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ANALISI SINOTTICA
DI 10 STUDI CLINICI

Volendo illustrare nei propri dati essenziali alcune pubblicazioni di tipo clinico tra

quelle selezionate dalla vastissima Letteratura disponibile, proponiamo, in questo

Capitolo, 10 lavori conformi alle “Linee guida sulla pianificazione, realizzazione

e valutazione degli studi multicentrici”, pubblicate sulla Gazzetta Federale

Ufficiale Tedesca N. 299, Vol 4, 12, 1998, l’EBM e la Good Clinical Experimental

Practice. 

Abbiamo selezionato solo lavori che prevedono il controllo di un medicinale

omeopatico-omotossicologico (o un protocollo omeopatico-omotossicologico) ver-

sus il/i farmaco/i allopatico/i corrispondente/i di riferimento, coerentemente con

quanto indicato nella Dichiarazione di Helsinki (settembre, 2003): “Un metodo

nuovo sull’efficacia farmacologica dovrebbe essere valutato versus i metodi pre-

ventivi, diagnostici e terapeutici già comprovati”.

Soprattutto negli ultimi 20 anni, la qualità dei lavori clinici in Low Dose Medicine

Omeopatia-Omotossicologia è notevolmente migliorata, raggiungendo gli stan-

dard internazionali dei migliori studi compiuti in campo allopatico.

• Delle 99 sperimentazioni cliniche controllate vs farmaco allopatico corrispon-

dente di riferimento selezionate in questo volume (vedi pp. 98, 100):

– 46 (46%)   sono state pubblicate su Riviste scientifiche non omeopatiche;

– 53 (54%)   sono state pubblicate su Riviste scientifiche omeopatiche di prestigio.

89 su 99 (90%) sperimentazioni cliniche in Low Dose Medicine Omeopatia-

Omotossicologia, controllate versus allopatico corrispondente di riferimento ripor-

tate nel Capitolo precedente, sono state pubblicate dal 2000 al 2017.

– Questo dato è un chiaro indicatore del cresciuto interesse dei ricercatori clinici nei

confronti di questo settore, nonché delle reali possibilità di validare la terapia low dose

omeopatica-omotossicologica secondo procedure accreditate internazionalmente.

Nota: Le Tabb. riportate nelle pagine successive sono originali, come apparse nelle pubbli-
cazioni italiane o tradotte.
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AUTORI                 NAHLER G., METELMANN H., SPERBER H.
TITOLO                  Terapia della gonartrosi con Zeel® versus
                            acido ialuronico.
                          – Risultati di uno studio clinico controllato 
                          randomizzato.

TRATTO DA            Orthopädische Praxis, 1996, 5. 

PUBBLICATO
IN ITALIANO         La Medicina Biologica, 1997/2; 11-16.

!  METODOLOGIA                    Studio clinico controllato, multicentrico, 
    SPERIMENTALE                       randomizzato, monocieco.
                                                   – Il trial clinico ottempera ai criteri di omogeneità,
                                                      identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                      campione secondo criteri statistici di attendibilità

! NAZIONI                                  Germania e Austria – 12 Centri Ortopedici

! NUMERO DI                            121 (da 35 a 85 anni) – pazienti per i quali non era 
   PAZIENTI INCLUSI                   possibile, nell’immediato futuro, una terapia
                                                    chirurgica.
                                                    – 103 hanno concluso il protocollo

! CRITERI DI INCLUSIONE         1) presenza di gonartrosi primaria diagnosticata 
                                                        clinicamente attraverso la dichiarazione di 
                                                        sintomatologia algica del ginocchio
                                                    2) quadro radiologico di gonartrosi
                                                    3) dolori costanti da almeno 3 mesi senza segni di 
                                                        flogosi acuta in atto
                                                    4) consenso informato scritto

1
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! CRITERI DI ESCLUSIONE         1) gonartrosi secondaria 
                                                    2) artrosi in fase di riacutizzazione
                                                    3) pazienti allettati
                                                    4) pazienti che avevano ricevuto terapia 
                                                        corticosteroidea intrarticolare nei 2 mesi
                                                        precedenti l’inclusione
                                                    5) dolori lievi
   
   
! PATOLOGIA
   CONSIDERATA                         gonartrosi primaria

                                                    Gruppo omotossicologico = Zeel® T: 57 pz (12 M, 45 F)
! TERAPIA                                   
                                                    Gruppo allopatico              = Hyalart®: 57 pz (11 M, 46 F)

! MODALITA’ E                           Gruppo omotossicologico : 10 infiltrazioni intrarticolari
    POSOLOGIA                                                                         di Zeel® T (2 ml = 1 fiala)
                                                                                              1 infiltr. x 2/settimana
                                                    
                                                    Gruppo allopatico              : 5 infiltrazioni intrarticolari 
                                                                                              di Hyalart® (2 ml = 1 fiala)
                                                                                              1 volta alla settimana

! DURATA DELLO STUDIO        5 settimane 

! CRITERI DI VALUTAZIONE      –  sensibilità soggettiva al dolore
   (OUTCOME)                             –  sensibilità soggettiva al dolore articolare notturno
                                                    –  durata della rigidità mattutina
                                                    –  massima prestazione di deambulazione
                                                    –  tollerabilità del farmaco (dopo 5 settimane di 
                                                        terapia)
                                                    –  tempo per salire e scendere una serie standard di 
                                                        scalini
                                                    –  valutazione finale del medico e del paziente
                                                    –  modificazione del dolore secondo scala SAV (scala
                                                        quantale - vedi Fig., p. 117)

