abgeschlossen werden.

Bei Potenzen bis C12, D23 bzw. Q6 (bzw. LM VI) soll die Beobachtung frithestens 3 Wochen
nach der letzten Einnahme bzw. eine Woche nach Ende der Priifsymptomatik beendet
werden, bei Potenzen von C13 bis C30 bzw. D24 bis D30 frithestens 2 Monate nach der
letzten Einnahme bzw. 2 Wochen nach Ende der Prifsymptomatik. Bis dahin soll regelmaRig
ein Priftagebuch gefiihrt werden.

Bei Potenzen iiber C/D30 soll die Beobachtung mindestens 6 Monate bzw. 2 Monate nach
Ende der Prifsymptomatik andauern.

Auch nach diesem hier definierten Ende einer Priifung konnen noch Symptome auftreten, die
durch die Priifsubstanz verursacht wurden; sie sind entsprechend zu dokumentieren und zu
analysieren.
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g Protokollieren der Priifung

Priftagebuch (Prifjournal)

Die Probanden protokollieren ihre Beobachtungen in Form eines Tagebuches maoglichst
zeitnah, mindestens einmal taglich, mit genauen Angaben zu Einnahmezeit und Dosierung
der Priifsubstanz. Symptome, die wahrend der Priifung auftreten, sollen nach Méglichkeit als
vollstandige Symptome beschrieben werden, also mit Art der Empfindung, Zeit des
Auftretens und zeitlichem Verlauf, Lokalisation und Erstreckung, Modalitaten und
Begleitumstanden.

Die Beschreibung soll in freiem Text erfolgen, um den Inhalt nicht durch die Form der
Dokumentation zu beeinflussen. Abweichungen vom Freitext-Protokoll, etwa in Form von
Fragebdgen oder Ankreuz-Listen, sind besonders zu begriinden.

Besprechung, Kldrung, Objektivierung
Der Spontanbericht des Probanden soll im Dialog mit einem Priifarzt bzw. dem
Prifungsleiter im Sinne eines gelenkten Berichtes prazisiert und objektiviert werden.

h Erkennen und Differenzieren von Priifsymptomen
Alle Symptome (einschlieRlich nicht-pathologischer Zeichen), die wahrend einer Priifung
auftreten, werden registriert und klassifiziert:
* "neue Symptome"; dem Probanden bisher nicht bekannt
« "alte Symptome"; unterschieden in:
- fortbestehende Symptome; bestehen zu Beginn der Priifung (unverandert - verstarkt
- verringert - geheilt)
- wiederkehrende Symptome; dem Probanden bekannt; bestehen nicht zu Beginn,
erscheinen aber wahrend der Priifung, nachdem sie eine gewisse Zeit nicht
aufgetreten waren (unverandert - verstarkt - verringert - geheilt)

Besonders auffillige, eindeutige, spontane und intensive Symptome kénnen der Wirkung der
Prifarznei zugeschrieben werden. Eine sichere Zuordnung eines Symptoms zur Priifarznei im
Sinne therapeutischer Verwertbarkeit ist allein anhand der Priifungsdaten nicht moglich. Ob
Prifsymptome Arzneisymptome sind, zeigt erst die klinische Verifikation (Heilung) im
Krankheitsfall. Weil zwischen kausalen Zusammenhangen und Koinzidenz nicht sicher
unterschieden werden kann, kénnen nur Wahrscheinlichkeiten angegeben werden.

Die Prifsymptome sollen in wortlicher Rede veréffentlicht werden. Die verschiedenen

Symptomarten: “spontan geauRerte”, “erfragte” und “beobachtete” Symptome (und
Modalitaten) muissen differenziert markiert werden.

Samtliche im Zusammenhang mit der Priifung auftretenden Symptome - auch unter Placebo
- mussen dokumentiert werden. Symptome, die unter Kontrazeptiva, dem Einfluss
besonderer Lebensumstande oder unter Placebo auftreten, miissen gesondert gekenn-
zeichnet werden.
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Zu dokumentieren sind:

- alle aufgetretenen Symptome in ihrer vollstindigen Charakteristik,

- ihre Klassifikation (alt / neu —- unverdndert / verstarkt / verringert / geheilt),

- eventuelle Einschdtzungen des Probanden zu kausalen oder anderen Zusammenhadngen.

9 Auswertung

Die Auswertung der gefundenen Prifsymptome, die Beurteilung ihrer klinischen Relevanz
und die Einarbeitung in homoopathische Repertorien ist nicht Bestandteil der Priifung. Sie
muss anhand des Abschlussberichts auch unbeteiligten Wissenschaftlern méglich sein.

10  Abschlussbericht der Prifung

Der Abschlussbericht der Prifung (Prifbericht) soll vollstindige Angaben enthalten tber
e Arznei

e Prufschema (Design)

* Probanden (Anzahl und anonymisierte Angaben zu Alter, Geschlecht, Beruf)

* Priufungsleiter

« Aufbewahrung bzw. Publikation der Priiftagebiicher

Fur eine Kurzfassung des Abschlussberichts an eine Dokumentationsstelle wird ein
Dokumentationsbogen “Registrierung / Kurzdokumentation einer homdopathischen
Arzneimittelpriifung” (Anlage 1) vorgeschlagen.

