“ PEK = Zwel Jahre nach

Beendigung des
* Programms Evaluation
Komplement armedizin *

Ruckblick mit Fokus auf die
Erstellung des HTA-Berichts zur

Homaoopathie*
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Vortrag PEK, 11.12.2007

PEK

- Hintergrund, Fragestellung
- Jnhalt® + Tellprojekte
HTA

- Hintergrund

HTA HomoOopathie

- Methoden + Ergebnisse
,POSt-PEK"
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PEK - Hintergrund 01

1998 neues Krankenversicherungsgesetz ->
zentrale Verfugungsgewalt (EDI), welche
arztlichen Leistungen von der
Grundversicherung vergutet werden

mussen und welche nicht.

-> Komplementarmedizin wird provisorisch in
den Leistungskatalog aufgenommen
(1999-2005)

11.12.2007 Basel



PEK - Hintergrund 02

Bedingungen:

e  AuslUbung CAM durch Arzte mit
Fahigkeitsausweis (FMH)

. Durchflihrung einer wiss. Evaluation von

Komplementarmedizin

-> Neue Entscheidung Uber Verbleib in der

Grundversicherung fur Mitte 2005 vorgesehen
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PEK - Fragestellung

Evidenz und Daten zu:

Wirksamkeit
Zweckmassigkeit

Wirtschaftlichkeit

von 5 komplementarmedizinischen Methoden

PPV
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PEK —, Inhalt “
Komplement armediziniche
Fachrichtungen (CAM)

1. Anthroposophische Medizin

2. Phytotherapie

3. Homoopathie

4. Traditionelle Chinesische Medizin

5. Neuraltherapie
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PEK - Tellprojekte

PEK - Programm Evaluation Komplementarmedizin

11.12.2

Evaluation / Systematischer Review HTA — Health Technology
Feldstudie Meta-Analyse Assessment
Priméardaten- Literatur Literatur

erhebung
/Befragung

Praxen
Arzte
Patienten

Versorgungs-
strukturen

Medizinische
Leistungen

Kosten

U/ basel

(syst. Suche)

Randomisierte
Studien

(syst. Suche)

Randomisierte
Studien u.a.
Daten

Medizinische
Aspekte
/Wirksamkeit

(efficacy)

Aspekte: med.
Ergebnisse,
Lebensqualitat,
Sicherheit, Bedarf/
Nachfrage,
Wirtschaftlichkeit




Health Technology
Assessment
Gesundheitstechnologie -
Bewertung
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Hintergrund
Was leistet HTA?

* Entscheidungsunterst Utzung

o Wissenschaftliche Analyse
und Bewertung der
Auswirkungen medizinischer

echnologien unter

Beachtung des spezifischen

Kontexts
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Hintergrund
Elemente eines HTA

1. Fragestellung im gesundheitspolitischen Kontext (Politische
Fragestellung)

2. Beschreibung der Zielkondition

Cad

.1echnische” Charakteristika des Verfahrens

4. Entwicklungsstand, Gebrauch der Technologie (und ggf. alternativer
Technologien)

. Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit unter kontrollierten LD
lltagsbedingungen

6. Okonomische Bewertung unter Bertucksichtigung von direktem und
indirektem Ressourcenverbrauch

7. Implikationen fur die allgemeine Versorgungssituation und spezifische
Umfelder

8. Soziale, ethische und juristische Implikationen

9. Schlussfolgerungen, Ausblicke, Empfehlungen

A. Ruther, DIMDI-Symposium 2002, Bernkastel Kues
11.12.2007 Basel
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in versitat

Witten/Herdecke

Health Technology Assessment
Bericht
Homdoopathie

Im Rahmen des
Programm Evaluation Komplementidrmedizin (PEK) des

Schweizer Bundesamtes fiir Gesundheit

Januar 2005

HTA-Autoren: Dr. Gudrun Bornhdft, Dr. Stefanie Maxion-Bergemann, Dr. Ursula Wolf, Prof.
Dr. Peter F. Matthiessen (Projektleitung) unter Mitarbeit von Dr. Klaus von Ammon, Dr.
Stephan Baumgartner, Denise Bloch, René Gasser, Gunver Kienle, Dr. Peter Mattmann, Dr.
Marco Righetti, Dr. Andre Thurneysen, Christina Vogt-Frank, PD Dr. Martin Wolf
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HTA Hom Gopathie
Fragestellung

