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Zusammenfassung

Beobachtungsstudien liefern Forschern, Klinikern und Patienten wertvolle, klinisch relevante Informationen dartber, wie sich eine
Behandlung im Versorgungsalltag bewahrt. Fur die Homdopathie gibt es eine kleine, aber hoch relevante Anzahl solcher Belege,
die den Nutzen der homdopathischen Behandlung unterstutzen, insbesondere in Europa. Hier fassen wir die Ergebnisse einer
Beobachtungsstudie aus Frankreich zusammen, in der die Homéopathie in der Primarversorgung untersucht wurde. In der EPI3-LASER-
Studie wurden 8.559 Patienten untersucht, die von 825 Allgemeinarzten wegen Muskel- und Skeletterkrankungen, Schlaf-, Angst-und
depressiver Stérungen oder Infektionen der oberen Atemwege behandelt wurden. Es wurde festgestellt, dass bei Patienten, die von
homé&opathisch ausgebildeten Arzten behandelt wurden, &hnliche Kklinische Ergebnisse wurden wie bei Patienten, die ausschlieBlich
mit konventionellen Medikamenten behandelt wurden, jedoch mit einem geringeren Verbrauch an konventionellen Medikamenten und
Zu 20 % niedrigeren Gesamtkosten. Durch die Anwendung wissenschaftlicher Goldstandard-Methoden wird sichergestellt, dass diese
Ergebnisse - die den potenziellen Nutzen der Homobopathie als Teil eines integrierten Gesundheitsversorgungsmodells aufzeigen -
zuverlassig, verallgemeinerbar und vor allem klinisch bedeutsam sind.

EinfUhrung

Fur Patienten, Kliniker und Entscheidungstrager ist nicht unbedingt
entscheidend, wie gut eine Behandlung unter den kunstlichen
Bedingungen einer randomisierten kontrollierten  Studie  (RCT)
abschneidet, sondern vielmehr, wie viel klinischen Nutzen eine
Behandlung bietet. wenn sie bei Patienten im Versorgungsalltag
angewendet wird. Beobachtungsstudien ermoglichen es den
Forschern, diese Frage zu beantworten, indem sie Daten aus
der taglichen klinischen Praxis sammeln und analysieren, ohne
Beeintrachtigung der Ublichen Versorgung der Patienten.

Beobachtungsstudien, die in Frankreich, Deutschland, Italien
und GroBbritannien durchgefuhrt worden sind, haben wertvolle
Einblicke in die Wirkung homoopathischer Behandlungen
geliefert - sie zeigen durchwegs einen Nutzen fur die Patienten,
oft bei chronischen, schwierig zu behandelnden Erkrankungen.'
Es gibt also eine kleine, aber hochst relevante Menge an Belegen fur
den Wert der Homoopathie im Versorgungsalltag.

Ein wichtiger Beitrag zu dieser Evidenzbasis stammt aus einer
landesweiten Studie aus Frankreich, die die Wirkung der Homéopathie
im Versorgungsalltag untersucht hat: der "etude epidemiologique de
limpact de sante public sur 3 groupes de pathologies”, kurz "EPI3".
Dieses Arbeitsprogramm wurde von LASER, einem unabhangigen
Forschungsunternehmen mit Sitz in GroBbritannien, durchgefuhrt, was
zu der offiziellen Bezeichnung "EPI3-LASER-Studie” fuhrte, aus der bis
heute zwolf Veréffentlichungen hervorgegangen sind (2011-2018).°™*3

Die EPI3-LASER-Studie

Homoopathische Arzneimittel sind in Frankreich in Apotheken leicht
erhaltlich, Homoopathie wird ausschlieBlich von Arztinnen und Arzten
praktiziert und noch teilweise von der staatlichen Krankenversicherung
erstattet. Um die Wirkungen der Homdopathie in der Primarversorgung
in Frankreich zu untersuchen, wurde eine Beobachtungsstudie mit
einer reprasentativen Stichprobe von Allgemeinpraxen und ihren
Patientinnen und Patienten Uber ein Jahr hinweg durchgefthrt. Von Marz
2007 bis Juli 2008 wurden klinische Daten von 825 Allgemeinpraxen
sowie 8.559 Patientinnen und Patienten erhoben.

