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Abstract

Starting off with reflections on the origins
of homeopathy and the continuing per-
sistence of a certain skepticism in some
corners of “official” medicine, the au-
thors confront a particular area of inve-
stigation - allergology and otorhino-
laryngology - in the light of the outcomes
emerging from the more recent biblio-
graphies.

Right from the establishing of homeopa-
thy, which goes back to the late eighte-
enth century, there has always been
strong opposition from conventional
medicine. The biggest criticisms are to
do with the “absurdity” of the homeopa-
thic effect, especially where the active
principle molecules are so diluted, at
times well over Avogadro’s number, as
to render impossible not only any dose/
response relationship, but the very pos-
sibility that a chemical interaction could
take place with the organism at all.
Another criticism is the stated lack of
certain data about the effectiveness of
homeopathic treatment, that is to say, a
series of controlled clinical studies is
missing, directed at unequivocally de-
monstrating these products’ activity.

Some of these strictures are based on
theoretical considerations, others on the
difficulty in reporting updated informa-
tion in this field. It is already shown how
some declarations of the homeopathic
tradition (the “similia” principle, the ef-
fects of high dilutions/dynamization)
appear today, in the light of modern
scientific knowledge, much more plau-
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Abstract
Partendodaconsiderazioniinerenti
alle origini del’omeopatia e al
persistere, tuttora, di un certo
scetticismo in alcuni ambiti della
medicina “ufficiale”, gli autori
affrontano un particolare campodi
indagine - l'allergologia e I'otorino-
laringoiatria - alla luce delle
risultanze che emergono dallapit
recente bibliografia.

allanascita del’omeopatia, che

risale alla fine del diciottesimo

secolo, € sempre esistita una
g forte contrapposizione con la
. medicinaconvenzionale. Le maggiori
% critiche riguardano la presunta
 “assurdita” dell’effetto omeopatico,
§ particolarmente dove le molecole di
principio attivo sono cosi diluite, a
volte ben oltre il numero d’Avogadro,
da rendere impossibile non solo
. qualsiasirelazione dose-risposta, ma
_ la possibilita stessa che possa
§ avvenire un’interazione chimica con
| l'organismo. Sempre come critica,
~ viene inoltre affermato che mancano
dati certi sull’efficacia del farmaco
_ omeopatico, mancano cioe tutta una
_ serie di studi clinici controllati, atti a
dimostrare inequivocabilmente
I'attivita di questi prodotti.
Parte di tali critiche sono basate su
considerazioni teoriche, altre sulla
_ difficolta nel reperire informazioni
aggiornate in questo campo. Si é gia
dimostrato come alcune affermazioni
dellatradizione omeopatica (principio
disimilitudine, effetti di alte diluizioni/
dinamizzazioni) appaiano oggi, alla
luce delle moderne conoscenze
scientifiche, molto piu plausibili di
quanto apparissero dieci o venti anni
fa (Bellavite and Signorini, 1995;
Bellavite etal., 1997). Cid nonostante,
la “prova” scientificamente inop-
_ pugnabile di un effetto omeopatico
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con studi clinici
condotti. Lascarsit

deriva siadadifficolia oggettive della
a

o
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sperimentazione omeop

unasterile chiusura storic omeo-
patia verso la medicina jemica
eviceversa, siadalladis nedei
vari studi finora fatti ne tipi di

omeopatia. (nota 1)

La piu grande difficolta nasce dal
fatto che la concezione omeopal
classica rifiuta una definizione
malattia nosograficamente det
nata a favore della sola sinto-
matologia, fisica e mentale. Per
identificare il rimedio adatio. 'omeo-
pata si basa ancor oggi prevalente-
mente sulla definizione di un quadro
globale chetiene contodel “terreno”e
delle caratteristiche peculiari di
ciascun individuo. Di conseguenza,
la stessa malattia puo essere trattata
con molti diversi rimedi a seconda
anche di piccole differenze inter-
individuali, e cio rende difficile una
valutazione ditale metodica parago-
nando gruppi omogenei di pazienti.

Le difficolta metodologiche sono
essenzialmente legate al processo di
repertorizzazione (nota 2); in uno
studio in doppio cieco di medicina
convenzionale, lamancanzad'effetto
é sempre legata all’intrinseca
incapacita diunamolecoladiagiresu
tutti i pazienti. E sufficiente som-
ministrare il farmaco ed il placebo,
valutando allafine dello studioil grado
d’efficacia delfarmaco. Inomeopatia,
la mancanza d’effetto potra essere
attribuita o al’'appartenenzaal gruppo
placebo o ad un errore tecnico nella
repertorizzazione, che pud essere
compreso dal medico omeopatasolo
se non lavora “in cieco”.

Per illustrare quanti diversi rimedi
possano essere proposti dal’omeo-
patia per una stessa patologia,
prendiamo come esempio la cura




dell’asma, consultando un classico
testo diomeopatia pediatrica (Granata,
1989). Innanzi tutto esiste Hista-
minum, un rimedio cosiddetto “di
tessuto”, perché siritiene interferisca
in modo aspecifico con le reazioni
inflammatorie locali associate alle
crisidiasma. Tuttavia, la scelta della
terapia che sibasa sulla “similitudine
dei sintomi”, ha la necessita di
osservare attentamente tutte le
caratteristiche del paziente, che
contribuiscono a differenziare 'asma
di un individuo da quella di un altro.
Se le crisi di asma sono pili frequenti
primadella mezzanotte con difficolta
soprattutto inspiratoria, sarebbe
probabilmente indicata Aralia race-
mosa; se insorgono intorno alla
mezzanotte con respirazione dif-
ficoltosa durante I'espirazione:
Sambucus; le crisi di mezzanotte
sono accompagnate da tosse
soffocante e rumorosa: Spongia;
accessi d’asma possono compatrire
fra la mezzanotte e le 3 ed essere
accompagnatida unaforte agitazione:
Arsenicum; possono compatrire
soprattutto frale 2 e le 4 ed essere

associati a forte debolezza: Kali
carbonicum; possono essere presenti
durante tutta la notte e peggiorare se
il tempo & molto umido: Natrum
sulfuricum. L’asma pud migliorare
nettamente al mare (Medorrhinum o
Bromium), ma puo anche peggiorare
nettamente (Natrum sulfuricum); pud
insorgere prevalentemente all’'inizio
dellautunno, provocata o aggravata
dal tempo umido (Dulcamara). Nel
caso soprattutto dei bambini &
importante osservare se essi sono
nervosi e molto tesi (Ignatia), se
capricciosi, urlanti e piangenti al punto
tale da provocare crisi asmatiche
(Chamomilla), se molto timidi (Ambra
grisea), se debilitati e molto freddolosi
(Psorinum). La presenza di altri
sintomi in forma marcata associati
all’lasma pud indirizzare verso
sensibilita diverse e quindi rimedi
diversi: nausea (Ilpeca o Antimonium
tartaricum), sudori freddi (Lobelia o
Spongia), alternanza di asma,
raffreddore da fieno ed eczema
(Psorinum o Arsenicum); alternanza
di asma e manifestazioni cutanee
(Sulfur o Rhus Toxicodendrum);

IL RIMEDIO OMEOPATICO

| materiali grezzi (vegetali, minerali, prodotti o parti di animali) sono estratti
mediante solubilizzazione in acqua e alcool o, se insolubili, sonoinizialmen-
te polverizzati e triturati con lattosio, quindi portati in soluzione idroalcoo-
lica. Le soluzioniiniziali, contenentila massima concentrazione dei principi
attivi, sono dette “Tinture Madri” (TM). Da queste si procede a successive
diluizioni, seguite da forte agitazione.

Le diluizioni piu usate sono: quelle decimali (sigla “D”, “DH”, “X”, o
“X”), quando una parte della soluzione pil concentrata & diluita in nove parti
di solvente; oppure centesimali (sigla “C”, oppure “CH?, oppure “c”),
quando una parte della soluzione pili concentrata & diluita con 99 parti di
solvente. Esistono anche diluizioni cinquantamillesimali (sigla “LM”),
basate su diluizioni seriali 1/50000, e diluizioni korsakoviane (sigla “K”),
basate su diluizioni fatte svuotando il recipiente con la soluzione piu
concentrata, lasciandovene qualche goccia e riempiendolo con il solvente.
Esistono preparazioni in gocce, in granuli (costituiti da sferette di
saccarosio e lattosio, che sono impregnate con la diluizione del rimedio) e
preparazioni in pomata per applicazioni locali.

Le diluizioni/dinamizzazioni (dette anche “potenze”), coprono un
ampio ventaglio. In sintesi si definiscono le potenze omeopatiche come
segue:

- “Basse potenze” (basse diluizioni): preparate su scala decimale
tra D1 e D8 o su scala centesimale tra C1 e C4.

- “Medie potenze” (medie diluizioni): tra D9 e D23 otraC5 e C11.
Sitratta di preparazioni altamente diluite che perd contengono teoricamente
almeno qualche molecola.