! EFFICACIA                                valutando la differenza di efficacia tra Zeel® T e 
   TERAPEUTICA                          Hyalart® per mezzo del test di Wilcoxon, le 2 
                                                    terapie si sono dimostrate equivalenti (dolore al 
                                                    movimento: p = 0,42; dolore notturno: p = 0,3; 
                                                    durata della rigidità mattutina: p = 0,92): in totale 
                                                    nell’87,3% dei pazienti Zeel® T e nel 93% dei 
                                                    pazienti Hyalart® si è osservato un notevole 
                                                    miglioramento dei sintomi globali con valutazione 
                                                    soggettiva dei pazienti di entrambi i Gruppi più 
                                                    favorevole rispetto alla valutazione dei medici
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! EFFETTI                                     in 6 pazienti Zeel® T e 13 pazienti Hyalart®: versamento 
   COLLATERALI                           intrarticolare evacuato mediante artrocentesi

! TOLLERABILITA’                       ottima per entrambi i farmaci

! CONCLUSIONI                       “I due farmaci sono equivalenti nella loro efficacia 
   DEGLI AUTORI                         terapeutica (alleviamento dei dolori, aumentata 
                                                    capacità funzionale, qualità di vita)”

! RISULTATO FINALE                  non inferiorità di Zeel® vs acido ialuronico iniettati
                                                           intrarticolarmente nella terapia dalla gonartrosi primaria.

Modificazione del dolore nella terapia con Zeel® T e Hyalart® (dolore sec. SAV: 0 mm = as-
senza di dolore; 100 mm = massimo grado di dolore. Viene indicata la media. V = visita).

70
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Valutazione conclusiva (efficacia / tollerabilità) da parte del medico e del paziente per
mezzo della SAV (Efficacia: 0 mm = nessun miglioramento, 100 mm = massimo miglio-
ramento; Tollerabilità: 0 mm = tollerato molto male, 100 mm = tollerato molto bene).

EFFICACIA                                          Zeel®                                    Hyalart®

medico n
media
min.
max.

55 pazienti
57 mm
0 mm
96 mm

57 pazienti
59 mm
0 mm
98 mm

paziente n
media
min.
max.

55 pazienti
59 mm
0 mm
97 mm

55 pazienti
63 mm
0 mm
100 mm

medico n
media
min.
max.

55 pazienti
96 mm
1 mm
100 mm

57 pazienti
95 mm
12 mm
100 mm

paziente n
media
min.
max.

55 pazienti
94 mm
13 mm
100 mm

55 pazienti
97 mm
36 mm
100 mm

TOLLERABILITÀ
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AUTORI                 WEISER M., STRÖSSER W., KLEIN P.

TITOLO                  Trattamento omeopatico delle sindromi 
                          vertiginose versus farmaci convenzionali.
                          Risultati di uno studio clinico in doppio cieco 
                          randomizzato.

TRATTO DA            Archives of Otolaryngology – Head and Neck 
                              Surgery (American Medical Association), 1998, August. 

PUBBLICATO
IN ITALIANO         La Medicina Biologica, 1999/1; 43-44.

!  METODOLOGIA                    Studio clinico controllato, multicentrico, 
    SPERIMENTALE                       randomizzato, doppio cieco.
                                                   – Il trial clinico ottempera ai criteri di omogeneità,
                                                      identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                      campione secondo criteri statistici di attendibilità

! NAZIONE                                 Germania - 15 Centri di riferimento

! NUMERO DI
   PAZIENTI INCLUSI                   119

! PATOLOGIE                              – vertigini acute e croniche di varia etiologia
   CONSIDERATE                           (sindrome di Menière)
                                                    – sindromi vasomotorie

                                                    Gruppo omotossicologico = Cocculus-Heel®: 53 pz
! TERAPIA                                   
                                                    Gruppo allopatico      = Betaistina: 52 pz

! POSOLOGIA                            – Cocculus-Heel®            : 15 gtt x 3/die
                                                    – Betaistina (8 mg/ml): 15 gtt x 3/die

! DURATA DELLO STUDIO        6 settimane 

! CRITERI DI VALUTAZIONE      1) frequenza, durata ed intensità degli attacchi 
   (OUTCOME)                                 vertiginosi
                                                    2) qualità di vita (questionario)
                                                    3) sintomi specifici collegati alla vertigine (questionario)
                                                    4) valutazione globale di efficacia

2
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! CONCLUSIONI                       “Dai dati ottenuti si può affermare che efficacia e 
   DELL’AUTORE                          tollerabilità del medicinale omotossicologico nella
                                                    terapia delle vertigini di varia etiologia sono state 
                                                    confermate attraverso uno studio clinico di Fase IV”

! RISULTATO FINALE                  non inferiorità di Cocculus -Heel® vs Betaistina 
                                                    nella terapia delle vertigini di varia etiologia.
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AUTORI                 MARONNA U., WEISER M., KLEIN P.

TITOLO                  Studio comparativo: Zeel® versus Diclofenac.

