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— BEGRIFFE

Placebo [von latein. placebo = ich werde gefallen ]
= Substanz, die keine pharmakologische Wirkung entfaltet

— Wirkung beruht auf glaubensbedingter Wahrnehmung eines
gesundheitsfordernden Effektes

— z.B. arztliche Hilfe & Souveranitat, Arzneimittelpriafung, Studien, Erwartung
einer Behandlung
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— BEGRIFFE

Placebo-Effekt

= positive Wirkung (psychisch/korperlich) hervorgerufen durch Praparat ohne
Wirkstoff

— bestimmt durch Qualitat der Arzt-Patienten-Interaktion
— variiert nach Erkrankungsart
— rote Pillen besser als blaue

— 4 besser als 2
— teuer besser als billig
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— BEGRIFFE

Echte/reine Placebos

= Scheinmedikamente , die nur eine pharmakologisch unwirksame
Substanz und gegebenenfalls auch Hilfsstoffe wie Geschmacks- oder
Farbstoffe enthalten

Pseudo-Placebos

= pharmakodynamisch aktive Substanzen, die allerdings bei der Erkrankung
keine spezifische Wirksamkeit entfalten, weil:

— Dosis zu niedrig

— behandelte Erkrankung nach den Kriterien
der evidenzbasierten Medizin nicht darauf anspricht
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— BEGRIFFE

Nocebo (lat. = ich werde schaden)

= Wirkung beruht auf glaubensbedingter Wahrnehmung eines
gesundheitsschadlichen Effektes

— im Zusammenhang mit Beipackzettel

- Nebenwirkungen treten haufiger auf wenn Anwender vorher im Beipackzettel
gelesen
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— GESCHICHTE

— abgeleitet von Versen der katholischen Kranken-/Totenandacht ,Ich werde
dem Herren gefallen im Lande der Lebenden®

—> Ziel: Betroffenen die Angst nehmen

— Bedeutungswandel im Mittelalter mit Wandel der Totenandacht und Gesang
durch bezahlte Kinstler statt durch Angehorige

—> scheinheilige Ersatzleistung und seitdem eher negativ konnotiert

— 1784 erster dokumentierter Versuch zur Placebowirkung durch Benjamin
Franklin beauftragt durch franzésischen Konig Ludwig XVI.
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— GESCHICHTE

— 19. Jh starke Verwendung, da Arzte Medikamente selbst herstellten & fir
viele Krankheiten keine Medikamente bekannt

- ethischer Grundsatz: Wer heilt hat Recht

— Ruckgang im 20. Jh bis heute, weil Wirkstoffe fur meiste Krankheiten
entdeckt & Bellgen von Patienten ethisch nicht mehr vertretbar

— seit 1970er doppelblinde randomisierte Studien fur Medikamente

— vermutlich 20-80% der Wirkung von Arzneimitteln auf Placeboeffekt zurtick
zu fuhren

UNI \
™ Rebecca Weil 23.05.2019



— WIRKUNG IM HIRN

— am besten untersucht fur Schmerz

— viele Zwischenverarbeitungsschritte & Ansatzstellen fur Placebos:
freie Nervenendigungen im betroffenen Gewebe - periphere Nervenfasern
- Ruckenmark = Grof3hirn

— schmerzdampfende Wirkung eines Scheinmedikaments setzt an 3 Regionen
im Nervensystem an:
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— WIRKUNG IM HIRN

2. GroBhirn Uber
aktives Belohnungszentrum

prafrontaler Kortex

Amygdala

Nucleus accumbens

Schmerzleitung

1. Riuckenmark Gber
kdrpereigene Opioide

Hinterhorn

3. GroBBhirnrinde Uber
Hemmung der schmerz-
verarbeitenden Areale A

© YOUSUN KOH (AUSSCHNITT)

B ™ Rebecca Weil 23.05.2019



— WIRKUNG

— Scheinbehandlung auch bei schweren neurologischen Erkrankungen
wirksam z.B. Parkinson

— unbewussten Lernvorgangen

- nach vorheriger Konditionierung mit echtem Wirkstoff starkere Placebo-
Effekte nachgewiesen

- korpereigene Opioide nutzen vermutlich gleiche Wege, wie auch Wirkstoff
bei medikamentoser Behandlung

—> bei Blockierung der Opioidrezeptoren = keine Placebo-Effekte nachweisbar

— Erwartungshaltung auf Behandlung ruft Placebo-Wirkung hervor
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— VERABREICHUNGSFORMEN