- “Alte potenze” (alte o ultra-alte diluizioni): diluizioni/dinamizzazio-
ni oltre la D24 e C12. Si tratta di preparazioni in cui la diluizione supera
certamente il numero di Avogadro e che quindi non contengono alcuna
molecola di preparato originale.
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sible than how they would have seemed
ten or twenty years ago (Bellavite and
Signorini, 1995; Bellavite et al, 1997). In
spite of this, the scientifically incontro-
vertible “proof” of a homeopathic effect
on Man can only be achieved with sui-
tably conducted clinical studies. The
scarcity of clinical studies that a sure

judgement could be based on derives

from: the objective difficulties in homeo-

~ pathic experimenting; a sterile historical

shut-out of homeopathy by academic
medicine and vice versa; and the di-
spersion of the various studies so far
conducted in the different types of ho-
meopathy (see Note 1).

The biggest difficulty lies in the fact that
classic homeopathic conception refu-
tes a nosographically determined defi-
nition of the illness in favor of the symp-
tomology alone, physical and mental. In
order to identify the suitable remedy, the
homeopath still looks mainly to the de-
finition of a global, whole-person picture
that takes account of each individual’s
“ground” and particular characteristics.
Consequently, the same disorder may
be treated with many different remedies
according to even small inter-individual
variances. This makes an assessment
of this method by comparing homoge-
neous patient groups difficult.

The methodological problems are es-
sentially linked to the ‘“repertorization”
process (see Note 2). In a double blind
study in conventional medicine, the lack
of an effect is always linked to the intrin-
sic inability of a molecule to act on all the
patients. It is sufficient to administer the
drug and a placebo, evaluating at the
end of the study the degree of the drug’s
effectiveness. In homeopathy, the ab-
sence of an effect may be attributed to
either the belonging to a placebo group
or a technical error in the reporting,
which can only be included by the ho-
meopath if he/she is not working “blind”.
To illustrate just how many remedies
could be proposed by homeopathy for
the same condition, let us take asthma
treatment as an example, consulting a
classic text of pediatric homeopathy
(Granata, 1989). First of all, there is
Histaminum, a so-called “tissue” reme-
dy because it is believed to interfere
aspecifically with local inflammatory
reactions associated with asthma cri-
ses. However, the choice of the therapy
that is based on the “similitude of symp-
foms”, carries the requirement to care-
fully observe all of the patient’s cha-
racteristics that contribute to differentia-
ting one person’s asthma from another’s.
If the asthmatic episodes are more fre-
quent before midnight, especially with
inspiratory difficulties, then Aralia race-
mosa would probably be indicated:; if the
onset is around midnight with breathing
problems during expiration - Sambu-
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cus; if the midnight crises are accompa-
nied by loud and suffocating coughing -
Spongia; where asthma attacks might
appear between midnight and 3 a.m.
and be accompanied by excessive agi-
tation - Arsenicum; especially occurring
between 2 and 4 a.m. and associated
with severe weakness - Kali carboni-
cum; ifpresentthe whole nightand worse
in humid weather - Natrum sulfuricum.
The asthma may show clear improve-
ment at the sea (Medorrhinum or Bro-
mium), but may also clearly worsen (Na-
trum sulfuricum). It may appear mainly at
the beginning of Fall, provoked or ag-
gravated by wet weather (Dulcamara).
Especially in children, it is important to
note whether they are nervous or very
tense (Ignatia), if capricious, screaming
and crying to the point of provoking an
asthmatic crisis (Chamomilla), if very
shy (Ambra grisea), or if weakened and
extra-sensitive to the cold (Psorinum).
The presence of other symptoms in a
marked way associated with the asthma
may signal different sensitivities and
thus different remedies: nausea (lpeca
or Antimonium tartaricum); cold sweats
(Lobelia or Spongia); alternation of asth-
ma, hay fever and eczema (Psorinum or
Arsenicum); alternation of asthma and
skin manifestations (Sulfur or Rhus To-
xicodendrum); alternation of asthma and
nocturnal diarrhea (Kali carbonicum).
The list of indications could go on and on
but for reasons of space we think that
those mentioned give an idea of just
how difficult prescribing a homeopathic
remedy is. All this certainly does not
simplify the carrying out of controlled
clinical studies although, theoretically,
there is no question of an absolute impe-
diment. In fact it is possible to categorize
or index the patient, individuate the re-
medy and thence proceed with the ran-
domization into treated groups and pla-
cebo groups (see Note 3).

Some of the methodological problems
were overcome by Reckeweg’s homo-
toxicology, where the use of complexes
specifically predisposed for individual
disorders (the use of the concept of
pathology is fully accepted here) has
made clinical trials easily conductible,
as in conventional medicine. This
method has definitely simplified pre-
scription, bringing it closer to that of
conventional medicine, but has also
attracted criticism from the more “ortho-
dox” homeopaths, who consider (and
not without reason) that the principle of
individualized prescription and global
care is betrayed. However, the medical
researcher cannot allow himself/herself
to be impeded by doctrinal disputes, no
matter how important, and continually
seeks proof of the effectiveness of any
therapy.

Anyway, in classic homeopathy too, the-

- alternanzadiasmaediarreanotturna

(Kalicarbonicum).Visarebbero molte
altre indicazioni, ma per brevita
riteniamo che quanto riportato sia
sufficiente a scopo esemplificativo di
quanto sia difficile la prescrizione del
rimedio omeopatico. Tutto cid non
semplifica di certo I'esecuzione di
studi clinici controllati, anche se, in
linea teorica, non si tratta di un
impedimento assoluto: & possibile,
infatti, repertorizzare il paziente,
identificare il rimedio, quindi procedere
alla randomizzazione (nota 3) in
gruppi di trattati e di placebo.

Alcune difficolta metodologiche sono
state superate dall’omotossicologia
di Reckeweg, dove I'uso dicomplessi
specificamente predisposti per
singola patologia (I'uso del concetto
di patologia viene qui pienamente
accettato), hareso, comein medicina
convenzionale, facilmente eseguibili
i trial clinici. Questo metodo ha
sicuramente semplificato la meto-
dologia di prescrizione, avvicinandola
alla concezione convenzionale, ma
ha sollevato le critiche degliomeopati
“ortodossi” che ritengono, non senza
ragioni, che sia tradito il principio
della prescrizione individualizzata e
della cura globale della persona.
Tuttavia, lo sperimentatore medico
non si puo fermare alle dispute
dottrinali sia pur importanti e cerca
sempre diottenere le prove diefficacia
di una qualsiasi terapia.

Anche nellomeopatia classica,
comunque, esistono delle eccezioni
al lavoro di repertorizzazione
individualizzato. Arnica montana, ad
esempio, & considerata attiva nei
traumatismiindipendentemente dalla
costituzione dell'individuo e della
sintomatologia associata. Ma altre
sostanze si stanno imponendo
all’attenzione il cui uso sembra
possibile senza bisogno della
repertorizzazione. Caulophyllum
thalictroides nella riduzione del
travaglio da parto, Galphimia glauca
nella rinite allergica stagionale e
autolisato di fegato e cuore di Anas
barbariae nell'influenza, sembrano i
pili promettenti.

La mancanza di un’adeguata speri-
mentazione clinica non solo ha
rallentato il progresso scientifico
dellomeopatia, ma ha creato grossi
limiti allintegrazione di tale metodo
terapeutico nei sistemi sanitari dei
paesi pil progrediti, impedendo un

riconoscimento a tutti gli effetticome
attivita medica.

Ogginoné pilipensabile perunmedico
dire “le propongo la migliore cura
possibile”, il paziente dev'essere
messo a conoscenza dituttii possibili
rischi e benefici che un tipo di cura
comporta rispetto ad un’altra.
L’obiettivofinale diogniricercaclinica
& quello di porre il medico nelle
condizioni di poter affermare “le
propongo questacura, perché e stato
dimostrato essere la migliore nella
suacondizione”. Perottenere questo
risultato, 'omeopatia ha a dispo-
sizione una grande strada da
percorrere ed e quella dello studio
clinico controllato. Alcuni tentativi
sono stati fatti in vari campi, come
riportato ad esempio da Linde e coll.
(1997).

Sono stati ottenuti risultati positivi
per 'omeopatia ma anche risultati
negativi. Inoltre, si € aperto un dibattito
sulla metodologia- piu adatta per
effettuare studi clinici controllati di
una terapia cosi complessa ed
individualizzata come quella omeo-
patica.

Il problema pili grosso riguarda la
conduzione in “cieco” della speri-
mentazione clinica, criterio essenziale
richiesto per i farmaci convenzionali:
difficilmente siriesce a portare avanti
una cura omeopatica classica senza
il “feed-back” di informazioni dal
paziente al medico, il quale, se non e
a conoscenza del rimedio assunto
dal paziente, sitrovain grave difficolta
nell’interpretazione dei sintomi.

Di seguito riportiamo, con brevicenni
riassuntivi e seguendo un ordine
cronologico, alcuni lavori che sono
stati fattiin campo allergologico edin
generale nelle malattie dell'apparato
respiratorio superiore (Tabella 1).
Tali lavori rappresentano la maggior
parte diquelli attualmente reperibiliin
letteratura su tali argomenti. anche
se perragioni di spazionon & possibile
in questa sede esaurire 'argomento.
Essi sono riportati come esempi
significativi di un campo molto
eterogeneo sia per quanto riguarda i
tipi di farmaci usati che per quanto
riguarda i disegni sperimentali. Inoltre,
si deve notare, in accordo a quanto
riportato anche da altri (Linde e coll,
1997), che laqualita degli studiclinici
in omeopatia & generalmente medio-
bassa, con qualche lodevole ec-
cezione.