TRATTO DA            Orthopädische Praxis, 2000, 5. 

PUBBLICATO         La Medicina Biologica, 1999/4; 74. Abstract
IN ITALIANO         (Anteprime in omeopatia) (N.d.R.: l’Abstract è stato
                              pubblicato in italiano prima del testo in tedesco).

!  METODOLOGIA                    Studio clinico controllato, multicentrico, 
    SPERIMENTALE                       randomizzato, doppio cieco.
                                                   – Il trial clinico ottempera ai criteri di omogeneità,
                                                      identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                      campione secondo criteri statistici di attendibilità

! NAZIONE                                 Germania

! NUMERO DI 
   PAZIENTI INCLUSI                   104

! PATOLOGIA
   CONSIDERATA                         gonartrosi

                                                    Gruppo omotossicologico  = Zeel® comp.: 53 pz
                                                                                                        (26 M, 27 F)
! TERAPIA                                   
                                                    Gruppo allopatico             = Diclofenac: 51 pz
                                                                                                     (26 M, 25 F)

! POSOLOGIA                            – Zeel® comp.* cps : 1 x 3/die
                                                    – Diclofenac cps 25 mg: 1 x 3/die

! DURATA DELLO STUDIO        10 settimane 

! CRITERI DI VALUTAZIONE      1) EFFICACIA
   (OUTCOME)                             –  indice di artrite WOMAC (Western Ontario Mac 
                                                        Master) (N.d.R.: indice ampiamente diffuso e di 
                                                         riferimento per la valutazione dell’osteoartrosi)

3
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                                                    2) TOLLERABILITA’
                                                    –  valutazione terapeutica finale del medico e del 
                                                        paziente
                                                    –  effetti collaterali
                                                    –  parametri vitali
                                                    –  analisi di laboratorio

! CONCLUSIONI                        “Questo studio clinico controllato dimostra che 
   DEGLI AUTORI                         l’efficacia di Zeel® comp. nel trattamento della 
                                                    gonartrosi classificabile da lieve a moderata, è 
                                                    equivalente a quella del Diclofenac. 
                                                    Lo studio fornisce, inoltre, parallelamente, una 
                                                    valutazione che conferma la sicurezza terapeutica di 
                                                    Zeel® compresse*”

! RISULTATO FINALE                  non inferiorità di Zeel® comp. cps vs
                                                    Diclofenac nella terapia dell’osteoartrosi.

* Zeel® comp. compresse non è disponibile in Italia.
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AUTORI                 WEISER M., GEGENHEIMER L.H., KLEIN P.

TITOLO                Luffa comp-Heel® spray versus cromoglicato 
                          sodico spray nella terapia delle riniti allergiche 
                          stagionali. 
                          Studio comparativo randomizzato.

TRATTO DA            Research in Complementary Medicine, 1999/6.

PUBBLICATO
IN ITALIANO         La Medicina Biologica, 2000/1; 3-11.

!  METODOLOGIA                    Studio clinico controllato, multicentrico, 
    SPERIMENTALE                       randomizzato, doppio cieco.
                                                   – Il trial clinico ottempera i criteri di omogeneità, 
                                                      identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                      campione secondo criteri statistici di attendibilità

! NAZIONE                                 Germania - 17 Centri Medici

! NUMERO DI
   PAZIENTI INCLUSI                   146, domiciliati nella stessa area geografica

! PATOLOGIA                             rinite allergica stagionale (evidenziata dal RAST con la 
   CONSIDERATA                         quantizzazione delle IgE)

                                                    Gruppo omotossicologico = Luffa comp.-Heel®:
                                                                                             72 pz
! TERAPIA                                   
                                                    Gruppo allopatico              = Cromoglicato sodico:
                                                                                             74 pz

! POSOLOGIA                            0,14 ml 4/die per entrambe le terapie

! DURATA DELLO STUDIO        tra febbraio ed agosto (quando sono presenti 
                                                    nell’aria i pollini di nocciolo, betulla, ontano, 
                                                    frassino, artemisia, segale)

! CRITERI DI VALUTAZIONE      questionario RQLQ (Rhinoconjiuntivitis Quality of 
   (OUTCOME)                             Life Questionnaire) = 28 voci riguardanti i sintomi 
                                                    specifici e loro conseguenze nella vita quotidiana:
                                                    – sintomi nasali (4 voci)
                                                    – sintomi oculari (4 voci)

4
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                                                    – sintomi generali (7 voci)
                                                    – disturbi del sonno (3 voci)
                                                    – problemi associati alla rinocongiuntivite (3 voci)
                                                    – conseguenze nella vita quotidiana (3 voci)
                                                    – sintomi neuropsichici (4 voci)

! EFFICACIA                                1) eccellente nel        16% dei pazienti del Gruppo
   TERAPEUTICA                                                            omotossicologico (vs 18%) = M    
   (M = medico)                                                                               13% dei pazienti del Gruppo
    (P = paziente)                                                                                        allopatico (vs 24%) = P
    
                                                    
                                                    2) buona nel                63% dei pazienti del Gruppo 
                                                                                                     omotossicologico (vs 66%) = M
                                                                                      63% dei pazienti del Gruppo 
                                                                                                     allopatico (vs 55%) = P

