
Schmerztherapie: Lasst die Placebos ran!
Für die Zulassung und Erstattung von Medikamenten, Medi-
zingeräten oder bestimmten Prozeduren werden Placebo- be-
ziehungsweise Sham-kontrollierte Studien gefordert. Dies ist für 
viele Bereiche der Medizin sinnvoll und gerechtfertigt. Denken 
wir an die �erapie maligner Tumoren oder die Behandlung 
und Prophylaxe vaskulärer Krankheiten, muss eine neue �e-
rapie signi�kant besser wirksam sein als eine Placebotherapie. 
Die Situation ist allerdings völlig verschieden, wenn es um die 
Schmerztherapie geht. Hier gibt es eine Vielzahl von Studien, 
die belegen, dass eine Placebotherapie wirksam sein kann und 
über ähnliche Mechanismen wirkt wie ein klassisches Analge-
tikum wie Aspirin oder ein Opioid. Warum setzen wir dann 
Placebos nicht routinemäßig in der Schmerztherapie ein?
1. Der Nachweis der Wirksamkeit eines neuen Medikamentes 

ist in der Schmerztherapie häu�g schwierig, wenn sich das 
neue Medikament von Placebo, das eine eigenständige 
schmerztherapeutische Wirksamkeit hat, unterscheiden soll. 
So wussten wir aus dem klinischen Alltag, dass Botulinum-
toxin A bei mehr als 50 % aller Patienten mit chronischer Mi-
gräne wirksam ist. Jedoch gelang es lange Zeit nicht, die Über-
legenheit gegenüber Placebo nachzuweisen. Erst durch zwei 
randomisierte Studien mit 1.384 Patienten konnte der thera-
peutische Vorteil gegenüber Placebo belegt werden [1]. Der 
therapeutische Unterschied zu Placebo war gering. Die Wirk-
samkeit der Placebotherapie war sehr eindrucksvoll.

2. Vor einigen Jahren führten wir und andere große randomi-
sierte Studien zur prophylaktischen Wirksamkeit der Aku-
punktur bei Migräne und beim Spannungskopfschmerz 
durch [2, 3, 4]. Wir verglichen bei 951 Patienten die chinesi-
sche Akupunktur mit einer Scheinakupunktur (Placebo) und 
einer medikamentösen �erapie mit einem Betablocker. Es 
ergaben sich keine Unterschiede in der Wirksamkeit der drei 
�erapiearme. In der Scheinakupunkturgruppe besserte sich 
die Migräne bei 39 % der Patienten um mehr als 50 %. Das Ge-
sundheitsministerium entschied damals (den gemeinsamen 
Bundesausschuss gab es noch nicht), dass die Akupunktur bei 
Migräne nicht zulasten der gesetzlichen Krankenkassen ver-
schrieben werden dur¤e. Diese Entscheidung war sicher 
falsch. Die Akupunktur hat keine Nebenwirkungen. Eine  
Responderrate von fast 40 % rechtfertigt meiner Meinung 
nach den Einsatz der Akupunktur. Wenn sie nicht wirkt, kann 
man immer noch auf die klassischen Medikamente zur  
Migräneprophylaxe zurückgreifen.

3. Ähnliche Beobachtungen gibt es bei der atraumatischen Neu-
rostimulation: Die transkutane Stimulation des N. vagus und 
die Stimulation der Nervenaustrittspunkte des 1. Trigeminu-
sastes (Cephaly) zeigten nur minimale Unterschiede gegen-
über einer Scheinstimulation [5, 6, 7]. Auch hier wäre ein kli-
nischer Einsatz gerechtfertigt, da beide Methoden keine Ne-

benwirkungen haben. Das Geschä¤smodell der Hersteller�r-
men sieht vor, dass Patienten das jeweilige Gerät kaufen 
können. Bei mangelnder Wirksamkeit wird es zurückgenom-
men und der Kaufpreis zu einem erheblichen Anteil erstattet.

4. Völlig verschieden ist die Situation bei der interventionellen 
Neurostimulation, also die bilaterale Stimulation des N. occi-
pitalis oder die Implantation von Reizelektroden in das Gang-
lion sphenopalatinum (SPG). Es handelt sich um extrem teure 
Verfahren mit einer nicht unerheblichen Komplikationsrate 
und beide sind daher Patienten mit chronischem, therapiere-
fraktären Clusterkopfschmerz vorbehalten. Leider wird aber in 
Deutschland die Stimulation des SPG bei Migräne propagiert, 
obwohl es dazu eine negative randomisierte Studie gibt [8].

5. Ein weiteres Beispiel stellt eine kürzlich publizierte Studie 
zum Einsatz von Topiramat, Amitriptylin und Placebo bei 
Kindern und Jugendlichen mit Migräne dar [9]. Es ergab sich 
kein Unterschied zwischen den drei �erapiearmen. Die Re-
sponderrate unter Placebo betrug 61 %! Die Studie zeigt also 
keineswegs, dass Topiramat oder Amitriptylin unwirksam 
sind, sondern dass es bei Kindern und Jugendlichen einen ex-
orbitant großen Placeboe¯ekt gibt. Diesen sollte man durch-
aus therapeutisch nutzen.

Die Quintessenz: Ho¯entlich gibt es in absehbarer Zeit in der 
Apotheke Placebos mit dem Namen „Migräneweg“ für Kinder 
und Jugendliche sowie Patienten, die Angst vor Nebenwirkun-
gen haben. Hans-Christoph Diener, Essen
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