Allergologia .
Sono state prese in considerazione
larinite allergica stagionale e 'asma

bronchiale allergico. Come ebennoto,

talimalattie sono fortemente aumen-
tate negli ultimi decenni. La preva-
lenza, ad inizio secolo stimata attorno
all'1%, risulta oggi tra il 20 e il 25%.
Questidatiinoltre, potrebbero essere
fortemente sottostimati, datalabassa
percentuale dipersone che sirecano
dallo specialista perunarinite, ritenuta
-atorto - unapatologia secondaria. Il
costo sanitario dell’atopia, & stimato
in Europa in 45 miliardi di EURO.

La patologia allergica, pur non
presentando ladrammaticita diquelle
cardiovascolari e neoplastiche,
espone una grossa fetta della
popolazione ad una nettadiminuzione
della qualita della vita, ben esem-
plificata nella sofferenza e nel rischio,
che la forma piu grave di allergia,
I'asma, pone. Molti pazienti affetti da
questo tipo di patologie si rivolgono
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anche alle medicine non conven-
zionali. Nonostante la popolarita
dellomeopatia nelcampodelle allergie
esistono ancora troppo pochi studi
clinici controllati e quelli che esistono
hanno disegni troppo eterogenei per
poter dare un giudizio definitivo
sull’efficacia ditale terapia. Tuttavia,
daquestocampoemergonogia alcune
interessantiindicazioni.

Wiesenauer e Gaus (1985), in
unaricerca su 160 pazienti con rinite
allergica stagionale, hanno
utilizzato Galphimia glauca D6 senza
repertorizzazione su tutti i pazienti
considerati. Lo studioin doppio cieco
randomizzato & stato eseguito su tre
braccia, infatti oltre al classico gruppo
verum e placebo, € stato aggiunto un
terzo gruppo in trattamento con una
diluizione digalphimia uguale alla D6,
ma senza alcuna dinamizzazione,
ottenendo quindi un prodotto non
omeopatico, ma con la stessa
concentrazione di principio attivo del

re are some exceptions to the work of
individualized repertorizing. Arnica
montana, for example, is considered
active in traumatisms independently of
the individual’s constitution and the as-
sociated symptomology. But other sub-
stances are attracting attention, whose
use seems possible without the need for
repertorizing. Caulophyllum thalictroi-
des in the reduction of labor, Galphimia
glauca in seasonal allergic rhinitis, and
the autolysate of liver and heart of Anas
barbariae in influenza, appear to be the
most promising.

The absence of adequate clinical rese-
arch has not only slowed the scientific
progress of homeopathy, but has also
created strong limits to the integration of
this therapeutic method into the health
services of the more advanced nations,
thus to all effects blocking its recognition
as a medical activity. These days it is no
longer thinkable for a physician to say:
‘I propose the best possible treatment
for you”. The patient has to be made
aware of all the possible risks and bene-
fits that one kind of treatment involves
compared to another. The final objecti-
ve of all clinical research is to place the
physician in the position of being able to
state: "l propose this treatment, because
it has been shown to be the best for your
circumstances”. To reach this endga-
me, homeopathy has in front of it a long
road to travel and it is the one paved with
controlled clinical studies. Some attemp-
ts have been made in various fields, e.g.
as reported by Linde et al (1997). Posi-
tive outcomes were achieved for home-
opathy but also negative results. More-
over, a debate was opened up on the
most appropriate way to carry out con-
trolled clinical studies on a therapy as
complex and individualized as homeo-
pathy. The biggest problem concerns
conducting the clinical experiments
‘blind”: an essential principle required
for conventional drugs. It is difficult to
continue ahead with a classic homeo-
pathic treatment without patient feed-
back and then, if the physician is not
aware of the remedy being assumed by
the patient, there is a serious difficulty in
interpreting the symptoms.
Chronologically and with brief recapitu-
latory allusions, we report below on some
works that have been conducted in al-
lergology and in upper respiratory tract
disorders generally (Table 1). These
studies represent most of those to be
currently found in the litarature on such
topics, though for reasons of space it is
impossible to deal fully with them here.
They are presented as important exam-
ples of a subject that is very heterogene-
ous, both because of the types of drugs
used and the experimental patterns.
Furthermore, it should be noted that, in
line with what is also reported by others
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(Linde et al, 1997), the quality of the
clinical studies in homeopathy is gene-
rally medium to low, but with some prai-
seworthy exceptions.

Allergology

Seasonal allergic rhinitis and allergic
bronchial asthma are considered. As
well known, the incidence of these con-
ditions has risen strongly in recent deca-
des. At the beginning of the century the
prevalence was reckoned around 1%
but today this has reached 20-25%.
Moreover, this data could be well under-
estimated, given the low proportion of
folks who apply to see a specialist for
rhinitis - considered (wrongly) as a se-
condary disorder. The healthcare cost of
this atopy in Europe has been estimated
at 45 billion euros.

The allergy condition, although not car-
rying the dramatic force of cardiovascu-
lar or neoplastic disorders, exposes a
large slice of the population to a sharp
decline in the quality of life. This is well
exemplified in the suffering and risk
posed by the most serious form of aller-
gy: asthma. Many patients affected by
this kind of condition also turn to non-
conventional medicine. In spite of the
popularity of homeopathy in the field of
allergies, there are still too few control-
led clinical studies. Those that do exist
have patterns that are too heterogene-
ous to be capable of giving a reliable
judgement on this therapy’s efficacy.
However, some interesting signals are
already emerging from this field.
Weisenauer and Gaus (1985), in a study
on 160 patients with seasonal allergic
rhinitis, utilized D6 Galphimia glauca
without repertorizing on all the patients
considered. The double-blind randomi-
zed study was triple-branched: i.e. other
than the classic verum group and place-
bo group, there was a third grouping
added of those treated with Galphimia
equal to D6 but without any dynamiza-
tion, thus obtaining a non-homeopathic
product but with the same concentration
of active principle as the drug under
review. After a month of treatment, as far
as ocular symptoms were concerned,
the clearly improved patients numbered
28 out of 35 (80%) in the homeopathic
group, 23 out of 35 (66%) for the group
with the dilution alone, and 24 out of 37
(65%) in the placebo group. For the
rhinitis, on the other hand, 28 patients
out of 36 (78°%) showed clear improve-
ment in the homeopathic group, 18 out
0f 35 (51%) in the group with the dilution
alone, and 22 out of 38 (58%) for the
placebo group. This is a good outcome
for a single unit without repertorizing
considerations, even ifthe authors them-
selves do not recommend it outside of a
classic homeopathic prescription. To be
noted is the superimposability of the

B

farmacoinquestione. Dopo unmese
di trattamento, per quanto riguarda i
sintomi oculari, le persone che hanno
ottenuto un netto miglioramento sono
state 28 su 35 (80%) nel gruppo
omeopatico, 23 su 35 (66%) nel
gruppo con la sola diluizione e 24 su
37 (65%) nel placebo. Per la rinite
invece, sono nettamente migliorate
28 pazienti su 36 (78%) nel gruppo
omeopatico, 18 su 35 (51%) nel
gruppo con la sola diluizione e 22 su
38 (58%) nel placebo. Si tratta di un
buon risultato per un unitario usato
senza repertorizzazione, anche se
gli stessi Autori non lo consigliano al
di fuori di una classica presctrizione

omeopatica. Da notare la sovrap-
ponibilita dirisultatinel gruppo placebo
e nel gruppo trattato con la diluizione
senzadinamizzazione.

Wiesenauer e Ludtke (1987). Altro
studio sugli effetti di Galphimia glauca
D 4 in doppio cieco randomizzato
contro placebo, condotto su 132
pazienti con rinite allergica
stagionale. Dopo 1 mese di
trattamento, sono decisamente
migliorati '84.7% dei pazienti per i
sintomiocularie '80% perquellinasali
nel gruppo verume rispettivamenteil
63.1% e il 68.8% in quello placebo. |
test di significativita sono stati di
p=0.017 perisintomiocularie p=0.13
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEGLI STUDI

IN ALLERGOLOGIA E ORL

ANNO | AUTORE | PATOLOGIA | TIPO DI STUDIO | N° pPz. | TIPO OMEOPATIA
1985 Wiesenauer | Rinite allergica | Doppio-cieco 160 Clinica
1986 Reilly Rinite allergica | Doppio-cieco 166 Isopatia
1987 Wiesenauer | Rinite Doppio-cieco 132 Clinica
1989 Wiesenauer | Sinusite Doppio-cieco 152 Complesso
1989 Zenner Tonsillite Schema libero 773 Complesso
1989 Sprenger Rinite Schema libero 65 Complesso
1990 Campbell Asma allergico | Singolo-cieco 28 Isopatia
1992 Castellsagu | Asma allergico | Schema libero 26 Classica
1994 Weiser ' Sinusite cron. Doppio-cieco 155 Complesso
1994 Reilly Asma allergico | Doppio-cieco 28 Isopatia
1994 Frase Rinite Schema libero 1090 Complesso
1994 De Lange Riniti, tonsilliti | Doppio-cieco 170 Classica
1997 Friese Otite media Controllato 131 Classica
1998 Micciche Rinite Controllato 70 Complesso
1998 Kruse Otite media Controllato 155 Classica
1999 Matusiewicz | Asma allergico | Doppo-cieco 84 Complesso

(non significativi) per quelli nasali.
Come nello studio del 1985, gli Autori
confermano sia I'efficacia di Galphi-
mia nella rinite allergica stagionale,
sia la proponibilita di questa terapia
solo dopo repetorizzazione, per
minimizzare il numero di no-respon-
ders. Gli studi di Wiesenauer sono
proseguiti anche in seguito ed il suo
gruppo ha pubblicato parecchilavori
sull'efficacia della Galphimia (ras-
segna in: Wiesenauer and Ludtke,
1996).