                                                    3) soddisfacente nel   17% dei pazienti del Gruppo 
                                                                                                     omotossicologico (vs 9%) = M
                                                                                      18% dei pazienti del Gruppo 
                                                                                                     allopatico (vs 14%) = P

                                                    4) scarsa nel                 4% dei pazienti del Gruppo 
                                                                                                     omotossicologico (vs 6%) = M
                                                                                  6% dei pazienti del Gruppo 
                                                                                                     allopatico (vs 6%) = P

! EFFETTI                                     4 casi di lieve entità (bruciore della mucosa 
    COLLATERALI                              nasale, lieve esantema del volto)

! TOLLERABILITA’                       ottima + buona = 92% (vs 89%) = M
                                                    ottima + buona = 94% (vs 97%) = P

! CONCLUSIONI                       “Lo spray nasale omotossicologico Luffa comp-Heel®

   DEGLI AUTORI                         si è dimostrato efficace, sicuro e ben tollerato per la
                                                    terapia della rinite allergica stagionale quanto il suo 
                                                    corrispettivo allopatico contenente cromoglicato 
                                                    sodico”

! RISULTATO FINALE                  non inferiorità di Luffa comp -Heel® vs cromoglicato 
                                                    sodico nella terapia delle riniti allergiche stagionali.
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Punteggio generale RQLQ nei 2 Gruppi (da visita 1 a visita 5).

Valori medi ± DS (Deviazione Standard) dei sottopunteggi di RQLQ alla visita 1 e alla visita
5 [Mann-Whitney P(X<Y) inferiore al 95% del range di confidenza (tra parentesi)].

3.07±1.31

1.87±1.50

1.99±1.38

1.76±1.38
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0.53 (0.45)

0.55 (0.46)
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AUTORE                 BONONI M.

TITOLO                  Echinacea Compositum Forte S nella profilassi 
                          delle infezioni post-operatorie. 
                            Studio comparativo versus ceftazidime e 
                          ceftriaxone.

                              La Medicina Biologica, 2001/1; 17-22.

!  METODOLOGIA                    Studio clinico controllato, monocentrico, 
    SPERIMENTALE                       randomizzato.
                                                   – Il trial clinico ottempera ai criteri di omogeneità,
                                                      identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                      campione secondo criteri statistici di attendibilità

! NAZIONE                                 Italia – I Divisione di Patologia Chirurgica 
                                                    dell’Università di Roma “La Sapienza”

! NUMERO DI                            90 operandi (ca. mammario, laparocele, ernia 
   PAZIENTI INCLUSI                   inguinale, calcolosi biliare, adenomiomatosi prostatica,
                                                    fibromatosi uterina, gozzo follicolare, varici)

                                                    Gruppo omotossicologico
                                                    Echinacea Compositum Forte S –Heel fiale = 30 pz
                                                    (1 fiala il giorno precedente l’intervento; 1 fiala 
                                                    all’induzione dell’anestesia; 1 fiala in 2a e 4a giornata
                                                    post-operatoria)

! TERAPIA                                   Gruppo allopatico 1 Ceftazidime =30 pz
                                                    1 g endovena 2 ore prima e al termine dell’intervento 
                                                    e ogni 12 ore nelle successive 48 ore
                                                    
                                                    Gruppo allopatico 2 Ceftriaxone = 30 pz
                                                    2 g endovena 2 ore prima e al termine dell’intervento 
                                                    e ogni 24 ore nelle 48 ore successive

5
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                                                    Gruppo omotossicologico 
                                                    Echinacea Compositum Forte S –Heel = 1 fiala il 
                                                    giorno precedente l’intervento; 1 fiala all’induzione 
                                                    dell’anestesia; 1 fiala in 2a e 4a giornata post-operatoria

! POSOLOGIA                            Gruppo allopatico 1 Ceftazidime =
                                                    1 g endovena, 2 ore prima e al termine dell’intervento 
                                                    e ogni 12 ore nelle successive 48 ore
                                                    
                                                    Gruppo allopatico 2 Ceftriaxone = 
                                                    2 g endovena, 2 ore prima e al termine dell’intervento 
                                                    e ogni 24 ore nelle 48 ore successive

! CRITERI DI VALUTAZIONE      1) variazione della temperatura cutanea
   (OUTCOME)                             2) variazioni delle concentrazioni leucocitarie
                                                    3) guarigione della ferita (I intenzione, II intenzione)
                                                    4) insorgenza di infezioni
                                                    5) durata della terapia
                                                    6) durata della degenza
                                                    7) patologia di base
                                                    8) terapie associate

! CONCLUSIONI                       “Il protocollo terapeutico omeopatico attuato ha 
   DELL’ AUTORE                         mostrato, oltre alla tollerabilità e maneggevolezza, 
                                                    anche una notevole capacità protettiva nei confronti 
                                                    delle infezioni post-operatorie. Un’antisepsi biologica 
                                                    risponde più efficacemente ai principi di tutela della 
                                                    salute in quanto fisiologica, priva di effetti tossici e, 
                                                    quindi, qualitativamente migliore” 

! RISULTATO FINALE                  superiorità terapeutica del protocollo
                                                    omotossicologico vs 2 protocolli allopatici nella
                                                    prevenzione delle infezioni post-operatorie.
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AUTORI                 KÜSTERMANN R.W., WEISER M., KLEIN P.