— Dragees, Tabletten, Zapfchen, Spritzen, Placebo-Akkupunkturnadeln

— Handelsnamen: P-Dragees, P-Tabletten, P-Suppos

P-Suppos weiB

Lichtenstein
Zapfchen
N4 '
wAEI’JétIMlI‘Yqup L]
Zur rektalen Anwendung w 1 f"
10 Zapfchen

UNIVERSITAT
LEIPZIG Rebecca Weily 23.05.2019 11



~— ANWENDUNG

1) Einsatz in Studien zur Arneimittelforschung

— als randomisierte Doppelblindstudie = klinische Studie zur Prufung
spezifischer Arzneimittelwirkungen

— Teil A der Patienten erhalt bestimmte Arznei, Teil B zur Kontrolle ein
Scheinmedikament (Placebo)

-> hinsichtlich Krankheitsschwere etc. Probanden vergleichbar
zusammengestellt

— Patient & Arzt wissen nicht, welcher Patient Medikament/Placebo erhalt

=> statistische Vergleich definierter Ergebnisparameter in beiden Gruppen
erlaubt Ruckschlusse auf die Arzneimittelwirkung
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~— ANWENDUNG

2) Scheinbehandlungen

a) Scheinoperationen bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen:
— bei Angina pectoris - Erkrankten

— heute groltenteils verboten bzw. ethisch nicht vertretbar

b) Stress
- Einfluss auf Schmerzen, Asthma, uberhohten Blutdruck

— regelmafige Einnahme von Medikament oder Placebo mindert Besorgnis um
Erkrankung und damit Wahrscheinlichkeit fur Schub

c) Aufrechterhaltung der Einnahmegewohnheiten
bei Medikamenten, die mit Unterbrechungen verabreicht werden (Antibaby-Pille)
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~— ANWENDUNG
2) Scheinbehandlungen
d) Migrane-Therapie:
Problem: haufige Schmerzmitteleinnahme = Medikamentenverursachte Kopfschmerzen

- Ziel: monatliche Schmerzmittel-Dosis senken
=» durch bewusste Placeboeinnahme maoglich?

— Placebo zeigt bis zu 60% der Wirkstarke des echten Medikamentes
—> auch als Placebo gekennzeichnete Medikamente lindern Schmerzen der Patienten

— Wirkung: 1) Erwartungshaltung verstarkt Wirkung eines Medikaments

2) erlerntes Verhalten: Tabletteneinnahme mit Schmerzlinderung verknupft
3) bewusste Einnahme in ruhigem Moment steigert Wirksamkeit
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RECHTSLAGE

Pflicht zur Aufklarung tber Placebo-Wirkung &
Moglichkeit der Behandlung damit!

—> auch Patient darf nicht auf Aufklarung verzichten
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— RECHTSLAGE

Klinische Forschung
— z.B. Studien zur Arneimittelforschung
— Anwendung in nicht strafbar, wenn

-> Hinweis auf Moglichkeit der Placebo-Einnahme aufgrund der Zuteilung
zu einer Placebo-Kontrollgruppe & welche Bedeutung dies hat

- Placebo-Kontrollgruppe statt Standardtherapie nur zulassig, wenn
Befindlichkeitsstorungen als Thema oder Krankheiten ohne bekannte
Standardtherapie
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— RECHTSLAGE

Therapeutische Praxis

- Pflicht, eine wirksame Therapie anzuwenden und dadurch gesundheitlichen
Schaden vom Patienten abzuwenden oder Schaden zu begrenzen

— Unterlassen der Verumgabe = Tatbestand der vollendeten Korperverletzung
oder Totung, wenn sich hierdurch verursachte Schadigung nachweisen lassen:

- Unterlassen gebotener Schmerzlinderung und Behandlung chronischer
Erkrankungen

- gegen den Willen des Patienten unterlassene Verumtherapie fuhrt kausal zu
Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Eintritt des Todes

- keine konkrete Aussage des Patienten bedeutet nicht automatisch
Zustimmung!

™ Rebecca Weil 23.05.2019 17



— RECHTSLAGE

Therapeutische Praxis

— falls Verum oder Placebo gleichwertig, Wahl nach Ermessen des Arztes, aber
Wahl des groRten Nutzens, bei geringstem Risiko und Nebenwirkungen

— Placebogabe durch Verum erganzen oder ersetzen, sofern Placebo nicht
gewunschten Effekt zeigt
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