Reilly et al. (1986) hanno fatto uno
studio di importanza “storica” oltre
che scientifica, essendo statoil primo
lavoro che, per la serieta dell’ese-
cuzione e perlapubblicazione suuna
notissima rivista internazionale ha
suscitato vasta eco in tutto il mondo
medico. Questo trial € stato eseguito
su 166 pazienti con rinite allergica
stagionale in doppio cieco rando-
mizzato, usando un cocktailisopatico
alla30 CHdei 12 pollinimaggiormente
responsabili delle allergie in quel
paese. Nel gruppo verum, dopo 5
settimane ditrattamento si é avuta la
diminuzione della VAS (nota 4) di
17.2mm, contro 2.6 mmdel placebo,
con una differenza di 14.6 (IC (nota
5)al95%:da2.5a26.5mm, p=0.02).
Il consumo medio di antistaminici &
stato di 11.2 compresse a persona
nel gruppo verum e 19.7 a persona
nelgruppoplacebo (ICal95%:da1a
-16, p=0.02). Le persone sotto

trattamento diantistaminiciche hanno
potuto interromperlo, sono state 16
Su 47 neitrattati (34%), e 9 su 45 nel
placebo (20%), con una differenza
media nel numero di compresse
assunte di 7.5 (IC al 95%:da 1 a 16,
p=0.03). ll vantaggio del trattamento
omeopatico sembraindiscutibile, per
quanto un miglioramento medio di
14.6 mm nella scala VAS non sia
clinicamente eccezionale.
Campbell et al. (1990), del gruppo
di Rellly, riferiscono di un altro lavoro
sullimmuno-terapia omeopatica (HIT)
su 28 persone conasmabronchiale
allergicoin singolo cieco, controllato
controplacebo. Lasciando inalterata
a tutti la terapia a base di cortisonici
e broncodilatatori, e stata aggiunta,
in manierarandomizzata, 'HIT. Dopo
un mese di terapia, la differenza
soggettiva nel trattamento & stata di
93.3mm espressa nellascalaVAS a
favore del gruppo trattato anche con
Fomeopatia (IC al 95%: da 26 a 161,
p=0.009), mentre gliindici obiettivi di
broncoostruzione sono migliorati in
maniera molto meno significativa. Un
miglioramento di 93.3 mm nella scala
VAS ha qualcosa dimiracoloso, molto
maggiore ditutti glialtri studi analoghi.
Il risultato va quindi soppesato con
unacertaattenzione, pernon cadere
in facili entusiasmi.

Castellsagu (1992) ha valutato in
maniera retrospettiva 26 pazienti
sofferenti di asma bronchiale

. placebo group results with those of the

group treated with the dilution without
dynamization.

Wiesenauer and Ludtke (1987) con-
ducted another experiment, this time on
the effects of D4 Galphimia glauca in a

_ double-blind randomized study against
aplacebo, on 132 patients with seaso-
_nal allergic rhinitis. After a month of

treatment, some 84.7% of patients had

decidedly improved as regards ocular

symptoms and 80% regarding nasal
symptoms in the verum group; 63.1%
and 68.8% respectively in the placebo
group. As in the 1985 studly, the authors
confirm both the effectiveness of Galphi-
mia in seasonal allergic rhinitis, and the
proposability of this therapy only after
repertory-consulting in order to minimi-
ze the number of non-responders. The
Wiesenauer team’s research is ongoing
and they have published several works
on the efficacy of Galphimia (review in:
Wiesenauer and Ludtke, 1996).

Reilly et al (1986) did a study of historic
as well as scientific importance, having
been the first work to cause a great deal
of comment in the entire medical sector,
thanks to its publication in a very well-
known international journal. This trial
was conducted on 166 patients having
seasonal allergic rhinitis, in a double-
blind randomized study, using an isopa-
thic cocktail at 30 CH of the 12 pollens
mainly responsible for the allergies in
that area. In the verum group, after 5
weeks of treatment, a decline on the
VAS4 of 17.2 mm. was had, as against
2.6 mm for the placebo: a difference of
14.6 mm (CI 5 at 95%.: from 2.5 to 26.5
mm, p = 0.02). The mean consumption
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of antihistamines was 11.2 pills per per-
son in the verum group, and 19.7 per
person for the placebo group (Clat95%:
from 1 to -16, p = 0.02). The patients
under antihistamine treatment who were
able to interrupt it numbered 16 outof47
in the treated group (34%), and 9 out of
45 in the placebo group (20%): with a
mean difference in the number of tablets
taken of 7.56% (Cl at 95%: from 1to 16, p
=0.03). The advantage of the homeopa-
thic treatment seems indisputable, as far
as an average improvement of 14.6 mm
on the VAS scale would not be clinically
exceptional.
Campbell etal (1990), of the Reilly team,
refer to another review of homeopathic
immuno-therapy (HIT) on 28 people with
allergic bronchial asthma in a single-
plind controlled study against a place-
bo. Leaving all the therapies based on
cortisone and bronchodilators unchan-
ged, HIT was added in, in a randomized
manner. After a month of therapy, the
subjective difference in the treatment
was of 93.3 mm as expressed on the
VAS scale in favor of the group also
treated with homeopathy (Cl at 95%:
from 26 to 161, p = 0.009), whereas the
objective indices of bronchial obstruc-
tion were improved in a much less signi-
ficant way.
An improvement of 93.3 mm on the VAS
scale has something miraculous about
it - much greater than all the similar
studies. This result is therefor to be wei-
ghed up with care, so as not to be too
easily moved to enthusiasm.
Castellsagu (1992) retrospectively eva-
luated 26 patients suffering with allergic
bronchial asthma for a minimum of 18
months and a maximum of 11 years,
treated with the classic homeopathic
method of repertorization with a single
substance. 22 different substances were
prescribed (Sulphur, Calcarea carboni-
ca, Lycopodium, and Pulsatilla being
used the most) and at various strengths,
above all to 200 K. The outcomes, after
3 years of treatment, revealed 15 cases
ofhealing (58%), 6 ofimprovement (23% )
and 5 non-responders (27%). In the 15
cured cases, 8 (53%) had only needed
one homeopathic drug, 4 (27%) requi-
red 2-4 remedies, and the remaining 3
(20%) were given 5-9 different substan-
ces. The time needed for healing was 2-
6 months in 5 cases (33.3%), one year
for another 5 (33.3%), from 1 to 3 years
Mr3paﬁenw(20%9,andalongerpeﬂod
still for the remaining 2 cases (13.3%). In
synthesis, the achieved resultsin such a
serious chronic condition are encoura-
ging. However, the open, uncontrolled
nature of this study does not allow us to
draw any definitive conclusions.
Remyetau7994Lconﬁnnmgandhnpm-
menting the results of the preceding
study, assessed the effects of HIT in
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AVATUM

allergicodaunminimodi18 mesiad
un massimo di 11 anni, trattati col
metodo omeopatico classico della
repertorizzazione con farmaco unico.
Sono stati prescritti 22 farmaci diversi
(Sulphur, Calcarea carbonica,
Lycopodium, Pulsatillai piu usati) e a
diverse potenze, soprattutto alla 200
K. | risultati, dopo tre anni di
trattamento, hanno mostrato 15 casi
di guarigione (58%), 6 di miglio-
ramento (23%) e 5insuccessi (19%).
Nei 15 casi curati, 8 (53%) hanno
avuto bisogno di un solo farmaco
omeopatico, 4 (27%) di2-4 rimedie i
restanti 3 (20%) di 5-9 farmaci diversi.
Il tempo occorso per la guarigione &
stato di 2-6 mesiin 5 casi (33.3%), di
un anno per altri 5 (33.3%), dauno a
tre anni per 3 pazienti (20%) e di un
periodo superiore peri restanti 2 casi
(13.3%). In sintesi, i risultati ottenuti
in una patologia cronica cosi grave
sono incoraggianti, ma il carattere
aperto, non controllato, dello studio
non permetteditrarre delle conclusioni
definitive.