TITOLO                  Terapia omotossicologica della congiuntivite. 
                            Risultati di uno studio clinico multicentrico 
                            controllato.

TRATTO DA            Biologische Medizin, 2001, 3.

PUBBLICATO
IN ITALIANO         La Medicina Biologica, 2002/1; 3-9.

!  METODOLOGIA                    Studio clinico controllato, multicentrico. 
    SPERIMENTALE                       – Il trial clinico ottempera i criteri di omogeneità, 
                                                     identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                      campione secondo criteri statistici di attendibilità

! NAZIONE                                 Germania

! NUMERO DI
   PAZIENTI INCLUSI                   769

! PATOLOGIE                              – congiuntivite (acuta, cronica, periodica)
   CONSIDERATE                         – congiuntivite allergica
                                                    – blefarite marginale

! SINTOMI                                  – dolore, bruciore, prurito
   CONSIDERATI                          – ipersensibilità, gonfiore
                                                    – lacrimazione, “sensazione di corpo estraneo”, dolore 
                                                        trafittivo retrobulbare

                                                    Gruppo omotossicologico: Euphrasia-Heel® gocce 
                                                    monodose = 456 pz
! TERAPIA                                   
                                                    Gruppo allopatico: Tetrizolina 0,5 mg gocce 
                                                    monodose = 313 pz

! POSOLOGIA                            – Euphrasia-Heel® (0,45 mg): 1 monodose x 3/die
                                                           – Tetrizolina (0,5 mg): 1 monodose x 3/die

! DURATA DELLO STUDIO        2 settimane 

6
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! CRITERI DI VALUTAZIONE      –   molto buono (completa remissione dei sintomi)
   (OUTCOME)                             –   buono (miglioramento significativo)
                                                    –   moderato (lieve miglioramento)
                                                    –   nessun miglioramento
                                                    –   peggioramento

! DURATA MEDIA DEL              –   Gruppo Euphrasia-Heel®: 12,5 gg
   TRATTAMENTO                        –   Gruppo Tetrizolina :15,9 gg

! EFFICACIA                                –   molto buona + buona = 88% Gruppo Euphrasia-Heel®
    TERAPEUTICA                              –   molto buona + buona = 95% Gruppo Tetrizolina

! TOLLERABILITA’                      –   molto buona + buona = 98% Gruppo Euphrasia-Heel®
                                                           –   molto buona + buona = 100% Gruppo Tetrizolina

! CONCLUSIONI                       “L’analisi statistica ha evidenziato che l’efficacia di 
   DEGLI AUTORI                         Euphrasia-Heel® gocce monodose è equivalente a 
                                                    quella della tetrizolina nella terapia delle 
                                                    congiuntiviti e delle blefariti, evidenziando i migliori 
                                                    effetti sui sintomi “dolore” e “bruciore” oculare. 
                                                    – Poichè abbiamo dimostrato l’equivalenza 
                                                    terapeutica di Euphrasia-Heel®, questo medicinale può 
                                                    essere considerato una valida e sicura opzione 
                                                    alternativa omeopatica per la terapia della 
                                                    congiuntivite”

! RISULTATO FINALE                  non inferiorità di Euphrasia-Heel® vs
                                                    Tetrizolina nella terapia della congiuntivite.
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AUTORI                 WOLSCHNER U., STRÖSSER W., WEISER M., KLEIN P.

TITOLO                  Terapia delle vertigini: Cocculus-Heel® versus
                          dimenidrinato. 
                            Risultati di uno studio clinico multicentrico 
                           controllato. 

TRATTO DA            Biologische Medizin, 2001, 4.

PUBBLICATO
IN ITALIANO         La Medicina Biologica, 2002/1; 15-20.

!  METODOLOGIA                    Studio clinico controllato, multicentrico, 
    SPERIMENTALE                       randomizzato.
                                                   – Il trial clinico ottempera ai criteri di omogeneità, 
                                                      identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                      campione secondo criteri statistici di attendibilità

! NAZIONE                                 Germania. Medici arruolati: 159 
                                                    (curanti e specialisti ORL)

! NUMERO DI
   PAZIENTI INCLUSI                   774

! PATOLOGIE
   CONSIDERATE                         vertigini vestibolari e non vestibolari

                                                    Gruppo omotossicologico : Cocculus-Heel®

                                                                                            n = 352 pz
! TERAPIA                                   
                                                    Gruppo allopatico           : Dimenidrinato
                                                                                             n = 422 pz

! POSOLOGIA                            – Cocculus-Heel®: 2-3 cps x 3/die
                                                           – Dimenidrinato : 50 mg (1 cps) x 2-3/die

! DURATA DELLO STUDIO        fino a 8 settimane [controlli a 2 e a 4 settimane 
                                                    dalla visita iniziale (VI)] 
                                                    durata media in entrambi i Gruppi = 53 gg

7
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! CRITERI DI VALUTAZIONE      1) numero degli attacchi/die
   (OUTCOME)                             2) intensità degli attacchi
                                                    3) durata degli attacchi
                                                    4) sintomi associati (nausea, vomito, sudorazione)