Zweckmassigkeit

Wirtschaftlichkeit

292777777777
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HTA Hom Gopathie
Aspekt Wirksamkeit

Material und Methoden
Ergebnisse

Diskussion

13



Materialauswahl

5

Mindestens 10 systematische Reviews zu 5 Indikationen verfigbar

/ \

Experten: — irelevant Experten: — relevant —_— Bearbeiten

Mindestens 20 randomisierte Studien zu 5 Indikationen verflghar

Experten: — irelevant Experten: — relevant —_— Bearbeiten

Mindestens 20 nichfrandomisierte Studien zu 5 Indikationen verflgbar

T T~

Mein fs)

Experten: — irelevant Experten: — relevant — Bearbeiten
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Beurtellungs -Methoden

Erfassungs- und Mess-
Instrument

/ \

3 Fragebogenn Abhéangigkeit vorDesign

HTA, syst. Review|(| Klinische Studie Einzelfall

Meta-Analyse ~—_
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Methoden - interne +
externe Validit at

Erfassungs- und Bewertungsebenerﬁ

3)

Bewertunq: Externe Validitat

@ Bewertungq: Interne Validitat

Deskription

Beurteilung: gut / mittel /schlecht

11.12.2007 Basel
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INTERNAL VALIDITY

EXTERNAL VALIDITY
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Methoden:
Hom 6opathie abgebildet?

* Fachspezifische Fragen: HomoGopathie

» Therapie nach Ahnlichkeitsregel

« Ja Bedingt (Komplexmittel) / Nein / nicht dokumentiert
 Therapiekonzept

e Individuelle Homdopathie / Klinische Homdopathie / Komplexmittel

/ 1sopathie / nicht dokumentiert
« Wertigkeit der Symptome (Hierarchisation/Repertorisation)
dokumentiert

e Ja [/ Nein
e Storfaktoren beachtet
e Ja / nein

 Wurden homoopathische Reaktionen und Ergebnisse unter
Bertcksichtigung homdopathischer ,Kriterien* beurteilt?

e Ja / nein 18
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Methoden:
Beurteilung der Alltagswirksamkeit auf
Grundlage der systematischen Durchsicht

der Studienergebnisse

\Wirksamkeit wahrscheinlich
*\Wirksamkeit fraglich

\Wirksamkeit unwahrscheinlich

11.12.2007 Basel
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Material -
Ergebnisse der
Literatursuche

1. Systematische Reviews und Meta-
Analysen: 23 Artikel

2. Klinische Studien: 22 Studien,
1 Einzelfall

11.12.2007 Basel
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Syst. Reviews / Meta -Analysen
Ergebnisse

 20/22 Reviews zeigten einen Trend zugunsten
der HomoOopathie

« 5/20 davon sogar einen deutlichen Beleg (nach
Einschatzung der HTA-Autoren)

o 2/20 keinen Wirksamkeitsnachwels
(experiementelle Studien: Muskelkater,
Geburtseinleitung)

=) Gesamtbeurteilung:
Wirksamkeit wahrscheinlich
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Indikationsgebiet

URTI —upper respiratory tract infection

Allergische R hinitis
Grippaler Infelt

: ; mLURTI
N B Asthma bronchiale

Cad0p R
6, 21% % TR Y 10% B Ofitis media

: _ M ~Adenocide Vegetationen
BNNNN WNNSS S B Sinusitis
4. 14% Bl Andere
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Studiendesign

1 3%
.,—F-"ﬁ:_—_
5 17%
e e e )
17 59%
& 1% SRCT

BCCT

8 Kohortenstudie

o Einzelfall
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HP- Methoden

11, 38%

i Individualisiert
B komplexmittel
B klinisch

M lsopathie
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Studien
Ergebnisse

10/29 Studien zeigten eine signifikant bessere
Wirkung zugunsten der Homoopathie

12/29 berichten einen ,,Trend fur die
Homoopathie®

e 7//10 Studien, in denen klassiche HP
angewendet wurde, zeigen einen Trend fur die
HP