Reilly et al. (1994), confermando e

implementando i risultati degli studi
precedenti hanno valutato gli effetti
del’HIT nell’asma bronchiale
allergicoin doppio cieco controllato,
su 28 pazienti contro gruppo placebo.
Il preparato omeopatico, ottenuto dai
maggiori pollini responsabili della
patologia allergica, & stato preparato
secondo le direttive della Farmacopea
Omeopatica Francese alla classica
potenza di 30 CH. Dopo 4 settimane
ditrattamento, sono migliorati 9 degli
11 pazienti del gruppo omeopatico,
contro 5 su 13 del gruppo placebo,
con una riduzione media di 7.2 mm
della scala VAS nel gruppo omeo-
patico contro un aumento di 7.8 mm
nel placebo (IC al 95%: da -24 a -6,
p=0.003), valori confrontati dopo 4
settimane di run-in per determinareil
valore di base. Nello stesso lavoro
riassumono tutti i risultati del gruppo
concludendo che I'HIT & signifi-
cativamente efficace, pil sui sintomi
soggettivi che sui parametri stru-
mentali (spirometria). Sitratta quindi
di un ottimo lavoro dell’équipe di
Reilly, che non dimostra tanto la



validita della terapia omeopatica (i
risultati sono significativi ma non
eclatanti sul piano clinico e l'uso di
HIT e non di omeopatia classica)
guanto la non spiegabilita del’'omeo-
patia sulla base del puro effetto
placebo.

Frase e Weiser (1994) hanno
riportato uno studio a carattere libero
senzarandomizzazione, condotto su
ben 1.090 pazienti sofferenti di rinite
allergica stagionale, usando un
prodotto complesso, Luffa compo-
situm, sia in compresse che come
spray nasale. Allafine dellaterapia, il
giudizio dei pazienti € stato ottimo o
buono nel 72% dei casi, soddisfacente
nel 17% e nullo nel restante 11%. |l
risultato & interessante, ma per una
valutazione seria bisogna attendere
I'esecuzione diuntrial in doppio cieco
randomizzato.

Micciche et al. (1998) hanno fatto
recentemente uno studiononincieco
su 70 bambini con oculorinite
allergica, che confronta il classico
trattamento di medicina conven-
zionale a base di antistaminici e
cortisonici, con un protocollio
omeopatico basato su tre farmaci:
Dolisosbiosn® 15 (un organoterapico),
Mn-Cu Oligodrop e Histaminum4CH,
a stagione dei pollini iniziata, per
saggiarne l'efficacia in fase acuta.
Dopo due mesi di trattamento, si &
avuta la guarigione di 30 bambini su
35 nel gruppo omeopatico, due hanno
avuto solo un lieve beneficio e tre, a
causadelle recidive, sono statiinviati
alle cure convenzionali. Nel gruppo di
medicina convenzionale, si & avuta
la guarigione di21 bambinisu 35, altri
sette hanno riportato un lieve
miglioramento e sette hanno dovuto
interrompere il trattamento a seguito
degli effetti tossici. In questo gruppo
la terapia & stata protratta per tutto il
periodo dei pollini, vale a dire quattro
mesi. Come sivedraancheinseguito,
é nel confronto con le terapie
convenzionali che I'omeopatia
dimostra maggiormente la sua
efficacia. Lavalidita del lavoro € perd
limitata dalla mancanza del sistema
doppio cieco.

Matusiewicz et al. (1999) riportano
uno studio in doppio cieco rando-
mizzato contro placebo su 84 pazienti
affetti da asma bronchiale
allergico gia in terapia con corti-
sonici, broncodilatatori ed altro, con
un preparato complesso Asthma H

Inj. Plfugerplex, in ragione di unafiala
sottocutanea ognisettimana pernove
mesi. | risultati hanno mostrato una
riduzione di assunzione di Triam-
cinoloneda4.7 a2.3 mgal giorno nel
gruppo verum, contro unavariazione
da 4.4 a4.5mginquello placebo, le
IgE sono passate da205a 101 IU/ml
(p<0.01) nei trattati, contro una
variazione da 239 a 302 IU/ml nel
placebo. Buonariduzione anche delle
proteine cationiche, passate da75a
39 mg/L (p<0.01) nei trattati e da 87
a 97 neicontrolli. Nessuna variazione
invece nei valori dei parametri
spirometrici (FEV e FVC), conse-
guenzaforse delle raccomandazioni
fatte dai medici ai pazienti, di
assumere la piu bassa dose di
cortisone compatibile con I'assenza
ditosse e dispneaariposo. Danotare
anche una significativa diminuzione
del numero di infezioni contratte,
passate da 3.0 a 1.2 nei trattati
(p<0.01)eda7.0a6.5neicontrolli. Si
tratta dell’ultimo di una serie dilavori
svolti da questo Autore, parti-
colarmente impegnato nella ricerca
clinica sul’asma bronchiale allergico,
che hadimostrato la possibilita diuna

"complementarieta d’azione tra

farmaci omeopatici e allopatici.

Otorinolaringoiatria

Nell’ambito ORL, sono state prese in
considerazione le otiti medie, le
sinusiti, le tonsilliti e le riniti acute e
croniche. Anche in queste patologie,
molto frequenti nella popolazione, si
sono cimentativari gruppi diricercatori
omeopatici, con risultati spesso, ma
non sempre, positivi.

Wiesenauer et al. (1989) hanno
valutato gli effetti di tre diversi
trattamenti omeopatici contro placebo
in sinusite acuta e cronica. Lo
studio, randomizzato e in doppio
cieco, ha confrontato 152 pazienti
divisi in quattro gruppi. Gruppo A:
Luffa oper. D 4 + Kalium bic. D 4 +
Cinnabaris D3. Gruppo B: Kalium bic.
D 4 + Cinnabaris D3. Gruppo C:
Cinnabaris D 3. Gruppo D: placebo.
Lo studio non ha messo in luce
nessuna differenza di effetti tera-
peutici, né fra le tre proposte
omeopatiche, né di queste col
placebo. Pertuttii gruppile percentuali
di successo si aggirano attorno
all’81% nella sinusite acuta e al 67%
in quella cronica. La conclusione &
che,amenochenonemerganodaun

allergic bronchial asthma in a controlled
double-blind study on 28 patients ver-
sus a placebo group. The homeopathic
preparation, obtained from the major
pollens responsible for this allergic di-
sorder, was formed according to the di-
rectives of the French Homeopathic
Pharmacopoeia at the classic potency of
30 CH. After4 weeks of treatment, 9 of the
11 patients in the homeopathic group, as
against 5 out of 13 for the placebo group,
were improved. The average declines
on the VAS scale were of 7.2 mm for the
homeopathic group and 7.8 mm in the
placebo group (Cl at 95%: from -24 to--
6, p = 0.003), values being compared
after 4 weeks of “run-in” to determine the
baseline values. The same work sum-
marizes all the outcomes of the group,
concluding that HIT is significantly effec-
tive, more on the subjective symptoms
than on the instrumental parameters (spi-
rometry). The results are significant but
not overly impressive on the clinical pla-
ne and the use of HIT and not of classic
homeopathy. This is therefore an excel-
lent effort by the Reilly team, which does
not so much demonstrate the validity of
homeopathic treatment as it does its
inexplicability on the basis of the purely
placebo effect.

Frase and Weiser (1994) reported an
open-type, non-randomized study on as
many as 1,090 patients suffering from
seasonal allergic rhinitis, using a com-
plex product, Luffa compositum, both in
tablet form and as a nasal spray. At the
end of the therapy period, patients were
judged excellent or good in 72% of ca-
ses, satisfactory in 17% and nothing for
the remaining 11%. The results are inte-
resting but for a serious evaluation we
await the carrying out of a randomized,
double blind trial.

Micciché et al (1998) recently conducted
a non-blind study on 70 children with
allergic oculorhinitis. This compared the
classic treatment of conventional medi-
cine based on antihistamines and corti-
sone, with a homeopathic protocol ba-
sed on three preparations: Dolisosbios
No. 15 (organotherapy), Mn-Cu Oligo-
drop, and Histaminium 4 CH, the pollen
season having started, to assay their
efficacy in the acute phase. After 2 mon-
ths of treatment, 30 out of 35 children
were cured in the homeopathic group, 2
showed just a slight benefit, and 3 were
referred for conventional treatment be-
cause of relapses. In the conventional
medicine group, 21 out of 35 children
were cured, another 7 reported a slight
improvement and the remaining 7 had to
interrupt the treatment following some
toxic effects. In this group the therapy
was protracted for all of the pollen pe-
riod, i.e. 4 months. However, the validity
of this work is limited by the lack of the
double-blind system. As can also be
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seen below, it is in the comparisons with
conventional medicine that homeopa-
thy chiefly demonstrates its efficacy.
Matusiewicz et al (1999) have reported
a double-blind randomized study again-
st a placebo on 84 patients affected by
allergic bronchial asthma and already
on cortisone, bronchodilators, and other
therapies. They used a preparation of
an Asthma H Inj. Plfugerplex complex,
at the rate of 1 phial given subcutaneou-
sly every week for 9 months. The results
showed a reduction in the uptake of
Triamcinolone from 4.7 to 2.3 mg per
day in the verum group, as against a
variation from 4.4 to 4.5 mg in the place-
bo group. IgE levels declined from 205
to 101 IU/mi (p<0.01) in the treated group,
versus a variation from 239 to 302 |U/m/
in the placebo group. There was also a
good reduction in cationic proteins, from
75 to 39 mg/L (p <0.01) in the treated
group, and from 87 to 97 in the controls.
On the other hand, no variation was
seen in the spirometry values (FEV and
FVC), perhaps as a consequence of the
recommendations given by the physi-
cians to the patients to assume the lowest
doses of cortisone compatible with the
absence of coughing and dyspnoea at
rest. Also to be noted is the significant
decline in the number of infections con-
tracted, from 3.0 to 1.2 in the treated
group (p<0.01), andfrom 7.0t0 6.5 in the
controls. This is the latest of a series of
works by this author, who is particularly
engaged in clinical research on allergic
bronchial asthma, which has demon-
strated the possibility of a complemen-
tation of action between homeopathic
and allopathic drugs.

