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Zusammenfassung

2019 veroffentlichten Yakir Et al, die Ergebnisse einer ,Goldstandard’-Studie (Placebo-kontrollierte-Studie,
Doppelblindstudie, randomisierte kontrollierte Studie) zur Wirksamkeit von Homdéopathie bei Frauen, die unter dem
pramenstruellen Syndrom leiden. Die Studie wurde in Israel durchgefuhrt und bestatigte die positiven Ergebnisse
eineranderen, kleineren Pilotstudie, die von dem gleichen Forscherteam durchgefuhrt wurde: beide Studien zeigten
bei betroffenen Frauen positive Ergebnisse bei der individuellen homoéopathischen Behandlung zur Linderung der
Symptome, weniger Krankheitstage und einen geringeren Einsatz konventioneller Medikamente.

Introduction

Das pramenstruelle Syndrom (PMS) betrifft viele Frauen
und verursacht Symptome wie Unterleibsschmerzen,
Schlaflosigkeit. Angstzustande und Reizbarkeit vor der
Menstruation. Bis zu 20% der Frauen im gebarfahigen Alter sind
behandlungsbedurftig.! Obwohl PMS weitlaufig anerkannt ist
und eine hohe Pravalenz aufweist, sind die genauen Ursachen
des Syndroms bislang unbekannt. Zur Linderung der Symptome
gibt es mehrere medikamentdse Behandlungen, wie z. B. die
Antibabypille und selektive Serotoninaufnahmehemmer (z. B.
Fluoxetin/Prozac). Da diese Behandlungen jedoch aber mit
Nebenwirkungen einhergehen, sind sie nicht ausreichend
zufriedenstellend? Einige Frauen bevorzugen stattdessen
naturliche Methoden als Erganzung oder als Ersatz fur die
Schulmedizin?

2001 ergab eine randomisierte, placebo-kontrollierte
Pilotstudie mit 23 israelischen Frauen, dass Homoopathie bei
der Behandlung von PMS wirksam ist. Ermutigt durch diese
gunstigen Ergebnisse und das Potenzial, einen naturlichen
Ansatz zur Behandlung von PMS zu finden, wiederholten die
Forscher die Studie mit einer gréBeren Gruppe von Frauen.

Ziel dieser nachfolgend beschriebenen Replikationsstudie war
es, herauszufinden, ob sich eine individuelle homoopathische
Behandlung bei PMS auch bei einer Wiederholung der Studie
mit einer groBeren Gruppe von Patientinnen als wirksam
erweisen wurde.

Patientinnen und Methoden

Die Patientinnen wurden drei Jahre lang gesucht, von 1996
bis 1999. Gefunden wurden Frauen. im Alter zwischen
20 und 50 Jahren, mit pramenstruellen Symptomen, die
schon einmal die gynakologische Ambulanz des Hadassah-
Universitatskrankenhauses in Jerusalem, aufgesucht hatten.
Sie nahmen an einer zweimonatigen Screening-Phase
teil. in der sie taglich ihre pramenstruellen Symptome
mit Hilfe des Menstrual Distress Questionnaire (MDQ)
aufschreiben mussten, um einen .pramenstruellen Score”
zu erstellen. Fur die Teilnahme an der Studie mussten zwei
Bedingungen erfullt warden: zum einen, die Diagnose des
Bestehens eines PMS, das anhand des pramenstruellen
Scores diagnostiziert wurde, und zum anderen, das Gefuhl
einer starken Beeintrachtigung des taglichen Lebens. Die
Patientinnen fullten den homdopathischen Fragebogen zu

Symptomclustern aus (siehe unten ,Symptomcluster-Ansatz”)
und mussten anschlieBend die Angaben im Fragebogen
zu ihren Symptomen bestatigen und/oder korrigieren.

