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Hintergrund

In der Homoopathie kommt Arnica montana in oral verabreichter, potenzierter Form eine
Schlusselrolle in der Behandlung von Verletzungsfolgen zu. Auch in der Phytomedizin
wird Arnica zur Wundheilung eingesetzt.

Zudem ist Arnica die homoopathische Arznei, fur die die meisten wissenschaftlichen
Untersuchungen zur Wirksamkeit vorliegen. Hierbei zeigte sich, dass eher ihre
antiphlogistische als ihre analgetische Wirksamkeit nachzuweisen ist.

Ziele

Ziel der Studie war der placebokontrollierte Nachweis der Wirksamkeit und Sicherheit von
Arnica in homoopathischer Zubereitung auf die Wundheilung nach drei standardisierten
Kniegelenksoperationen: der einfachen Arthroskopie, dem Einsatz einer Kreuzbandplastik
und der Doppelschlittenimplantation.

Dazu wurde die relative Veranderung des Knieumfangs innerhalb von 24h (bei
Arthroskopien) bzw. 48h (bei den beiden anderen Indikationen) als Hauptzielparameter
definiert. Die analgetische Wirkung wurde zum einen Uber die subjektiv empfundene
Schmerzintensitdt (mittels einer VAS) wie Uber den individuellen Analgetikaverbrauch
erfasst. Die Arzneimittelsicherheit wurde anhand relevanter Blutparameter sowie der
Meldung unerwiinschter Ereignisse wahrend der Studie erfasst.

Methoden

Je Indikation wurde die Prifung als monozentrische, randomisierte, placebokontrollierte,
doppelblinde Studie im sequentiellen Design mit zwei parallelen Therapiearmen
durchgefihrt.

In die Studie eingeschlossen wurden nichtschwangere und nichtstillende Frauen im Alter
von 18-75 Jahren sowie Manner der gleichen Altersklasse. Akute Entzindungen,
Tumorerkrankungen, Alkoholabusus, schwere Systemerkrankungen und schwere
Allergien fuhrten zum Ausschluss.

Die Verumgruppe wurde praoperativ mit 1x5 Globuli und postoperativ mit taglich 3x5
Globuli Arnica D30 behandelt (Hersteller DHU). Die Placebogruppe erhielt reine
Saccharoseglobuli nach dem gleichen Schema.

Ergebnisse

Von November 1996 bis Dezember 1997 wurden 227 Arthroskopie-, 57 Kreuzband- und
35 Doppelschlittenpatienten in die Studie eingeschlossen. Der préoperative Knieumfang
unterschied sich in keiner der drei Indikationen zwischen Verum- und Placebogruppe.
Ebenso konnten keine signifikanten Unterschiede in anderen pra- oder perioperativen
Parametern gefunden werden.

In allen drei Indikationen ist die Knieschwellung unter Verum geringer als unter Placebo.
Dabei ist der Unterschied bei den Arthroskopien gering (standardisierte Differenz d=0.11
95%-Kl: -0.18 bis 0.37, p=0.204, Dreieckstest), bei Doppelschlitten relevant (d=0.48,
95%-KI: -0.22 bis 1.21, p=0.184) und bei Kreuzbandplastiken auch statistisch signifikant
(d=0.66, 95%-KI: 0.11 to 1.21, p=0.019).
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Die Schmerzverldaufe folgen dhnlichen Mustern wie die Schwellungsverlaufe, erreichen
aber zu keinem Zeitpunkt die Grenze der statistischen Signifikanz. Gruppenunterschiede
in der Drainagefliussigkeit konnten nicht gefunden werden.

Verschiedene Auffalligkeiten bei den Laborparametern und unerwiinschten Ereignissen
sind nicht miteinander konsistent und lassen daher keine weitergehenden
Schlussfolgerungen zu.

Schlussfolgerungen

Die Studie zeigt eine hohe interne und externe Validitat, ob sie eine groR3e klinische
Relevanz besitzt ist allerdings teilweise fraglich, da aus der Patientensicht die
Schmerzreduktion eine hohere Prioritat besitzt als die Schwellungsminderung. Unter der
Berucksichtigung aller Studien zu Arnica la&sst sich daher vermuten, dass eine
Kombination von Arnica mit anderen homdopathischen Mitteln, z.B. Hypericum, bei der
Schmerzreduktion erfolgreicher ist.
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