Otorhinolaryngology (ORL)

Considered within the ORL field, were
otitis media, sinusitis, tonsillitis and acu-
te and chronic rhinitis. Various teams of
homeopathic researchers have invol-
ved themselves with testing these high-
incidence disorders, with outcomes that
are often (though not always) positive.
Wiesenauer et al (1989) evaluated the
effects of 3 different homeopathic treat-
ments against a placebo in acute and
chronic sinusitis. The randomized and
double blind study compared 4 groups
comprising a total of 152 patients. Group
A: Luffa oper. D4 + Kalium bich. D4 +
Cinnabaris D3. Group B: Kalium bich.
D4 + Cinnabaris D3. Group C: Cinnaba-
ris D3. Group D: placebo. The study
revealed no differences in the thera-
peutic effects, neither between the 3
homeopathic proposals, nor between
these and the placebo. For all groups,
the success percentage centered
around 81% for the acute sinusitis and
67% for the chronic form. The conclu-
sion was that, unless they emerge from

I 12

.

e

=

i

e

¢ lavorodirepertorizzazione, i farmaci

usatinon sidevono considerare attivi
sullapopolazione generale in caso di
sinusite acuta o cronica. L’autore
ricorda che in letteratura risultati
analoghi sono ottenuti con 'uso di
antibiotici, decongestionanti nasalie
col drenaggio delle cavita nasali. Gli
vadato atto comunque del coraggio e
della serieta per aver pubblicato un
trial dall’esito negativo. La tendenza
a non pubblicare risultati negativi
(“publication bias”) & uno dei maggiori
problemi della ricerca clinica.
Zenner e Metelmann (1989) hanno
pubblicato unlavoroin schemallibero
su unpreparato complesso, Lympho-
myosot gocce, nella cura del sistema
linfatico, da cui qui & ripresa la parte
di pertinenza ORL. In 594 casi di
tonsillite di durata media di 27 mesi,
sono stati registrati miglioramenti
“ottimi, buoni o soddisfacenti”, nel
93.6% dei casi, con una durata della
terapia da uno aseimesi.In 115 casi
di iperplasia tonsillare di durata
media di 25 mesi, sono stati ottenuti
miglioramentinello 89.5%. In 64 casi
di vegetazioni adenoidi di durata
media di 18 mesi, sono stati ottenuti
benefici nel 87.5% dei casi, sempre
coi parametri e durata della terapia
come sopra. Lo studio, nel suo
complesso molto articolato, &
senz'altro interessante, ma non si
possono trarre chiare conclusioni
sull’efficacia del prodotto senza la
procedura controllata e in cieco.
Sprenger (1989) ha studiato gli
effetti di un preparato omeopatico
complesso, Euphorbium compositum
utilizzato come spray nasale nella
rinite acuta e cronica, in schema
libero, su 65 pazienti. Il prodotto,
costituito da Euphorbium officinarum
4D, Pulsatilla 2D, Luffa opercolata
2D, Mercurius iodatus ruber 6D,
Mucosa nasalis suis 6D, Hepar
sulphuris calcareum 10D, Argentum
nitricum10D e Sinusitis nosode 13D,
é stato somministrato 3-5 volte al
giorno, 1-2 puff per narice. La
valutazione dellaterapia, da parte del
medico, & stata buona in 54 casi
(83%), discretain7 (10.8%) e nullain
4 (6.2%). Una valutazione del tutto
analoga é stata data dai pazienti,
mentre la tollerabilita della terapia &
stata ottima in 36 casi (55.4%) e
buona in 29 (44.6%). La mancanza
dello schema cieco randomizzato non

. permette unareale valutazione della

bontadell'approccio. | risultati ottenuti
sembrano comunque in linea con
quelli pit aggressivi della medicina
convenzionale e la mancanza
sostanziale di tossicita rende il
composto abbastanza interessante.
De Lange et al. (1994) hanno fatto
uno studio randomizzato e in doppio
cieco, su gruppi omogenei dipazienti,
tra 1.5 e 10 anni di eta, valutando la
frequenza, la durata e la severita
delle infezioni (riniti, faringiti, tonsilliti).
La prescrizione omeopatica com-
prendeva sia rimedi “costituzionali”
dati a scopo preventivo, che rimedi
adatti al trattamento delle fasi acute.
La terapia, della durata di un anno,
era aggiustata continuamente a
seconda del caso ed i dati erano
raccolti con diari da parte dei genitori
edelmedico curante. I risultatidi 170
bambini (86 nel gruppo verum”e 84
nelgruppo placebo) hanno riscontrato
un piccolo effetto migliorativo della
terapia omeopatica rispetto al
placebo, ma non statisticamente
significativo. Il numero medio di
episodi infettivi & stato di 7.9/anno
nel gruppo trattato e di 8.4/anno nel
gruppo di controllo. | bambini nel
gruppo verum hanno avuto gene-
ralmente episodi pil brevi e meno
severi. | bambini nel gruppo verum
sono statiprivi di malattia nel 53% dei
giorni, gli altri nel 49% dei giorni. La
percentuale globale di bambini che
non hanno necessitato di antibiotici &
stato di 62% nel gruppo verum e di
49% nel gruppo placebo.
L’adenoidectomia ¢ stata eseguita
nel 16% dei soggetti trattati con
omeopatia e nel 21% dei soggetti di
controllo. Anche un questionario sul
benessere globale del bambino ha
segnalato unaleggera preferenzaper
iltrattamento omeopatico (4.81 punti
contro 4.17). Gli autori concludono
che le differenze tra i due trattamenti
sono interessanti ma piccole e la
principale ragione dellamancanzadi
significativita statistica sta nel fatto
che in entrambi i gruppi (verum e
placebo) si é registrato un notevole
miglioramento nel corso dell’anno di
osservazione, cosa che faciimente
puod mascherare un positivo effetto
del trattamento omeopatico.
Weiser e Clasen (1994) nel lavoro
gia citato in precedenza hanno
valutato, in doppio cieco rando-
mizzato contro placebo, anche
I'efficacia didue preparati omeopatici




complessi, Euphorbium compositum
S spray nasale costituito da 8
componenti (ECN1) e lo stesso
Euphorbium costituito da soli 4
componenti (ECN2), su 155 persone,
nella sinusite cronica. || gruppo
ECN1 ha mostrato un significativo
miglioramento della respirazione
(p<0.01) edell'oppressione (p=0.05).
Nessuna variazione dirilievo invece,
per tutti gli altri parametri, compresi
quelli strumentali, cosi come fra il
gruppoECN1e ECN2 (p=0.145), efra
ECN2 e placebo (p=0.130). Una
valutazione complessiva dei para-
metri harilevato un miglioramento del
21.1% nelgruppo ECN1 e del 14.4%
nelplacebo (p=0.016). | risultatidello
studio promettono un moderato
miglioramento della sintomatologia,
miglioramento non obiettivabile con
analisi strumentali.

Friese et al. (1997) hanno riportato
un lavoro sull’otite media non
eseguitoin cieco, valutando i risultati
ottenuti da due diversi approcci
medici: da un lato i classici rimedi
omeopatici unitari (Aconitum, Apis
mel., Belladonna, Lachesis, Pulsa-
tilla, Silicea, Lycopodium, Chamo-
milla e Capsicum), prescritti, dopo
repertorizzazione, su un gruppo di
103 bambini, dall’altro Ia terapia
convenzionale, basata sulluso di
antibiotici, mucolitici e antipiretici su
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un gruppo di 28 bambini. La durata
media del dolore nel gruppo omeo-
patico é stata di 2 giorni, contro i 3 del
gruppo di medicina convenzionale
(p=0.12), la durata della terapia di 4
giornicontro 10 (p<0.01)ele recidive
hannointeressatoil 29.3% delgruppo
omeopatico contro il 43.5% di quello
allopatico, con un numero medio di
ricadute di0.41 contro 0.70 (p=0.39).
Il lavoro, condotto contro terapia
convenzionale anziché placebo,
mostra quindi una sovrapponibilita di
risultati, con anzi un trend a favore
del farmaco omeopatico.

