on

Philipp C. Reichmann

Duncker & Humblot - Berlin



PHILIPP C. REICHMANN

Die Placeboapplikation



Schriften zum Gesundheitsrecht

Band 36

Herausgegeben von Professor Dr. Helge Sodan,
Freie Universitat Berlin,
Direktor des Deutschen Instituts fiir Gesundheitsrecht (DIGR)
Prasident des Verfassungsgerichtshofes des Landes Berlin a.D.



Die Placeboapplikation

Eine rechtliche Betrachtung
der therapeutischen Verwendung

Von

Philipp C. Reichmann

Duncker & Humblot - Berlin



Die Juristische Fakultét
der Technischen Universitdt Dresden
hat diese Arbeit im Jahre 2014
als Dissertation angenommen.

Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek

Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in
der Deutschen Nationalbibliografie; detaillierte bibliografische Daten
sind im Internet tiber http://dnb.d-nb.de abrufbar.

Alle Rechte vorbehalten
© 2015 Duncker & Humblot GmbH, Berlin
Fremddateniibernahme: Konrad Triltsch GmbH, Ochsenfurt
Druck: CPI buch.biicher.de, Birkach
Printed in Germany

ISSN 1614-1385
ISBN 978-3-428-14722-9 (Print)
ISBN 978-3-428-54722-7 (E-Book)
ISBN 978-3-428-84722-8 (Print & E-Book)

Gedruckt auf alterungsbestindigem (sdurefreiem) Papier
entsprechend ISO 9706

Internet: http://www.duncker-humblot.de



,,Da fast alle Medikamente bis vor kurzem Placebos
waren, kann man die Geschichte der medizinischen
Behandlung zum grofiten Teil als Geschichte des
Placebo-Effekts charakterisieren.

Arthur K. Shapiro (1968)
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1. Kapitel

Einfiihrung

A. Hinfiihrung zur Thematik

Die heutige Zeit ist mafigeblich geprigt von einem nahezu allumfinglichen
Fortschrittsdenken. Das Bestreben nach innovativer Weiterentwicklung beherrscht
vor allem sdmtliche Zweige moderner Technik und Wirtschaft.

Auch im Gesundheitswesen wird seit jeher eine fortwidhrende Qualititsverbes-
serung bei gleichzeitiger Ressourcenkontrolle angestrebt. So sind insbesondere in
den letzten Jahrzehnten als Ergebnis intensiver klinischer Forschung sowie medi-
zintechnologischer Erkenntniszugewinne die Moglichkeiten einer adidquaten
Krankenbetreuung im Sinne einer qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung
stetig gewachsen. Arzt und Patient' stehen infolge einer ganzen Fiille von Medi-
zinpridparaten und Arzneimitteln je nach individueller Krankheitssituation und
Symptomatik ganz verschiedene, auf den Einzelfall zugeschnittene Behandlungs-
methoden zur Verfiigung.

Vor diesem Hintergund scheint es auf den ersten Blick erstaunlich, dass im System
der modernen Hochleistungsmedizin offensichtlich Platz ist fiir das Phdnomen der
Placeboapplikation, welches von der beschriebenen Entwicklung in erheblichem
Grad abweicht. Schlielich handelt es sich bei einem (reinen) Placebo nicht einmal
um ein pharmakologisch wirksames Arzneimittel. Dennoch zeigen unzihlige em-
pirische Studien und experimentelle Versuchsanordnungen, dass gerade in den
letzten zehn Jahren das Interesse am Placeboeffekt rasant gestiegen ist.> Wurde in der
Vergangenheit die Verwendung eines Placebos hiufig mit einer missbilligenden
Konnotation versehen, indem etwa eingewendet wurde, dass es sich dabei um eine
bloBe Tduschung eines nur eingebildeten Kranken handeln miisse, in Wahrheit aber
eine echte, wirksame Therapie vorenthalten bliebe®, so ist die Existenz heilender

! Die Verwendung der einseitigen Geschlechtsform — auch im weiteren Fortgang dieser
Arbeit — ist allein der besseren Lesbarkeit geschuldet und geschlechtsneutral zu verstehen.

2 So Finniss et al., Lancet 2010 (375), 687; Enck et al., BuGBI. 2009 (52), 636; BAK,
Placebo in der Medizin, S. 49 m.w.N.

* Vgl. hierzu etwa Enck et al., BuGBI. 2009 (52), 636; Bernateck et al., Schmerz 2009 (23),
47.
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Wirkeffekte infolge einer Placeboapplikation heutzutage nahezu unbestritten.*
Auffillig ist indes, dass sich die einschligigen Studien® nicht mehr mit der Be-
weisfithrung der Nachweisbarkeit des Placeboeffektes aufhalten, sondern vielmehr
damit beschiftigen, wie die zugrundeliegenden Wirkmechanismen belegt werden
konnen und auf welche Weise ihre positiven Einfliisse im alltdglichen Umgang mit
Patienten praktisch nutzbar sind.

Dass die Applikation von Placebos bei der therapeutischen Behandlung alles
andere als eine bloBe Randerscheinung ist, verdeutlicht eine vergleichende Ein-
sichtnahme einiger statistischer Erhebungen®:

Verschiedene, in den USA durchgefiihrte Umfragen’ ergaben iibereinstimmend,
dass eine Vielzahl von Arzten von der Moglichkeit einer Placeboapplikation bei der
Behandlung von Patienten grundsitzlich Gebrauch macht. So gaben je nach Be-
fragung zwischen 45 % und 78 % der kontaktierten Arzte an, Placebos verschrieben
zu haben. Dabei handelte es sich vornehmlich um Internisten und Rheumatologen,
die Placebopriparate in erster Linie zur Bekdmpfung von Schmerzen einsetzten.

Auch im deutschsprachigen Raum wurden in jiingerer Vergangenheit statistische
Zahlen dazu erhoben, in welcher Hiufigkeit und bei welchen Krankheitsbildern
Placebos zum Einsatz kommen. So wurden Arzte und Pflegepersonal einer deutschen
medizinischen Hochschule ficheriibergreifend nach ihrem diesbeziiglichen An-
wendungsverhalten befragt.® Ingesamt gaben 74 % der Befragten an, Placebos zu
verwenden, circa ein Drittel davon regelméfig monatlich. Als Grund fiir die Zu-
hilfenahme in Bezug auf die jeweilige Symptomatik wurde ermittelt, dass auch hier
die Therapie von Schmerzsyndromen mit 75 % an erster Stelle steht. Aber auch
Schlaflosigkeit (59 %), depressive Verstimmungen (12 %), Verdauungsprobleme
(5 %) und andere Krankheitserscheinungen wurden mit Placebos behandelt. Eine
entsprechende Umfrage’, die unter Schweizer Hausirzten durchgefiihrt wurde, be-
legt, dass lediglich 28 % auf die Verwendung von Placebos ginzlich verzichten, aber
die ganz iiberwiegende Mehrheit auf Placebos prinzipiell zuriickgreift.

4 Vgl. Langewitz, in: Uexkiill, Psychosomatische Medizin, S. 495; Gau{_er/Weihrauch,
Placebo, S. 31,33 m.w.N.; Fdssleret al., BMC Med. 2010 (8), Nr. 15 m.w.N.; BAK, Placebo in
der Medizin, passim.

5 Etwa Enck et al., Neuron 2008 (59), 195 ff.; Lidstone/Stoessl, MIB 2007 (9), 176 ft.;
Koshi/Short, Pain Practice 2007 (7), 4 ff.

® Vgl. zu einem Gesamtiiberblick BAK, Placebo in der Medizin, S. 93 ff.; Féssler et al.,

BMC Med. 2010 (8), Nr. 15.
B " Im Einzelnen wurden hier drei Studien in Augenschein genommen: 1979 gaben 78 % der
Arzte an, Placebos bereits verwendet zu haben (Goodwin et al., Ann. Int. Med. 1979 [91],
106 ff.), 2007 waren es 45 % (Sherman/Hickner, J. Gen. Int. Med. 2008 [23], 7 ff.) und 2008
schlieBlich 46 %—58 % (Tilburt et al., Br. Med. J. 2008 [337], a1938).