                                                    Gruppo omotossicologico
                                                    –   Numero degli attacchi/die: da 5,2 a 1
                                                    –   Intensità: da moderata/grave a assenza/lieve
                                                    –   Durata media di ogni attacco: da 2,5 min a < 1 min
! EFFICACIA                                –   Miglioramento dopo 1 settimana di terapia = 49%
    TERAPEUTICA                              
    (dati riferiti dai pazienti)                    
                                                           Gruppo allopatico
                                                           –   Numero degli attacchi/die: da 5,1 a 1
                                                           –   Intensità: da moderata/grave a assenza/lieve
                                                           –   Durata media di ogni attacco: da 2,5 min a < 1 min
                                                           –   Miglioramento dopo 1 settimana di terapia = 59%

! EFFICACIA                                Gruppo omotossicologico : 88%
    COMPLESSIVA                             
    (valutazione del medico)                   Gruppo allopatico             : 87%
                                                           

! COMPLIANCE                          Gruppo omotossicologico : 96%
    ALLA TERAPIA                             
                                                           Gruppo allopatico             : 93%
                                                           

! TOLLERABILITA’                       Gruppo omotossicologico : 99%
    (valutazione del medico)                   
                                                           Gruppo allopatico             : 98%

! CONCLUSIONI                       “… questo studio multicentrico, controllato, 
   DEGLI AUTORI                         conferma che Cocculus-Heel® è l’alternativa
                                                    omotossicologica sicura ed efficace per la 
                                                    terapia delle vertigini di varia etiologia e che, dal 
                                                    punto di vista terapeutico, non è inferiore ai 
                                                    farmaci allopatici contenenti dimenidrinato”

! RISULTATO FINALE                  non inferiorità di Cocculus-Heel® vs Dimenidrinato
                                                    nella terapia delle vertigini di varia etiologia.

Analisi sinottica di 10 studi clinici
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Modificazioni del grado medio di intensità dei sintomi
associati: nausea, vomito, sudorazione (VI = visita 
iniziale; V4 = visita finale (dopo 8 settimane max);
valore 0 = assenza di sintomi; 1 = lieve; 2 = moderata; 
* p < 0,001, confronto tra VI e V4.

Intensità degli attacchi vertiginosi

(valore di conversione)

6

5

4

3

2

1

0
VI

* * *

* *

*

V4

Cocculus-Heele ®

Dimenidrinatoat

VI V4 VI V4

Durata
p = 0.405  0 405

Intensità

p = 0.414  0 414

Numero
p = 0.783

Intensità dei sintomi associati

(valore di conversione)

2

1,5

1

0.5

0
VI

* *

*

* **

V4 VI V4 VI V4

Cocculus-Heel®

Dimenidrinato

Nausea

Vomito

Sudorazione

Modificazioni della durata giornaliera, intensità e
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V4 = visita finale (dopo 8 settimane max); i valori di p
alla VI evidenziano una situazione omogenea; grado
di intensità dei sintomi associati; 
* p < 0,001, confronto tra VI e V4.
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AUTORI                 MÜLLER-KRAMPE B., GOTTWALD R., WEISER M.

TITOLO                  Viburcol®: terapia sintomatica delle infezioni
                          acute febbrili

TRATTO DA            Biologische Medizin, 2002/2.

PUBBLICATO
IN ITALIANO         La Medicina Biologica, 2002/3; 5-11.

!  METODOLOGIA                    Studio clinico controllato, multicentrico,
    SPERIMENTALE                       cieco semplice.
                                                   – Il trial clinico ottempera ai criteri di omogeneità, 
                                                      identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                      campione secondo criteri statistici di attendibilità

! NAZIONE                                 Germania. 158 Specialisti Pediatri e Medici
                                                    di Medicina Generale

! NUMERO DI                            767 (lattanti < 1 anno - 12 anni).
   PAZIENTI INCLUSI                   – La maggior parte dei pazienti tra 1 e 5 anni di età
                                                    

! PATOLOGIE
   CONSIDERATE                         riniti virali, faringiti, bronchiti, otiti (terapia sintomatica)

                                                    Gruppo omotossicologico: Viburcol® supposte
                                                                                                             361 pazienti
! TERAPIA                                   
                                                    Gruppo allopatico : Paracetamolo supposte
                                                                                              406 pazienti

                                                    Gruppo omotossicologico = 1 supposta x 2-3/die
! POSOLOGIA                            
                                                    Gruppo allopatico = da 125-250 mg x 2-3/die
                                                                                      a 500 mg x 2/die (sec. età)

! DURATA DELLO STUDIO        max 4 settimane

8
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! DURATA MEDIA                      In entrambi i Gruppi il dosaggio è stato dimezzato
   DI TERAPIA                              in corso di terapia
                                                    –   Gruppo Viburcol®                 : 9 gg
                                                    –   Gruppo Paracetamolo  : 8 gg

! CRITERI                                    –   sintomatologia clinica (tremori febbrili, irrequietezza,
    DI VALUTAZIONE                           disturbi del sonno, disturbi di assunzione cibo/acqua, 
    (OUTCOME)                                     pianto)
                                                    –   temperatura corporea
                                                    –   grado di infezione
                                                    –   malessere

! EFFICACIA                                Valutazione su:
    TERAPEUTICA                              1) gravità dell’infezione febbrile
                                                           2) malessere
                                                    –   Gruppo Viburcol® : molto buona + buona = 93%
                                                    –   Gruppo Paracetamolo: molto buona + buona = 99%