=) Gesamtbeurteilung:
Wirksamkeit wahrscheinlich
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Ergebnisse
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Welitere

HTA-Ergebnisse
Bedarf/Nachfrage

Bedarf/Nachfrage in der Schweliz: > 80% der
Bevolkerung bringen CAM Akzeptanz entgegen

bzw. wunschen das Angebot von CAM

etwa 10% der Patienten nutzen CAM jahrlich

Ca. 33% der Bevolkerung nimmt mindestens 1x

In ihrem Leben CAM in Anspruch
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Weitere
HTA-Ergebnisse
Wirtschatftlichkeit

Gesamtkosten Gesundheitswesen in der
Schweiz 2003: 50 Mrd CHF

Anteil CAM: < 1 % (BAS: 0,2-0,5%)

HP gunstig, zusatzliche Einsparpotentiale
durch Vermeidung von schulmed. Malshahmen
(z.B. Senkung der Medikationsdosis Cortison /

. Antibigtika) ™5 FORSCHUNGSBEDARF!



Publikation des HTA In
Kurzform

Efficacy, effectiveness and cost-effectiveness of h omeopathy in general practice. Summarized Health
Technology Assessment for Homeopathy of the Swiss g overnmental program to evaluate complementary
medicine (PEK)

Wirksamkeit, Wirtschaftlichkeit von Homdopathie unter Alltagsbedingungen. Zusammengefasster Bericht zur
Gesundheitstechnologiebewertung im Rahmen des Schweizer Programms zur Evaluation von
Komplementarmedizin (PEK)

Gudrun Bornhoft!4, Ursula Wolf?4, Klaus von Ammon?, Marco Righetti3, Stefanie Maxion-Bergemann#, André
Thurneysen?, Stephan Baumgartner?,Peter F. Matthiessen®4*

1Chair of Theory Medicine and Complementary Medicine of the University of Witten/Herdecke, Gerhard-Kienle-
Weg 4, 58313 Herdecke, Germany

?Institute for Complementary Medicine (KIKOM), Imhoof-Pavillon, Inselspital, 3010 Bern, Switzerland
3Medical Practice, 8001 Zirich, Switzerland
4“PanMedion Foundation, Bergstrasse 89, 8006 Ziirich, Switzerland

Forsch Komplementarmed. 2006;13 Suppl 2:19-29. Epub 2006 Jun 26. Review.
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» POSt-PEK"
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Diskussion

Schwachen, Probleme und Grenzen des
durchgefuhrten HTA

— Durch den knappen Zeitrahmen von 2.5 Jahren zu
wenig Zeit, die gesamte Literatur zu bearbeiten

— Neues Gebiet: zunachst musste die Methodik
ausgearbeitet werden, da fur CAM HTA noch nicht
etabliert

— Hoher Zeitaufwand und Verwischung der
Perspektiven durch Vorgabe Konsens mit
Fachgesellschaften und Lenkungsausschuss
(Interessenskonflikte beinhaltet)

34
11.12.2007 Basel



Diskussion
Forschung in der Hom ©&opathie —
. Rechtfertigungsforschung “ ????

— Population: Vergleichbarkeit hom. Pat. und
Schul - Studienpat? (interne — ext. Validitat)

— Indikationsgebiet: Schulmed. anders def. als In
HP (LOosungsansatz:,kleinester gemeinsamer
Nenner” + welche Studien gibt es Uberhaupt
und wie wurden die Pat. ausgewahlt?)

— Therapie: Abbildung einer individuellen HP in
konventioneller RCT Studie moglich?

— Ergebnisparameter: Relevanz fur Patienten
[Angehorige? (Symptomatik verbessert?
Lebensqualitat? — in bisherigen Studien schon
relativ gut bertcksichtigt) 35
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Danke fur die Aufmerksamkeit!

11.12.20

07 Basel
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Syst. Reviews / Meta -Analysen

@ Keine Angaben (7)
B Angabe rein interner Validitatskriterien (13)
O zusatzliche Angabe externer Validitatskriterien (2)
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