Kruse (1998) ha valutato in maniera
prospettica, multicentrica e non in
cieco, 155 bambini, con otite media
per 6 settimane, controllandoi risultati
contro terapia convenzionale. Nel
gruppo trattato con 'omeopatia, sono
statiinclusi 105 piccoli pazientitrattati
con Aconitum D30, Apis D6, Bella-
donna D30, Capsicum D6, Chamo-
milla D3, Lachesis D12 ed altri, nel
gruppo di controllo sono stati inclusi
30 bambini trattati con antibiotici,
Amoxicillina, Eritromicina, ecc.,
secretolitici, Ambroxolo, Acetilci-
steina, antipiretici, Paracetamolo ecc.
e simpaticomimetici come spray
nasali. Nel gruppo omeopatico, 70
bambini su 99 (70.7%) non hanno
avuto recidive, gli altri 29 ne hanno
avute in totale 41. Nel gruppo

a work of repertorization, the drugs used
ought not to be considered active on the
general population in the case of acute
or chronic sinusitis. The author recalls
that in the literature similar results were
achieved with antibiotics, nasal decon-
gestants and drainage of the nasal cavi-
ties. To be properly acknowledged,
however, is the courage and earnestness
in having published a trial having a ne-
gative outcome. Indeed, the tendency
not to publish negative resuits (‘publica-
tion bias”) is one of the major problems
in clinical research.

Zennerand Metelmann (1989) published
an open-format work on a complex pre-
paration, Lymphomyosot drops, for trea-
ting the lymphatic system, from which the
partof pertinence to ORL is summarized
here. In 594 tonsillitis cases with amean
duration of 27 months, excellent, goodor
satisfactory improvements were recor-
dedin 93.6% of cases aftera therapy that
lasted from 1 to 6 months. In 115 cases
of tonsillar hyperplasia of mean duration
25 months, improvements were achie-
ved in 89.5%. In 64 cases of adenoid
vegetation of mean duration 18 months,
benefits were obtained in 87.5% of ca-
ses, still with the parameters and therapy
periods as mentioned above. This study,
which on the whole is very articulated, is
undoubtedly interesting but clear con-
clusions cannot be drawn without the
procedure being controlled and con-
ducted blind.

Sprenger (1989) studied the effects of a
complex homeopathic preparation,
Euphorbium compositum, which is made
use of as a nasal spray in acute and
chronic rhinitis. This was on 65 patients
and conducted as open-scheme. The
product was made up of Euphorbium
officinarum 4D, Pulsatilla 2D, Luffa oper-
colata 2D, Mercurius jodatus ruber 6D,
Mucosa nasalis suis 6D, Hepar sulphu-
ris calcareum 6D, Argentum nitricum 10D
and Sinusitis nosode 13D. It was admj-
nistered 3-5 times daily, 1-2 puffs per
nostril. The physician’s assessment of
the therapy was good in 54 cases (83%),
discretein7(10.8%)and zeroin 4 (6.2%).
An entirely analogous evaluation was
given by the patients, while the therapy’s
lolerability was excellent in 36 cases
(55.4%) and good in 29 (44.6%). The
lack of a blind randomized scheme does
not allow an authentic appraisal of the
efficacy of this approach. The results
achieved appear in any case to be in line
with the more aggressive ones from con-
ventional medicine and the substantial
absence of toxicity makes this compound
fairly interesting to consider.

De Lange et al (1 994) did a randomized
and double blind study on homogene-
ous groups of young patients ‘aged
between 1.5 and 10 years, evaluating
the frequency, duration and severity of




the infections (rhinitis, pharyngitis and
tonsillitis). The homeopathic prescrip-
tion included both “constitutional” reme-
dies given for prevention purposes, and
remedies more adapted for treating the
acute phases. The therapy, which Ia-
sted a year, continually underwent adju-
stments according to case requiremen-
Is and the data was gathered by means
of diaries by the parents and relevant
physicians. The outcomes for 170 youn-
gsters (86 in the verum group and 84 in
the placebo group) revealed a slight
improvement effect of the homeopathic
therapy as against the placebo, but not
statistically significant. The average
number of infectious episodes was 7.9
perannum in the treated group with 8.4
per annum for the control group. The
verum group children had generally
shorter and less severe episodes, and
were without any ill effects for 53% of the
days compared to 49% of days for the
others. The overall proportion of chil-
dren who did not need antibiotics was
62% in the verum group and 49% in the
placebo group. Adenoidectomy was
performed on 16% of those treated with
homeopathy and on 21% of the control
group. A questionnaire on the child’s
overall well-being also indicated a sli-
ght preference for the homeopathic tre-
atment (4.81 points as against 4.17).
The authors concluded that the differen-
ces between the two treatments were
interesting but small, and the main rea-
son for the absence of a statistical signi-
ficance lay in the fact that in both groups
(verum and placebo) an appreciable
Improvement was recorded in the cour-
se of the year of observation - something
that could easily mask a positive effect of
the homeopathic treatment.

Weiser and Clasen ( 1994), in the pre-
viously quoted field, with a double-blind
and randomized study against a place-
bo, also evaluated the effectiveness of 2
complex homeopathic complexes. The-
se were Euphorbium compositum S
nasal spray composed of 8 components
(ECN1) and Euphorbium itself, made up
of only 4 components (ECN2). There
were 155 patients with chronic sinusitis.
The ECN1 group showed significant
improvement in respiration (p<0.01 )and
oppression (p = 0.05). On the other hand
there were no important variations for all
the other parameters, including the in-
struments, either between the ECN1
and ECN2 groups (p = 0.145), or betwe-
en the ECN2 and placebo groups (p =
0.130). An overall assessment of the
parameters revealed an improvement
0f21.1% in the ECN1 group and 14.4%
for the placebo (p = 0.016). The study’s
results give hope for a moderate impro-
vement in the symptomology, a better-
ment that cannot be aimed for with in-
strumental analysis.

—

allopatico, 17 bambini su 27 (64%)
non hanno avuto recidive, gli altri 10
ne hanno avute 19. Nessuna
differenzaraggiungela significativita
statistica (p=ns). La durata della
terapia e stata in media di 4 giorni nel
primo gruppo, con un minimo di 2
giorni e un massimo di 31. Nel
secondo, lamedia & stata di 10 giorni,
conunminimodi5 giorni e un massimo
di 20, mostrando una differenza
significativa (p<0.05). La durata del
dolore & stata in media di 3 giorni con
un massimo di 10 nel gruppo
omeopatico, in media di 4 giorni con
un massimo di 14 giorni nel gruppo
allopatico (p=ns). In sintesi, come
nel precedente si tratta di un lavoro

chedimostrerebbeIasovrapponibilité
dei due trattamenti (omeopatico e
convenzionale), con anche in questo
caso un trend positivo a favore del
trattamento omeopatico. Da notare
cheladuratadellaterapia éinfunzione
del diverso approccio seguito, non
potendo unaterapia antibiotica durare
meno di 7-10 giorni, al contrario di
quellaomeopatica che puo risolversi
all'atto della prima somministrazione.

Conclusioni

Oltre alla pratica quotidiana dei medici
che usano I'omeopatia in numero
crescente, chi in forma pressoché
esclusiva, chi come compendio alla
loro pratica professionale, esistono



quindidelle pubblicazionia supporto
di un’attivita clinicamente dimo-
strabile del medicinale omeopatico.
Le indicazioni terapeutiche su
riportate sono interessanti, ma
nessuno deve nascondersi che
queste prove siano ancora fram-
mentarie ed in ultima analisi insuf-
ficienti per affermare, al di la di ogni
ragionevole dubbio, quale sia la
migliore terapia per quella determinata
patologia. Secondo i criteri piu
restrittivi che oggi sono applicati in
campo convenzionale, occorre-
rebbero indicativamente una decina
di studi clinici per singola patologia,
ottimamente condotti da gruppi di
studio indipendenti, per arrivare a
guestotraguardo. Sullabase diquanto
esiste oggiin letteratura, non e difficile
concludere che sitratta di un obiettivo
ancora molto lontano. Vista la
diffusione attuale delle terapie non
convenzionali, € interesse della
Medicina e non dellomeopatia o
dell’allopatia, che si incrementi la
ricerca scientifica in questo campo.
Non si pud nascondere le difficolta
che si trovano ad affrontare questo
settore emergente della ricerca
biomedica, che possono essere cosi
riassunte:

a) le difficolta metodologiche relative
soprattutto allomeopatiaclassica, cui
si & gia accennato e che pongono
comungue una grossasfida all’'epide-
miologia clinica;

b)ilfatto che la pratica del’'omeopatia
¢ attuata ancorasoloin studiprivatie
mancano grossi centri clinici a livello
universitario. Alcuni giudizi di
sprezzante esclusione (“acqua
fresca”, “ciarlataneria”, “ilnulla”, e via
dicendo) contro I'omeopatia sono
ancora molto diffusi negli ambienti
accademici e scientifici;

c)ilfatto cheiprodotti dell’omeopatia
classica (rimedi unitari) non siano
brevettabili in quanto si tratta solo di
diluizioni di sostanze naturali. Tutto
cid non incentiva certo I'industria ad
investire le centinaia di milioni che
servono per studi clinici fatti su gruppi
sufficientemente ampi di pazienti.
Nonostante tutti questi problemi,
I'interesse crescente della popo-
lazione nei confronti del’'omeopatia
(dovuto probabilmente piu al “gradi-
mento” del sistema terapeutico nel
suo complesso ed all’'uso di piccole
dosiche alla certezza scientificadella
sua efficacia) fa ben sperare che

anche questo settore della medicina
riceva da parte delle autorita
competenti e del mondo scientifico
maggiore attenzione.