11 Ubernahme von Priifsymptomen in Repertorien
Prifsymptome diirfen erst nach Bestdatigung in weiteren Priifungen bzw. in der Therapie in
die klassischen Repertorien eingeflihrt werden.
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Vorschlag nach den Erérterungen der 4. Konsensugekenz HAMP November 2000 und den ICH-Guidelineg@&3MP/ICH/137/95)

Titel der Priifung: Autor der Publikation:
Auftraggeber: Sponsor:
Jahr der Priifung | | Jahr der Publikation | | Meldung am:

gepriftes homoopathisches Arzneimittel

genaue chemische / botanische / zoologische Bezeichnung:

weitere Bezeichnungen, Synonyme:

Herkunft der AUSgangssubstanz

Fundort, Art der Gewinnung, ggf. Erntezeit 0.a.:

verwendete Teile:

evtl. Transportweg: Lagerung:
Fotografie des Grundstoffs und Riuckstellmuster der Ausgangssubstanz
beim Hersteller bzw. Prifungsleiter bzw. i

Herstellung durch:

Chargennummer bzw. Herstellungsdatum: ChargengroRe:

genaue HAB, Vorschrift............ Sondervorschrift
Herstellungsmethode

sonstiges

Aufbewahrung der Priifsubstanz
vor und wahrend der Priifung:

Riickstellmuster der Prifsubstanz beim Hersteller bzw. Prufungsleiter

Priifungsleiter / Priifirzte |

Namen und Anschriften: Anforderungen:

Prifungsleiter: abgeschlossene Weiterbildung Homoopathie

mind. 5 Jahre Erfahrung in homoopathischer Praxis
bisher mind. 3 homo6op. Arzneien an sich selbst geprift
mind. 2 Jahre Erfahrung in HAMP oder klinischen Studien
Sonstiges:

Prufarzte: abgeschlossene Weiterbildung Homoopathie

mind. 5 Jahre Erfahrung in homoopathischer Praxis
bisher mind. 3 homo6op. Arzneien an sich selbst geprift
Sonstiges:
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Probanden
Teilnehmerzahl - geplant: weiblich: | mannlich: | Alter von / bis:
- ausgewertet: Jahre

Ausschlusskriterien fiir Probanden: behandlungsbediirftige Krankheit

Schwangerschaft und Stillzeit

Alter unter 18 Jahren

verminderte Geschaftsfahigkeit
Anamnese der Probanden vor keine schriftlich personlich
Prifungsbeginn:
Untersuchung der Probanden: keine Eingangs-U. Abschluss-U.

Zahl der Zwischen-Untersuchungen:
Technische Diagnostik: Besonderheiten:
Kommunikation der Probanden: keine Verschwiegenheit Gber die Prifung
untereinander: gezielte Gesprache tber die Prifung
keine Einschrankungen SONSE.. vevevereeennn.
Pro- |m / |Alter |Einnahme |Potenz |Ende der Pro- |Kontakt mit |evtl. Abbruch,
band |w von ... bis tokollierung dem Prufarzt |wann, warum?
Nr. (pers./tel./ Brief/
E-Mail/...),
wann?

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
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Priufdesign (Methodik)

Beginn der gesamten Priifung:
(erster Tag der Vorlaufphase bzw. Einnahme der Priifarznei)

(geplantes) Ende der gesamten Priifung:
(Abschluss der letzten Protokollierung)

Prifort / Region / Land: Prifzentrum:

geprifte Potenz(en):

Darreichungsform:

Dosis, Zeitpunkt, Anwendungsart:

Verblindung: keine einfach (nur die Probanden)

doppelt (Probanden u. Priifleiter)
Placebo-Kontrolle:  keine ... Probanden

wahrend Vorlaufphase Cross-over

SONSt. it
Art des Placebos: Aufbewahrung des Placebos:
Vorlaufphase (Leerprotokoll): keine

.......... Tage bzw. ........... Wochen

Dauer der Prifarznei-Einnahme:

Dauer der Beobachtungszeit (Protokollierung):

Sonstige Besonderheiten:

Einschlusskriterien fiir jedes Symptom Jedes neue Symptom
Prﬁfsymptome: jedes bekannte, aber intensivierte Symptom

jedes verschwundene alte (geheilte) Symptom
Ausschlusskriterien fur offensichtlich durch andere Einfliisse hervorgerufene
Prifsymptome: Symptome
(Auch diese Symptome alte unveranderte Symptome

werden protokolliert) | ...l

Aufbewahrung der Priiftagebticher bei:

Publikation der Priifung und ihrer
Ergebnisse (Referenz):

Korrespondenz-Adresse:




Weitere Informationen:



