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Fake news

 Wikipedia:
 „Manipulativ verbreitete, vorgetäuschte Nachrichten, die sich 

überwiegend im Internet, insbesondere in sozialen Netzwerken 
und anderen sozialen Medien zum Teil viral verbreiten“

 Rechtschreibduden:
 „Umgangssprachlich für in den Medien und im Internet, besonders 

in den Social Media, in manipulativer Absicht verbreitete 
Falschmeldungen“
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Bluttest zur Identifkation von 
Brustkrebs

Bild–Zeitung, 21.2.2019
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Valdoxan® 
„neues Wirkprinzip“ 

Valdoxan®-Werbung der Firma
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Cymbalta® 
„duales Wirkprinzip = neu und 

vorteilhaft“

Cymbalta®-Werbung der Firma
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Selincro®-Werbung
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Selincro® - „stark wirksam bei der 
Behandlung der Alkoholabhängigkeit“

Selincro®-Werbung der Firma
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Lasea® - „Besser als Placebo und gleich 
gut wie Lorazepam“

Lasea®-Werbung der Firma
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 Wissenschaftler mit engen Industriebeziehungen betonen 
eher die Vorzüge als die Risiken des Antidiabetikums 
Rosiglitazone (Wang et al, 2010)

 Wissenschaftler mit engen Industriebeziehungen betonen die 
Vorzüge des Neuraminidase-Hemmers Tamiflu® (Dunn et al, 
2014)

Fehlinterpretationen durch enge 
Industrie-Beziehungen

11
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Von Manipulation bis „bias“

 Bewusste Manipulation von Daten/Informationen:
 Daten-Manipulation oder Erfinden von Daten („fake science“)

 Interessengeleitete bewusste Fehlinformationen:
 Werbung zu Medikamenten oder anderen Interventionen
 „Spin“ in der Bewertung der Effektivität von Interventionen
 Weglassen von Informationen („publication bias“)
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 Änderung der 
Effektstärken der 
Medikamente bei 
Einschluss auch der 
unpublizierten Studien 
um 32% (11-69%)

Publication Bias: Selektive Publikation 
positiver Studien führt zu Überschätzung der 

Efekte

13

Studienergebnis

Turner et al., NEJM 2008
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 Effektstärke von 0,67 gegen 
Placebo

 Effektstärke bei 
Berücksichtigung des 
Publication Bias nur noch 
0,42 (    = imputierte Studien)

 Effektstärke von 0,67 gegen 
Placebo

 Effektstärke bei 
Berücksichtigung des 
Publication Bias nur noch 
0,42 (    = importierte 
Studien)

Publication Bias: Psychotherapie-
Studien KVT bei Depression

14
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Verschweigen relevanter 
Nebenwirkungen

Nachgewiesen für z.B. folgende Psychopharmaka:

 Suizide von Kindern unter Paroxetin-Therapie

 Gewichtszunahme unter Olanzapin 

 Metabolische Risiken von Quetiapin
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Von Manipulation bis „bias“

 Bewusste Manipulation von Daten/Informationen:
 Daten-Manipulation oder Erfinden von Daten („fake science“)

 Interessengeleitete bewusste Fehlinformationen:
 Werbung zu Medikamenten oder anderen Interventionen
 „Spin“ in der Bewertung der Effektivität von Interventionen
 Weglassen von Informationen („publication bias“)

 (Interessengeleitete) unbewusste Fehlinformationen („Bias“):
 (Pharma-)gesponserte Fortbildungen
 Fortbildungen zu Themen aus dem eigenen Spezialwissen, mit 

denen eine hohe Identifikation besteht
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Komplexe Interaktionen

 (Medien-unterstützte) Hohe Erwartungen der Öffentlichkeit an neue 
und wirksame und Patienten-orientierte Therapien

 Ehrgeizige Forscher als Treiber für Innovationen

 Medikamentenentwicklung nur in Zusammenarbeit mit 
gewinnorientierten Unternehmen möglich

 Rolle der Ärzte/Psychotherapeuten als Therapeuten und Unternehmer 

 Unkenntnis/Nicht-Einhalten der Regeln der besten wissenschaftlichen 
Praxis



Klinik für Psychiatrie und 
Psychotherapie

Pharmaindustrie-unabhängige Fortbildung Prof. Lieb

Zur Person

 Seit 2007 Direktor der Klinik für Psychiatrie und Psychotherapie an 
der Universitätsmedizin Mainz und seit 2018 wiss. Geschäftsführer 
des Deutschen Resilienz Zentrums Mainz

 Seit 2007 keinerlei persönliche Annahme von Honoraren oder 
anderen Zuwendungen der Industrie, aber wissenschaftliche 
Kooperation in klinischen Studien

 Verhaltenstherapeut, Ausbildung in KVT und Schematherapie

 Seit 2011 Leiter der AG „Interessenkonflikte“ und seit 2014 Leiter des 
Fachausschusses „Transparenz und Unabhängigkeit“ bei der 
Arzneimittelkommission der dt. Ärzteschaft 
(AkdÄ)/Bundesärztekammer.

18
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Risiko „Bias“ bei Fortbildungen

Definition von „Bias“:

Die Präsentation von Informationen, das Ziehen von Schlüssen oder das Aussprechen von Empfehlungen, 
die wissenschaftlich nicht valide sind oder  nicht durch hinreichende Beweise gestützt werden.

19 Lo and Ott – JAMA 2013
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Interessenkonfikte und “bias”

 Finanzielle Interessenkonflikte/Nähe zur Industrie führen 
nicht immer zu „bias“, sie erhöhen aber graduell das Risiko 
dafür

 „Bias“ durch andere Ursachen kann ebenso schädlich sein:
Vertretung eines bestimmten therapeutischen Ansatzes („allegiance“)
Begrenztes Fachwissen über ein Thema
Methodische Mängel
Fehler bei der Beurteilung von Sachverhalten

Lo and Ott – JAMA 2013
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Kriterien für Fortbildungen mit 
reduziertem „bias“-Risiko

1.Unabhängige Finanzierung von Fortbildungsveranstaltungen

2.Unabhängige und qualifizierte Referenten

3.Einordnung der präsentierten Inhalte durch Darstellung von 
wirksamen medikamentösen und nicht-medikamentösen Alternativen

4.Einbezug von kritischen Reviews/Metaanalysen in die Darstellung 
der Inhalte

5.Kritische Reflexion der Grenzen der Aussagen (z.B. durch Hinweis 
auf methodische Schwächen der Studien)

Nach Lo and Ott – JAMA 2013
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Beispiele

Psychotherapie und Medikamente bei Angststörungen

Valdoxan® im Vergleich zu anderen Antidepressiva

Methodische Aspekte bei Medikamenten- und 
Psychotherapiestudien (Bsp. Depression)
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 p-Wert: Aussage über die Wahrscheinlichkeit eines 
Unterschiedes, zwischen zwei Interventionen an Hand des 
Signifikanzniveaus (p<0,05). Keine Aussage über die Größe 
und Relevanz des Effekts. 

 96% der Abstracts und Publikationen zeigen mindestens ein 
„statistisch signifikantes“ Resultat (Chavallarias et al., JAMA 
2016) – nur ein Bruchteil ist reproduzierbar und relevant!

 Effektstärke: Aussage über die Größe des 
Effektunterschiedes zwischen zwei Interventionen

Statistischer Hintergrund
p-Wert vs. Effektstärke

23
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Randomisierte, kontrollierte, doppelblinde 
Studien zur Abschätzung 

kausaler Efekte von Therapien

24

„wirksame“ Therapie

     
Wirksame (!) Therapie

Bedeutung von Nutzen und 
Verträglichkeit/Risiken
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 SMD = Standardized Mean Difference = Behandlungseffekt = 
Vergleich der Effektivität der Intervention mit der 
Kontrollbedingung zum Post-Zeitpunkt unter Beachtung der 
Varianz

 ES = Cohen`s d
 Nicht zu verwechseln mit den pre-post-Effektstärken!

Behandlungs-Efektstärke als 
entscheidendes Maß

25Sedgwick. BMJ –2015
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 Effektstärken:
 0.2: klein
 0.5: mittel
 0.8: groß

 Je kleiner das Konfidenz-
Intervall der Effektstärke, um so 
sicherer ist die Schätzung der 
echten Effektstärke

 Wenn die Konfidenzintervalle 
die 0-Linie kreuzen, ist der 
Effekt nicht signifikant

Efektstärke von >= 0.5 als klinisch 
bedeutsamer Efekt

26
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Number needed to treat (NNT)
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 Die Anzahl von Patienten, die man behandeln muss, dass 
einer mehr als unter Placebo das gewünschte Ergebnis zeigt

 Effektstärken und NNT:
 ES = 0.2 NNT = 8.93
 ES = 0.5 NNT = 3.62
 ES = 0.8 NNT = 2.34
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Number needed to treat

Huhn et al., JAMA Psychiatry 2014

 Beispiele aus der Psychiatrie (gegen Placebo wenn nicht 
anders angegeben):
 Antipsychotika (Schizophrenie - Response): 7
 Antipsychotika (Schizophrenie - Relapse Prävention): 3
 SSRI (Depression – Response): 7
 SSRI (Depression - Relapse Prävention): 5
 KVT (Depression - Remission; vs. Medikamente): 34
 Acamprosat (Alkohol – Rückfall): 10
 Naltrexon (Alkohol – Rückfall): 50 (zu schwerem Trinken 10)

 Gerade weil die Therapieeffekte meist klein sind, brauchen wir 
faire und unbeeinflusste Tests!!

28
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Resultate in Psychopharmako-Metaanalysen werden 
erst ab 1000 – 2000 randomisierten Patienten stabil 

29

Outcome Category Failure

Total Number of Randomised Subjects
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Beispiele

Psychotherapie und Medikamente bei Angststörungen

Valdoxan® im Vergleich zu anderen Antidepressiva

Methodische Aspekte bei Medikamenten- und 
Psychotherapiestudien (Bsp. Depression)
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Psychotherapie oder Pharmakotherapie 
gegen Placebo II
Angsterkrankungen

31Huhn et al., JAMA Psychiatry 2014
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Direktvergleich Psychotherapie vs. 
Pharmakotherapie

32Huhn et al., JAMA Psychiatry 2014
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Sudden gains (Hardy et al., 2005) 
Predictive early response (Hautzinger et al., 1996)

Behandlung 
(12 Wochen)

Pharmakologische 
Behandlung 

Psychotherapeutische 
Behandlung 

Vor- und Nachteile der Psychotherapie

33
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Agomelatin (Valdoxan®)

IC50 1,3x10-10 MMT1

IC50 4,7x10-10 MMT2

5-HT2c Melatonin Rezeptoren

IC50 2,7x10-7 M 5-HT2c

Antagonist Agonist

Postulierter Wirkmechanismus von 
Agomelatin

34
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Effektstärke von 0,24 gegen Placebo signifikant, aber nicht 
klinisch relevant

Metaanalyse zur Wirksamkeit von 
Agomelatin 

35Taylor et al., BMJ 2014
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Efektstärken und Ranglisten der 14 
wichtigsten Antidepressiva

Antidepressivum Remissionsrate* Verträglichkeit** Efektstärke***

Amitriptylin 1 13 0,48

Duloxetin 2 11 0,37

Venlafaxin 3 12 0,33

Clomipramin 4 14 0,33

Paroxetin 5 8 0,32

Bupropion 6 10 0,25

Mirtazapin 7 9 0,37

Escitalopram 8 4 0,29

Milnacipran 9 3 0,30

Sertralin 10 7 0,27

Vortioxetin 11 2 0,28

Fluoxetin 12 5 0,23

Agomelatin 13 1 0,26

Citalopram 14 6 0,24
Fußnote zur Tabelle: *Rangliste 1 bedeutet, dass mit diesem Medikament die höchsten Remissionsraten erzielt werden 
können; **Rangliste 1 bedeutet, dass dieses Medikament die wenigsten Therapieabbrecher wegen Nebenwirkungen 
hat; ***Efektstärken gegen Placebo (s. Kap. 1.5.1).

Cipriani et al., 2018
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 1. Stufe: 
 SSRIs - Escitalopram, Sertralin 
 ggf. mit Benzodiazepin/niederpotentem Antipsychotikum

 2. Stufe: 
 Hochdosiert Venlafaxin (mind. 225, stationär bis 375 mg), 
 Nicht Duloxetin, evtl. Milnacipran bei Interaktionen
 Alternativ: SSRI-Augmentierung mit Mirtazapin 

 3. Stufe 
 Lithium 
 ggf. vorher Umstellung auf trizyklisches Antidepressivum (Amitriptylin)

Stufenschema nach Wirksamkeit und 
Verträglichkeit

37
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Methodische Besonderheiten in der  
Psychotherapie-Forschung

38

 Viel aufwendiger als Pharmaforschung und weniger 
finanzielle Unterstützung, sehr vom Engagement der 
Forscher abhängig

 Ungeeignete (Warteliste) oder schlecht definierte 
Kontrollgruppen („TAU = Treatment as usual“)

 Keine Verblindung wie bei Placebo-kontrollierten 
Medikamentenstudien möglich!
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Efektstärken von Psychotherapie bei 
Depression

39

 KVT: 0,71 (NNT = 3; 159 Studien)
 Verhaltensaktivierung: 0,82 (NNT = 2; 11 Studien)
 Interpersonelle Psychoth.: 0,67 (NNT = 3; 22 Studien)
 Problem-Solving-Th.: 0,48 (NNT = 4; 21 Studien)
 Supportive Therapie: 0,52 (NNT = 4; 17 Studien)
 Psychodynamische Th.: 0,44 (NNT = 4; 8 Studien)
 Mindfulness-based cogn. Th. (MBCT): 0,73 (NNT = 3; 6 

Studien) 

Cuijpers, EPA Kongress 2017
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Die „wahren“ Efekte von kognitiver 
Verhaltenstherapie bei Depression

40

Effektstärke alle Studien: 0.71 (NNT = 3; 159 Studien)

Bei Ausschluss aller Studien mit Warteliste: 0.54 (NNT = 3; 77 
Studien)

Bei Ausschluss aller Studien mit hohem Bias-Risiko: 0.39 (NNT 
= 5; 34 Studien)

Bei Berücksichtigung des Publication Bias: 0.34 (NNT = 5; 38 
Studien)

Cuijpers, EPA Kongress 2017
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Direktvergleich Psychotherapie vs. 
Pharmakotherapie

41Huhn et al., JAMA Psychiatry 2014
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit
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Folien ab morgen auf :

www.unimedizin-mainz.de/psychiatrie

unter Klinische Partner/Veranstaltungen www.arztkolleg.de
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