8 5. Bernateck et al., Schmerz 2009 (23), 47 ff.

9 s. Fdssler et al., BMC Health Serv. Res. 2009 (9), Nr. 144.
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Letztlich zeigt eine systematische Gesamtschau'® von 22 Studien, die weltweit in
zwolf verschiedenen Lindern erstellt wurden, dass bis zu 99 % der befragten Arzte
bereits Placebos auf3erhalb klinischer Studien zur einzeltherapeutischen Behandlung
verabreicht haben. Die Zahlen belegen eindriicklich, dass insgesamt von einer hohen
Privalenz auszugehen ist und Placeboapplikationen folglich einen festen Platz in der
alltdglichen Therapie von Patienten einnehmen.

Jedoch ist bemerkenswert, dass trotz dieser Tatsache unter den Befragten of-
fensichtlich nicht unerhebliche Zweifel bestehen, ob die Verwendung von Placebos
in ethischer und schlieBlich rechtlicher Hinsicht iiberhaupt vertretbar ist. Zwar hilt
nur eine Minderheit der Arzte den Gebrauch von Placebopriparaten generell fiir
unzulidssig, allerdings gibt die breite Mehrheit der Befragten an, dass sie die An-
wendung als mindestens problematisch einstuft.!' In diesem Zusammenhang stehen
Aspekte wie drztliche Bevormundung, Verschleierung der wahren Umstéinde oder
Hintergehung des Patienten ohne vorherige Kenntnisvermittlung der besonderen
Eigenschaften eines Placebos im Blickpunkt der Bedenken. Eine Studie'?, die sich
mit dem Wunsch nach Aufklirung befasst, kommt zu dem Ergebnis, dass 70 % der
Patienten explizit iiber den Charakter einer nichtspezifisch wirkenden Behand-
lungsmethode informiert werden mochten. Zwischen 44 % und 54 % wiren indes
enttduscht, wenn sie nachtriglich erfahren wiirden, dass sie mit einem Placebo be-
handelt wurden, ohne dass sie hieriiber zuvor Kenntnis hatten. Beachtenswert ist
aber, dass die diesbeziigliche Einschitzung der befragten Arzte erheblich divergiert.
Denn diese nehmen an, dass nur ein Drittel der Patienten eine umfassende Auf-
kldrung als erforderlich erachtet.

Die Praxis zeigt jedoch, dass die allermeisten Arzte, welche sich eines Placebos
zur Behandlung spezifischer Krankheitsbilder bedienen, niemals iiber den Einsatz
oder den Wirkmechanismus dieser besonderen Therapiemethode informiert."”* So
wird dem Patient in den hiufigsten Fillen entweder explizit mitgeteilt, dass er ein
(normales) Arzneimittel erhalte (zwischen 63 % und 65 %) oder es wird schlicht gar
nichts iiber die angewendete Behandlungsart (zwischen 8% und 26 %) gesagt.'
Folglich bleibt der Aspekt der objektiven Wirkungslosigkeit eines Placebos prin-
zipiell verschwiegen.

In den USA ist aus diesen Griinden seit geraumer Zeit eine Diskussion iiber die
generelle Zuldssigkeit von Placebogaben in der Einzeltherapie entbrannt. So wird
mittlerweile die Anwendung von Placebos auBlerhalb klinischer Studien in weiten

0 5. Fssler et al., BMC Med. 2010 (8), Nr. 15.

' Vgl. Fissler et al., BMC Med. 2010 (8), Nr. 15; Fiissler etal., BMC Health Serv.
Res. 2009 (9), Nr. 144; BAK, Placebo in der Medizin, S. VIII.

12°s. Fissler et al., Br. J. Gen. Pract. 2011 (61), 101 ff.

' Vgl. Bernateck et al., Schmerz 2009 (23), 47 ff.; Féssler et al., BMC Health Serv.
Res. 2009 (9), Nr. 144.

'* Vgl. exemplarisch die Prozentzahlen bei Fiissler et al., BMC Health Serv. Res. 2009 (9),
Nr. 144.
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