Symptom-Cluster-Ansatz

Bei klinischen Arzneimittelstudien wird in der Regel allen
Teilnehmern das gleiche Medikament verabreicht, so dass die
Studie einfach wiederholt warden kann und die Ergebnisse mit
einer hoheren Sicherheit gegeben werden konnen. Bei einer
individuellen homoopathischen Behandlung ist es jedoch
von entscheidender Bedeutung, dass die homdopathischen
Arzneimittel auf die spezifischen Symptome des einzelnen
Patienten zugeschnitten sind. Obwohl die Patienten diesen
personlichen Behandlungsansatz zu schatzen wissen, stellt
dieser individuelle Abstimmungsprozess eine Herausforderung
fur die Replikation von Studien dar.

Um dieses Hindernis zu Uberwinden, wurde ein neuartiges
Behandlungsprotokoll - der ,Symptom-Cluster-Ansatz” -
verwendet. Bei dieser Methode, die zuvor von demselben
Forschungsteam in einer fruheren Pilotstudie,* getestet wurde,
fullten die Frauen einen Fragebogen aus, um festzustellen,
ob ihre Symptome zu einem der 14 vorab ausgewahlten
homoopathischen Arzneimittel passten. War dies der Fall,
wurden sie in die Studie aufgenommen und bekamen das
entsprechende Arzneimittel verschrieben. Auf diese Weise
konnte das wesentliche Element der Individualisierung
beibehalten und gleichzeitig sichergestellt werden, dass die
Studie leicht reproduziert werden kann.

105 Frauen kamen in Frage fur eine Behandlung mit einem
der 14 homoopathischen Arzneimittel. Nachdem sie nach dem
Zufallsprinzip der Behandlungs- oder der Placebogruppe
zugeteilt worden waren, erhielten alle Frauen entweder
eine Einzeldosis eines homoopathischen Arzneimittels (in
200c-Potenz) oder ein Placebo, das sie einmal am siebten
Tag ihrer nachsten Menstruation einnehmen sollten. Die
Symptome wurden dann durch Ausfullen des MDQ in drei
aufeinanderfolgenden Monaten Uberwacht.

Ergebnisse

Die Ergebnisse wurden fur 96 Frauen ausgewertet: 43 aus
der Homoopathiegruppe und 53 aus der Placebogruppe.
Verglichen wurden die zwei Monate vor der Behandlung mit
den drei Monaten wahrend der Behandlung:
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In der Homo&opathiegruppe kam es zu einer starkereren
Verbesserung der pramenstruellen Symptome als in der
Placebogruppe (p=0.043).

Die Frauen in der Homoopathiegruppe nahmen wahrend
der Behandlungsphase signifikant weniger konventionelle
Medikamente ein als die Placebogruppe (p=0.043)

Die Frauen der Homodopathiegruppe meldeten wahrend
der Behandlungsphase deutlich weniger Krankheitstage
als die Frauen der Placebogruppe (p=0.028).

Zu Beginn der Studie waren die Symptome der Frauen
in den beiden Gruppen, gemessen an ihren mittleren
pramenstruellen Werten, ahnlich. Im Verlauf der Studie
verbesserten sich die Symptome in beiden Gruppen, aber die
Verringerung des mittleren pramenstruellen Scores war in der
Homdoopathiegruppe wesentlich starker(0.443 [+ 0,321 2 0,287 [+
0,20)) als in der Placebogruppe (0.426 [ = 0,34l a 0.340 [ = 0,39]
p = 0.043).

Insgesamt 33 Frauen nahmen wahrend der pramenstruellen
Phase zusatzlich konventionelle Medikamente ein, 12 aus
der Homodopathiegruppe und 21 aus der Placebogruppe.
Vor der Behandlung war die Einnahme konventioneller
Medikamente in  beiden Gruppen ahnlich, nach der
Behandlung war die Einnahme konventioneller Medikamente
in der Homoopathiegruppe wahrend der 12 pramenstruellen
Tage deutlich geringer (Homoopathiegruppe -75% gegenuber
der Placebogruppe -36%). Ausserhalb der pramenstruellen
Phase gab es auch signifikante Verbesserungen: - 54% in der
Homdopathiegruppe gegenuber - 20% in der Placebogruppe.