! COMPLIANCE
   DEI PAZIENTI                           –   Gruppo Viburcol® : molto buona + buona = 96%
   (soddisfazione dei genitori)       –   Gruppo Paracetamolo: molto buona + buona = 97%

! TOLLERABILITA’                       In entrambi i Gruppi: molto buona + buona nel 99%
                                                    dei casi

! CONCLUSIONI                        “Il medicinale omotossicologico Viburcol® è affidabile,
   DEGLI AUTORI                        efficace e sicuro nel trattamento sintomatico delle
                                                    infezioni febbrili acute in Pediatria, privo di
                                                    potenziali, pericolosi effetti collaterali che
                                                    possono manifestarsi con il farmaco di
                                                    riferimento Paracetamolo. Il dosaggio di
                                                    Paracetamolo necessario per una piena efficacia è
                                                    molto prossimo a quello tossico”

! RISULTATO FINALE                  superiorità di Viburcol® vs Paracetamolo nella terapia
                                                    sintomatica delle infezioni acute febbrili.
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AUTORI                 MÜLLER-KRAMPE B., OBERBAUM M., KLEIN P., WEISER M.

TITOLO                  Cuprum-Heel® versus ioscina butilbromuro nella
TRADOTTO           terapia dei crampi gastro-intestinali in età 
                          pediatrica

TRATTO DA            Pediatrics International, 2007, 49; 328-334.

!  METODOLOGIA                    Studio clinico prospettico, controllato, 
    SPERIMENTALE                       multicentrico, non randomizzato.
                                                   – Il trial clinico ottempera ai criteri di omogeneità, 
                                                   identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                   campione secondo criteri statistici di attendibilità

! NAZIONE                                 Germania – 57 Centri Pediatrici
                                                    – Ogni Centro ha incluso più di 1 pz.
                                                    – Ogni Centro ha trattato i pazienti o con Cuprum-
                                                    Heel® (29) o con ioscina butilbromuro (28)

! NUMERO DI                            204, di età < 12 anni
   PAZIENTI INCLUSI                   – Gruppo Cuprum-Heel®                  : 1,3 – 11,7 anni
                                                    – Gruppo ioscina butilbromuro: 0,2 – 12,0 anni

! CRITERI DI INCLUSIONE         Pazienti sofferenti di spasmi gastro-intestinali/
                                                    uretrali ricorrenti diagnosticati poco prima 
                                                    l’inclusione in uno dei 2 Gruppi

! CRITERI DI ESCLUSIONE         1) Pazienti di età ! 12 anni
                                                    2) Pazienti già in terapia per i sintomi considerati
                                                    3) Controindicazioni per il medicinale/farmaco 
                                                    oggetto di studio.

! PATOLOGIE                              
   CONSIDERATE                         crampi gastro-intestinali/uretrali

                                                    Gruppo omotossicologico: 
                                                    Cuprum-Heel® cps: 99 pz
! TERAPIA                                   
                                                    Gruppo allopatico: ioscina butilbromuro (Buscopan®)
                                                    10 mg cps: 105 pz

9
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! MODALITA’ E POSOLOGIA     Variabile secondo età dei pazienti

                                                    Gruppo omotossicologico: 3-9 giorni
! DURATA DELLO STUDIO        
                                                    Gruppo allopatico: 2-9 giorni

! CRITERI DI VALUTAZIONE      –   dolore/crampi
   (OUTCOME)                             –   disturbi del sonno
                                                    –   algia
                                                    –   difficoltà ad alimentarsi (alimento solido/liquido)
                                                    –   pianto frequente
                                                         ! 0: pz. asintomatico
                                                         ! 1: sintomi lievi
                                                         ! 2: sintomi moderati
                                                         ! 3: sintomi severi

! EFFICACIA TERAPEUTICA         GIUDIZIO DEL PAZIENTE
                                                    L’80% dei pazienti inclusi del Gruppo Cuprum-Heel®

                                                    cps ha riportato miglioramento entro 2 giorni 
                                                    dall’inizio di terapia;
                                                    l’89% dei pazienti inclusi nel Gruppo Buscopan® 10 
                                                    mg cps hanno registrato miglioramento entro 2 giorni
                                                    dall’inizio di terapia

                                                    GIUDIZIO DEL MEDICO
                                                    “Molto buono” nel 75% dei pazienti del Gruppo 
                                                    Cuprum-Heel® cps
                                                    “Molto buono” nel 79% dei pz del Gruppo Buscopan®

                                                     10 mg cps

                                                    Per tutte le variabili considerate:
                                                    da sintomi di grado severo/medio ad assenza di 
                                                    sintomi al termine del periodo di studio

! EFFETTI COLLATERALI             Nessuno in entrambi i Gruppi

! TOLLERABILITA’                      Ottima per entrambi i farmaci (91% nel Gruppo 
                                                    Cuprum-Heel®; 93% nel Gruppo Buscopan®)

! CONCLUSIONI                       “I dati in nostro possesso indicano che il medicinale
   DEGLI AUTORI                         omeopatico Cuprum-Heel® rappresenta un’opzione 
                                                    addizionale alla terapia convenzionale”
  

! RISULTATO FINALE                  non inferiorità di Cuprum-Heel® cps vs
                                                    Buscopan® 10 mg cps per os.
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AUTORI                 KHUDA BUKHSH A.R. et Al.
TITOLO                  Studio e follow-up sull’efficacia del medicinale 
                          omeopatico Arsenicum album in volontari che 
                          vivono in aree ad alto rischio di contaminazione 
                          d’Arsenico 

TRATTO DA           eCam; pp 8.doi: 10.1093/ecam/nep122.