Die teilnehmenden Allgemeinmediziner wurden nach ihrem
hauptsachlichen Verschreibungsansatz klassifiziert: nur konventionelle
Medizin (GP-CM), regelmaBige Verschreibung von Homdopathie in
einer gemischten Praxis (GP-Mx) oder zertifizierte homoopathische
Allgemeinmediziner (GP-Ho). Obwohl es keinen statistisch signifikanten
Unterschied in der soziodemografischen Zusammensetzung der
Patientinnen und Patienten zwischen den einzelnen Gruppen
gab. waren die Patientinnen und Patienten, die eine hausarztliche

Behandlung beim GP-Ho in Anspruch nahmen, eher weiblich, hatten
einen héheren Bildungsgrad., einen gestunderen Lebensstil (niedrigerer
Body-Mass-Index, weniger Rauchende und geringerer Alkoholkonsum)
und eine positivere Einstellung zu komplementarer Medizin.”

Muskel- und Skeletterkrankungen waren die am haufigsten
behandelten Erkrankungen und hatten die starksten Auswirkungen
auf die korperliche Gesundheit der Patientinnen und Patienten. Danach
folgten Herz-Kreislauf-Erkrankungen und psychische Stérungen.? Bei
den Patientinnen und Patienten, die den GP-Ho konsultierten, standen
chronische Erkrankungen wie Ruckenschmerzen, Angststérungen und
dermatologische Probleme im Vordergrund.”

Es wurden drei spezifische Patientenkohorten untersucht: Muskel-
und Skeletterkrankungen (MSD), Schlaf-, Angst- und depressive
Storungen (SADD) und Infektionen der oberen Atemwege (URTIs).
Diese klinischen Kategorien wurden aufgrund ihrer Pravalenz und
hohen Belastung fur Patienten in der Primarversorgung ausgewahlt,
aber auch als Schlusselbereiche, in denen eine Reduzierung des
verschreibungspflichtigen Arzneimittelkonsums dringend erforderlich
ist.

Kohorte mit Muskel- und Skeletterkrankungen (MSD)

In der MSD-Kohorte wurden 1692 geeignete Patientinnen und
Patienten Uber einen Zeitraum von **Monaten beobachtet, wobei die
Gruppen, die von GP-Ho, GP-CM oder GP-Mx behandelt wurden,
verglichen wurden. Die Patientenmerkmale unterschieden sich nicht
zwischen den Gruppen. mit Ausnahme der Chronifizierung der MSD,
die in der GP-Ho-Gruppe héher war als in der GP-CM- und GP-Mx-
Gruppe.?

Der  klinische  Verlauf, der  Medikamentenverbrauch,  die
Nebenwirkungen und der Verlust der therapeutischen Moglichkeiten
wurden bei Eintritt in die Studie und dann nach 1, 3 und 12 Monaten
bewertet. Die Patientinnen und Patienten mit chronischen MSD in der
GP-Ho-Gruppe zeigten einen ahnlichen klinischen Verlauf wie die
Patientinnen und Patienten in der GP-CM-Gruppe., nahmen weniger
Analgetika und nicht-steroidale Entzundungshemmer (NSAID) ein
und hatten weniger NSAID-bedingte Nebenwirkungen. Insbesondere
wurde die Verwendung von Analgetika und NSAID in der GP-Ho-
Gruppe im Vergleich zur GP-CM-Gruppe fast halbiert (OR=0.40, 95%Cl:
0,20 bis 0.82; OR=-0,56, 95%Cl: 0,35 bis 0.90); zwischen der GP-CM- und
der GP-Mx-Gruppe wurde kein statistisch signifikanter Unterschied
festgestellt (OR-0.54. 95%Cl: 0.27 bis 1,08, OR-0.81, 95% Cl: 0,59 bis
115).° Darlber hinaus waren die Veranderungen bei den Scores fur
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Klinische Ergebnisse und Arzneimittelverbrauch bei Patientinnen und Patienten, die von homodopathischen
Hausarztinnen und Hausarzten (GP-Ho) behandelt wurden im Vergleich zu Patientinnen und Patienten, die von
konventionellen Hausarztinnen und Hauséarzten behandelt wurden (GP-CM)
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== Ahnlich

1 Uberlegenheit in der klinischen Verbesserung (p<0.05)

‘ Geringerer Verbrauch (p<0.05)

Ruckenschmerzen sowie Arm- und Beinbehinderung Uber zwolf
Monate in allen Gruppen identisch (p>0.05).