Grundsatzlich  meldeten sich die Frauen aus der
Homdopathiegruppe wahrend der 12 pramenstruellen Tage
weniger krank (von 35,7% auf 21.4%). wohingegen sich die
Frauen der Placebogruppe zirka gleich oft krank meldeten
(32.7% gegenUber 34.6%). Die durchschnittlich gemeldeten
Krankheitstage wahrend des gesamten Monats gingen in der
Homdopathiegruppe um 74% zuruck, in der Placebogruppe
dagegen nur um 7.9% (p = 0.03).

AuBerdemwurdenwahrend der Studie keine schwerwiegenden
unerwunschten Ereignisse oder Nebenwirkungen gemeldet.

Auswirkungen auf die weitere Forschung

Der sogenannte ,Symptomcluster-Ansatz” stellt eine der
groBten Herausforderungen in der klinischen Forschung
im Bereich der Homodopathie dar, da man nach einer
Verordnungsmethode suchen muss, die sich in kunftigen
Studien leicht reproduzieren lasst und gleichzeitig die
Verordnungen korrekt auf die Symptome der einzelnen
Patienten abstimmt. Diese Studie zeigt, dass eine wirksame
und reproduzierbare homoopathische Behandlung mit diesem
festen Protokoll erfolgreich durchgefuhrt werden kann.

Da jedoch nur Patienten in die Studie aufgenommen werden
konnen, deren Symptome auf eines der 14 ausgewahlten
homdoopathischen  Arzneimittel zutreffen, stellt  dieses
Studienmodelleine groRere Herausforderung fur die Aufnahme
potenzieller Teilnehmer dar.

In dieser Studie wurde wahrend der gesamten Studiendauer
nur eine einzige Dosis des homoopathischen Arzneimittels
verabreicht. Es wulrde wohl eher den modernen
Verschreibungsmethoden entsprechen, die Behandlung
mindestens einmal im Monat zu wiederholen, solange die
Symptome vorhanden sind. In kunftigen Studien kénnte der
Behandlungszeitraum von drei Monaten auch verlangert
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werden, um mehr uber den moéglichen, langerfristigen Nutzen
der Behandlung zu erfahren.

Schlussfolgerung

Diese Studie bestatigt die Ergebnisse der vorangegangenen
Pilotstudie und zeigt, dass eine individuelle homdopathische
Behandlung bei der Behandlung von PMS einem Placebo
Uberlegen ist. Die Frauen, die homodopathisch behandelt
wurden, hatten weniger Krankheitstage und nahmen weniger
konventionelle Medikamente ein. Dies golt nicht nur wahrend
der 12 pramenstruellen Tage, sondern wahrend des gesamten
Monats, wasaufeinezusatzliche Verbesserung desallgemeinen
Gesundheitszustandes schlieBen lasst. Angesichts der hohen
Zahl von Frauen, die an PMS leiden, weisen die Ergebnisse
dieser Studie darauf hin, dass die homoopathische Behandlung
nicht nur einen direkten klinischen Nutzen fur die betroffenen
Frauen bringt, sondern auch weiterreichende, wirtschaftliche
und soziologische Vorteile mit sich bringen konnte.

Hinweis

Nach Abschluss der gréBeren Studlie im Jahr 2002 wurde ein erstes
Manuskript verfasst, das jedoch nicht in der internationalen, von
Experten begutachteten, Literatur veroffentlicht wurde. Von 2015-
2017 erstellte eine niederlandische Gruppe in Zusammenarbeit mit
dem israelischen Hauptforscher (MY, eine Aktualisierung des ersten
Manuskripts. Das ftihrte zu folgender Verdffentlichung:

Yakir M, Klein-Laansma CT, Kreitler S, Brzezinski A, Oberbaum
M, Vithoulkas G, Bentwich Z. A placebo-controlled double-blind
randomized trial with individualized homeopathic treatment using a
symptom cluster approach in women with premenstrual syndrome.
Homeopathy 2019;108:256-269.
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