PUBBLICATO
IN ITALIANO         La Medicina Biologica, 2010/1; 75-82(in Lettere al Direttore).

!  METODOLOGIA                    Studio clinico prospettico, controllato, bicentrico,
    SPERIMENTALE                       non randomizzato.
                                                   – Il trial clinico ottempera ai criteri di omogeneità,
                                                       identifica un obiettivo primario e dimensiona il 
                                                       campione secondo criteri statistici di attendibilità.

! NAZIONE                                 India, West Bengala-Distretto Nadia, Villaggi 
                                                    Ghetugachhi e Dakshinpan

! NUMERO DI                            137
   PAZIENTI INCLUSI                   Controlli: 26 (M,F) abitanti di un villaggio non 
                                                    contaminato

! CRITERI DI INCLUSIONE         Pazienti sofferenti di segni e sintomi di arsenicosi 
                                                    conclamata: sensazione di bruciore agli arti, dolori 
                                                    ossei, dolori muscolari, disturbi dell’appetito e del 
                                                    sonno, iperpigmentazione/cheratosi cutanea, alterazione 
                                                    dei markers AcP (fosfatasi acida), AlKP (fosfatasi 
                                                    alcalina), LPO (lipoperossidasi), GSH (glutatione) AST,
                                                    ALT, ANA (anticorpi anti-nucleo), proteine totali,
                                                    determinazione dell’arseniemia e dell’arseniuria.

! PATOLOGIA
   CONSIDERATA                         arsenicosi conclamata

! TERAPIA                                   Gruppo omeopatico: Arsenicum album 30C x 3 mesi 
                                                    consecutivi, seguito da Arsenicum album 200C, 
                                                    6-8 granuli/die in unica assunzione a stomaco vuoto 
                                                    x 6 giorni consecutivi.

10
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! DURATA DELLO STUDIO        Per numeri diversi di pazienti, da 6 mesi a 2 anni

! EFFICACIA TERAPEUTICA         Biochimica clinica (vedi Tabelle)
                                                    Valutazione dei segni cutanei e della qualità di vita

! SIGNIFICATIVITÀ                     
   STATISTICA                               Student’s t-test, ANOVA

! FOLLOW-UP                            I pazienti curati con Arsenicum album 200C hanno 
                                                    mantenuto i miglioramenti per 1 anno; alcuni di essi 
                                                    anche per 2 anni dopo la cessione della terapia

! EFFETTI COLLATERALI             Nessuno in entrambi i Gruppi

! TOLLERABILITÀ                        Ottima

! CONCLUSIONE                       “la somministrazione di Arsenicum album 200C 
   DEGLI AUTORI                         migliora considerevolmente a lungo termine i sintomi 
                                                    della tossicità da Arsenico e può essere ragionevolmente 
                                                    raccomandata come terapia ad interim, soprattutto 
                                                    nei villaggi remoti ad alto rischio di contaminazione 
                                                    da Arsenico, carenti di strutture e strumentazione che
                                                    garantiscano l’erogazione continua di acqua in 
                                                    concentrazioni di Arsenico sotto il livello di tossicità”.

Analisi sinottica di 10 studi clinici
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Fosfatasi acida.

Individui trattati con

Arsenicum album 200C

(AA) vs controllo. 

*** p<0.001

Fosfatasi alcalina.

Individui trattati con

Arsenicum album 200C

(AA) vs controllo. 

*** p<0.001.
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AST.

Individui trattati con

Arsenicum album 200C

(AA) vs controllo.

*** p<0.001.

ALT. 

Individui trattati con

Arsenicum album 200C

(AA) vs controllo. 

*** p<0.001.
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URINE

POPOLAZIONE VILLAGGI CONTAMINATI DALL’ARSENICO

PADUMBASAN 
(VILLAGGIO 
NON CONTAMINATO)

PRIMA DELLA TERAPIA Arsenicum album 200C (6 mesi) Arsenicum album 200C (1 anno)

ETA’
(ANNI)

0

0

0

0
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MASCHI FEMMINE

POSITIVI NEGATIVIB POSITIVE NEGATIVEB
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POSITIVI NEGATIVIB POSITIVE NEGATIVEB

MASCHI FEMMINE

POSITIVI NEGATIVIB POSITIVE NEGATIVEB

MASCHI FEMMINE

POSITIVI NEGATIVIB POSITIVE NEGATIVEB

Lipoperossidasi. 

Individui trattati con

Arsenicum album 200C

(AA) vs controllo. 

*** p<0.001.

Glutatione.

Individui trattati con

Arsenicum album 200C

(AA) vs controllo. 

** p<0.01; *** p<0.001.

Titoli di Anticorpi anti-nucleo (ANA) sierici in individui trattati con Arsenicum album 200C vs

controlli negativi.

Analisi sinottica di 10 studi clinici