Ein ahnliches Ergebnis zeigte sich bei einer Untergruppe von 146 dlteren
Patientinnen und Patienten (= 70 Jahre) - einer Gruppe, die haufiger
unter Schmerzen des Bewegungsapparats leidet und der haufiger
Analgetika verschrieben werden als der allgemeinen erwachsenen
Bevolkerung. Die klinische Verbesserung und der Analgetikaverbrauch
waren unabhangig von der Art des konsultierten Hausarztes gleich, aber
wichtiger noch war, dass Patienten, die von einem GP-Ho behandelt
wurden, diese vergleichbaren Ergebnisse bei geringerer Einnahme von
NSAIDs erzielten (GP-CM im Vergleich zu GP-Ho OR-3,71, 95% Cl: 1,12
bis 12,3; GP-Mx im Vergleich zu GP-Ho OR-2.52, 95% Cl: 1,05 bis 6,05).8

Kohorte mit Schlaf-, Angst- und depressiven

Stérungen (SADD)

In der SADD-Kohorte mit 1572 Patienten wurden Psychopharmaka
haufiger von GP-CM (64 %) als von GP-Mx (554 %) und GP-Ho
(312 %) verschrieben. Alle Behandlungsgruppen wiesen einen
ahnlichen Schweregrad der SADD, ahnliche Komorbiditaten und
eine ahnliche Lebensqualitat auf, was darauf hindeutet, dass
komplementarmedizinische Behandlungen das Risiko einer Exposition
gegenUber suichtig machenden Psychopharmaka verringern kénnten
ohne die therapeutischen Méglichkeiten zu beeintréchtigen.6

Betrachtet man nur die Schlafstérungen (346 Patienten). so
zeigte sich, dass die Patientinnen und Patienten in der Gruppe
der GP-Ho im Vergleich zur Gruppe der GP-CM deutlich seltener
Psychopharmaka einnahmen (OR-0,25, 95% Cl: 0,14 bis 0.42). Die
Patientinnen und Patienten der GP-Mx-Gruppe nahmen ebenfalls
weniger Psychopharmaka ein, das Ergebnis war jedoch statistisch
nicht signifikant (OR-0.67, 95% Cl: 0,39 bis 1,16). Die Raten der klinischen
Verbesserung der Schlafqualitat unterschieden sich nicht zwischen
den Gruppen., was darauf hindeutete, dass die Verringerung der
Psychopharmaka und die Anwendung der Homdopathie nicht zu
einem Verlust der therapeutischen Méglichkeiten fihrten.™

710 Patientinnen und Patienten mit Angststorungen und Depressionen
wurden hinsichtlich ihres Medikamentenverbrauchs und ihres
klinischen Verlaufs untersucht. Patientinnen und Patienten in den
Gruppen GP-Ho und GP-Mx nahmen im Vergleich zu GP-CM seltener
Psychopharmaka ein (OR-0,29. 95% Cl: 0,19 bis 0.44 bzw. OR-0.62,
95% Cl:0.41 bis 0.94). und die klinische Verbesserung war in der

GP-Ho-Gruppe geringfiigig besser.? In einer kleinen Untergruppe von
87 alteren Patientinnen und Patienten (= 65 Jahre) mit Angststorungen
und depressive Stérungen hatte die GP-Ho-Gruppe eine signifikant
hohere \Wahrscheinlichkeit von einer Behandlung zu profitieren als die
Gruppe der GP-CM (OR-=10.38, 95% Cl: 1,33 bis 81,07). nahm weniger
Psychopharmaka (OR-2231, 95% Cl. 2,20 bis 226,31 und weniger
Benzodiazepine ein OR-60.63. 95% Cl: 5.75 bis 639.5)."

Kohorte mit Infektionen der oberen Atemwege (URTIs)
In der dritten Hauptkohorte wurden 518 Erwachsene und Kinder
mit Infektionen der oberen Atemwege untersucht, wobei der
Medikamentenverbrauch bewertet wurde: Die Patientinnen und
Patienten in der GP-Ho-Cruppe wiesen einen signifikant niedrigeren
Verbrauch von Antibiotika (OR=043, 95% CI. 0,27 bis 0,68) und
fiebersenkenden/entziindungshemmenden Medikamenten (OR-0.54.
95% Cl: 0,38 bis 0,76) auf mit ahnlichen klinischen Ergebnissen im
Vergleich zur GP-CM-Gruppe. Zwischen der GP-Mx- und der GP-CM-
Gruppe wurde kein Unterschied festgestellt.®