NOTE

Nota 1

In breve e con le inevitabili semplifi-
cazioni, il metodo hahnemanniano
classico consiste nella prescrizione
individualizzata sulla base dell’insie-
me dei sintomni e della legge di simi-
litudine. Esistono due principali va-
rianti, il sistema unicista, secondo
cui si prescrive sempre e solo un
rimedio alla volta, e il sistema plura-
lista, in cui sono ammesse prescti-
zioni multiple. La cosiddetta omeo-
patia clinica consiste nella prescri-
zione del rimedio omeopatico secon-
do la patologia presente, cioé utiliz-
zando la diagnostica clinica conven-
zionale. Secondo questa veduta, ogni
malattia potrebbe avere i suoi rimedi
omeopatici. Una forma molto diffusa
di omeopatia clinica & il complessi-
smo, secondo cui si prescrivono del-
le miscele di rimedi gia pronte, per lo
piu in basse diluizioni, per determina-
te patologie. A questo sistema si
riferisce prevalentemente I'omotos-
sicologia. Quando la preparazione
omeopatica utilizza I'agente causale
in una condizione infettiva o tossico-
logica (estratto batterico, tossina,
allergene, metallo pesante, ecc.), si
parla pit precisamente di isopatia.

Nota 2

Repertorio: Unindice deirimediome-
opatici che causano determinati sin-
tomi, molto usato per individuare il
rimedio adatto peril singolo paziente.
Nella repertorizzazione, dopo un’ac-
curataanamnesi ed una comparazio-
ne dei vari rimedi associati ai diversi
sintomi, si deve giungere alla defini-
zione del quadro di insieme che cor-
risponde al rimedio pit simile.

La repertorizzazione viene di solito
fatta con 'ausilio di testi scritti (di cui
ne esistono alcuni composti dai prin-
cipali omeopati della tradizione) e,
piu recentamente, di programmi in-
formatici (come ad esempio il Ma-
cRepertory e il Radar).

Nota 3
Randomizzazione: é la suddivisione
dei partecipanti allo studio in due

Friese et al (1997) reported a survey on
otitis media, not conducted blind, eva-
luating the results achieved by two diffe-
rent medical approaches. On the one
hand, the classic, unitary, homeopathic
remedies (Aconitum, Apis mel., Bella-
donna, Lachesis, Pulsatilla, Silicea,
Lycopodium, Chamilla and Capsicum)
and prescribed, after repertorizing, for a
group of 103 children; on the other hand,
conventional therapy based on the use
of antibiotics, mucolytics and antipyreti-
cs on a group of 28 children. The mean
pain duration in the homeopathic group
was 2 days as against 3 for the conven-
tional medicine group (p = 0.12); the
therapy lasted 4 days comparedto 10 (p
<0.01); and re-occurrences involved
29.3% of the homeopathic group versus
43.5% for the allopathic group, with an
average number of relapses at 0.41
compared to 0.70 (p = 0.39). This work,
conducted against conventional therapy
rather than a placebo, thus shows a
superimposability of the results, indeed
with a trend in favor of the homeopathic
substance.

Kruse (1998) prospectively evaluated,
in a multi-centered review and not blind,
155 children with otitis media for 6 weeks,
controlling the results against conven-
tional therapy. The group treated with
homeopathy comprised 105 youngsters
treated with Aconitum D30, Apis D6,
Belladonna D30, Capsicum D6, Cha-
momilla D3, Lachesis D12 and others.
In the control group there were 30 chil-
dren treated with the antibiotics amo-
xycillin, erythromycin, etc., the secre-
tolytics ambroxol, acetylcysteine, the an-
tipyretics paracetamol, etc., and sympa-
thicomimetics such as nasal sprays. In
the homeopathic group, 70 out of 99
children (70.7%) did not suffer relapses
whereas the other 29 had a total of 41.
In the allopathic group, 17 children out
of 27 (64%) had no re-occurrences but
the remaining 10 had 19 of them. No
differences attained statistical signifi-
cance (p =ns). The therapy duration was
4 days on average in the first group, with
a minimum of 2 days and a maximum of
31. Inthe second group the average was
10 days, with a minimum of 5 days and
a maximum of 20. Thus there was a
significant difference here (p <0.05). Pain
endured for a mean 3 days with a maxi-
mum of 10 in the homeopathic group; a
mean 4 days with a maximum of 14 days
in the allopathic group (p = ns). In sum-
mary, just as in the previous study, this
is a work that would show the superim-
posability of the two treatments (home-
opathic and conventional), but once
again in this case, a positive trend towar-
ds the homeopathic treatment. To be
noted is that therapy duration is a func-
tion of the approach followed, an anti-
biotic therapy not being able to last less
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than 7-10 days, contrary to the homeo-
pathic way, which can be resolved at the
very act of the first administration.

Conclusion

In addition to the daily practice of the
growing number of physicians who make
use of homeopathy, whether in an al-
mostexclusive way or mixed in with their
overall professional service, there are
some publications to support the clini-
cally demonstrable activity of homeo-
pathic medicine.

The therapeutic indications reported
above are interesting but no-one should
hide the fact that such trials are still
fragmentary and, in the final analysis,
insufficient to affirm beyond all reasona-
ble doubt what the best therapy is for the
determined disorder. According to the
most restrictive criteria that are nowa-
days applied in the conventional sector,
it would appear that about ten clinical
studies are needed for every clinical
condition, ideally to be conducted by
independent study groups in order to
achieve this aim. Based on what there is
in the literature today, it is not difficult to
conclude that it is still a question of a
distant goal. Given the current wide-
spread availability of unconventional
therapies, itis in the interest of Medicine,
and not of homeopathy or allopathy, that
such scientific research would be incre-
ased.

One cannot mask the difficulties to be
found in confronting this emerging sector
of biomedical research, and they may
be summarized as follows:

a) the methodological problems, espe-
cially in relation to classic homeopathy,
already mentioned and which pose a
grand challenge to clinical epidemiolo-

GV

b) the fact that the practice of homeopa-
thy takes place in private studios and
there is a lack of large clinical centers at
university level. Some judgements of
contemptuous exclusion are still around
in academic and scientific environmen-
ts (“fresh water”, “charlatanry”, “nothin-
gness” and so on);

c) the fact that the substances in classic
homeopathy (unitary remedies) are
unpatentable in that it is just a question
of dilutions of natural substances.
These are certainly not incentives for
the industry to invest the vast amounts of
money needed to sustain clinical stu-
dies on sufficiently large numbers of
patients.

In spite of all the problems, the growing
interest of the general public in homeo-
pathy (probably due more to the “liking”
for this therapeutic system overall and
its use of tiny doses, than to the scientific
certainty of its effectiveness) makes one
hope that also this sector of medicine
will attract greater attention from the

. B

relevant authorities and the world of
science generally.

NOTE

Note 1

The classic Hahnemann method con-
sists in individualized prescription
based on the symptoms plus the
“similia” principle”, taken together.
There are two principal variants: the
unicity system where just one single
remedy Is prescribed at a time, and
the pluralist system that permits
multiple prescriptions to be made.
So-called “clinical homeopathy” con-
sists in the prescription of the home-
opathic remedy according to the con-
dition presented, i.e. making use of
conventional clinical diagnostics. Ac-
cording to this view, every disorder
could have its homeopathic reme-
dies. A widespread form of clinical
homeopathy is “complexism” where
blends of already prepared remedies
are prescribed, mostly at low dilu-
tions, for determined conditions. This
system mainly refers to homotoxico-
logy.

Note 2

Repertory: a list of the homeopathic
remedies that cause determined
symptoms, much used for identifying
the proper remedy for the individual
patient. "Repertorization” is usually
done with the help of written texts
and computer programs

Note 3

Randomization: this is the subdivi-
sion of the participants in a survey
into two homogeneous groups as re-
gards age, sex, the degree of seriou-
sness of the condition considered
and other known risk factors specific
for the disorder under review or ge-
neric. Such subdivision is necessary
in order to differentiate the therapeu-
tic activity of the drug from the cura-
tive effects induced by positive sug-
gestion (placebo) and to minimize all
confusing elements.

Note 4

VAS scale: this is the best method for
measuring the subjective discomfort
or pain. It is a matter of a linear scale
with a length of 10 cm (considered
ideal). One end represents the ab-
sence of symptoms and the other end
signals the worst state imaginable.
The patient has merely to trace a line
corresponding to where his/her state
is considered to be.

The measuring is done by counting
the distance in millimeters from the
“no pain” point to the line marked by
the patient.

Note 5

Cl: the confidence interval.

This defines a range of values (from....
to....) that is considered valid for the
population having the characteristi-
cs of those included in the review, i.e.
the smallest and the largest effect
achieved.
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