Wirtschaftliche Auswirkungen

Neben einer umfassenden Bewertung des klinischen Effektes nach der
Konsultation eines GP-Ho wurden im Rahmen der EPI3-LASER-Studie
auch Daten zu den wirtschaftlichen Auswirkungen auf das franzésische
Erstattungssystem der Sozialversicherung sowie zu den Kosten, die den
Patientinnen und Patienten und ihren Zusatzkrankenversicherungen
entstehen, erhoben.™

In der GP-Ho-Gruppe waren die eigenen Behandlungskosten fur
die Patientinnen und Patienten und ihre Versicherer aufgrund der
Konsultationstarife hoher, fur die franzosische Sozialversicherung
waren die Kosten jedoch aufgrund niedrigerer Verschreibungskosten
gunstiger. Diese Unterschiede glichen sich aus, so dass unter
Beruicksichtigung aller direkter Kosten die Kosten fur die von GP-Ho
behandelten Patientinnen und Patienten insgesamt 20 % niedriger
waren als die Kosten fur die von GP-CM behandelten Patientinnen und
Patienten, wahrend die Kosten fur GP-Mx vergleichbar mit denen der
GP-CM-Gruppe waren. Bei dieser Kostenbewertung wurden indirekte
Kosten oder Folgekosten aufgrund von Krankenhauseinweisungen
(von denen es nur wenige gab), medizinischen Tests, Krankheitstagen
oder der Behandlung von Nebenwirkungen nicht berucksichtigt,
sondern ausschlieBlich die direkten Kosten, die an dem Tag entstanden,
an dem die Patientinnen und Patienten ihre Hausarztin/ihren Hausarzt
aufsuchten ™
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Kritische Bewertung

Da es sich bei der EPI3-Studie um eine Beobachtungsstudie handelt,
vergleicht sie nicht direkt die Wirksamkeit konventioneller Arzneimittel
mit der Homoéopathie und weist auch nicht Ursache und Wirkung
nach (dies erfordert die kunstlich kontrollierten Bedingungen einer
RCT). Beobachtungsstudien sind notwendigerweise selektiv und
unverblindet (die EPI3-Patientenwahlten ihre Hausarztin/ihren Hausarzt
und wussten, welche Behandlung sie erhielten). Das bedeutet jedoch
nicht, dass solche Studien weniger wertvoll sind als RCTs. Es stehen
zahlreiche Forschungsmethoden und Datenverarbeitungsprozesse
zur  Verfugung, um die ‘nicht-kontrollierten” Aspekte von
Beobachtungsstudien abzumildern (z. B. multivariate Regression und
Anpassung fur Unterschiede in der Ausgangssituation mit Hilfe von
"Propensity Scores’), die alle in der EPI3-LASER-Studie verwendet
wurden und die Ergebnisse robust machten.

Ein unabhangiger pharmazeutischer Berater bewertete kurzlich
den wissenschaftlichen Ansatz und die Analysemethoden der EPI3-
Studie und befand sie fur vorbildlich und in voller Ubereinstimmung
mit Goldstandard-Beobachtungsstudien.” Die Validitat der EPI3-
Ergebnisse wurde also vollstandig Uberpruft: Die Ergebnisse sind
zuverlassig. auf die franzosische Bevolkerung verallgemeinerbar und
vor allem klinisch aussagekraftig.

Schlussfolgerung

Die EPI3-LASER-Studie zeigt. dass Patientinnen und Patienten
in Frankreich, die bei einigen der haufigsten und belastendsten
Erkrankungen in der Allgemeinmedizin einen homoopathischen
Arzt konsultieren, 20% weniger Kosten verursachen, in gleichem
MaBe gesunder werden und weniger Medikamente einnehmen als
Patientinnen und Patienten, die GP-CM konsultieren, die ausschlieBlich
konventionelle Arzneimittel verschreiben. Diese Ergebnisse wurden
nach hochsten methodischen Standards gewonnen und sind auf
andere Bevolkerungsgruppen verallgemeinerbar Da das Problem
der Polypharmazie (Verwendung mehrerer Medikamente bei einer
Patientin/einem Patienten) ein globales Problem ist. insbesondere
bei alteren Menschen'® ist die EPI3-LASER-Studie ein wichtiger
Evidenzbeitrag. der die Erkenntnisse aus anderen europaischen
Landern erganzt. Zudem zeigt er die potenziell positiven Auswirkungen
der Homodopathie bei Anwendung im Rahmen eines integrierten
Gesundheitsversorgungsmodells auf.
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