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Stellungnahme zum Health Technology Assessment (HTA) der Ziir-
cher Hochschule fiir Angewandte Wissenschaften (ZHAW) iiber Bald-
rian und baldrianhaltige Arzneimittel.

Zusammenfassung

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat von der Ziircher Hochschule fiir Angewandte Wis-
senschaften (ZHAW) ein Health Technology Assessment (HTA) zum Thema Baldrian und bald-
rianhaltige Arzneimittel erstellen lassen (ZHAW 2026). Damit soll Gberprift werden, ob solche
Arzneimittel weiterhin auf der Spezialitatenliste (SL) gefuihrt werden sollen oder nicht.

Aus Sicht der Forel Klinik ware es uniiberlegt und unverniinftig, Baldrian und baldrianhaltige
Arzneimittel von der SL zu streichen, wie das HTA der ZHAW nahelegt. Baldrian ist nebenwir-
kungsarm und stellt eine wertvolle, kostenglinstige Alternative zu anderen synthetischen Be-
ruhigungs- und Schlafmitteln dar, die oft ein hohes Suchtpotenzial aufweisen. Werden giins-
tige Medikamente wegen fehlender Rentabilitat aus der Spezialitatenliste gedréangt, nimmt die
Therapiefreiheit ab und die Kosten steigen, da sie durch teurere Arzneimittel ersetzt werden.
Viele Medikamente, die als Alternativen zu Baldrian eingesetzt wirden, verursachen zudem
weitere Mehrkosten, da schadliche Folgen wie Abhangigkeit, Stiirze, Delirien etc. auftreten und
behandelt werden mussen. Deshalb stehen moglichen Einsparungen durch den Verzicht auf
Baldrianpraparate weit grossere Mehrkosten durch Komplikationen aufgrund von alternativ
eingesetzten Medikamenten gegeniiber. Das Health Technology Assessment (HTA) der ZHAW
enthalt keine gesamtékonomische Betrachtungsweise und weist weitere methodische Mangel
auf. Es ermoglicht deshalb keine umfassende Bewertung der WZW-Kriterien von Baldrian und
baldrianhaltigen Medikamenten.

1. Vorbemerkungen

Die nachfolgende Kritik am HTA-Bericht "Baldrianhaltige Arzneimittel zur Behandlung von
Schlaflosigkeit, psychischer Belastung und Prifungsangst” (ZHAW 2026) stiitzt sich auf metho-
dische Standards der Sekundarforschung, die mit Blick auf die Kriterien von Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit (WZW) gemass Art. 32 des Schweizerischen Krankenversi-
cherungsgesetzes (KVG) bewertet werden. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit beschrankt sich
die Stellungnahme auf den Anwendungsbereich der Schlafstérungen, ist in ihrer Argumenta-
tion jedoch auf andere Stérungsbilder anwendbar. Da weitere methodische Kritikpunkte in
Rickmeldungen der Stakeholder-Konsultation (BAG 2026) enthalten sind, ergibt sich fir die
vorliegende Stellungnahme kein Anspruch auf Vollstandigkeit.

Seite 1 von 6



*SeS*A-M

Swiss Society of Addiction Medicine
Schweizerische Gesellschaft fur Suchtmedizin
Société Suisse de Médecine de I’Addiction
Societa Svizzera di Medicina delle Dipendenze

2. Qualitat der Kriterien-Bewertung
2.1 Wirksamkeit

Effektintegration: In Ubereinstimmung mit einer internationalen Evidenz-Synthese (Valente
et al. 2024) findet der HTA-Bericht der ZHAW auf Basis von 33 RCTs keinen konsistenten Wirk-
samkeitsnachweis flr baldrianhaltige Arzneimittel bei objektiven Kriterien, verzeichnet jedoch
signifikante Effekte bei subjektiven MaBen der Schlafqualitat. Die Analyse zeigt zudem eine
starke Varianzheterogenitat sowie eine nach Grading of Recommendations Assessment, Deve-
lopment and Evaluation (GRADE; Neumann et al. 2024) niedrige bis moderate Evidenzsicherheit
fur die kritischen Endpunkte.

Der HTA-Bericht der ZHAW kommt zu der Schlussfolgerung, dass baldrianhaltige Arzneimittel
in den bisher verflgbaren klinischen Studien keine durchgangige Wirksamkeit bei Insomnie
zeigen. Wahrend Valente et. (2024) in ihrer umfassenden Evidenz-Synthese die hohe Varianz-
heterogenitat, die geringe Qualitat der Studien und die Inkonsistenz objektiv gemessener Ziel-
kriterien als Hinweis fur die Unsicherheit der Datenlage werten und hochwertige RCTs fordern,
versaumt der HTA-Bericht die Einordnung der Effekte vor dem Hintergrund methodischer
Merkmale und verfehlt damit zentrale Anforderungen der Sekundarforschung. Dies wird im
Folgenden kurz erlautert.

Varianzheterogenitat: Obwohl die Autoren mithilfe des GRADE-Systems eine unzureichende
Qualitat der Primarstudien und eine deutliche Varianzheterogenitat identifizieren, bleibt diese
Unsicherheit in den darauffolgenden Schritten unbericksichtigt. Gemass dem GRADE-System
(Neumann et al. 2024) und dem Cochrane-Handbuch fir systematische Reviews (Higgins et al.
2025) muss eine Heterogenitat der Datenlage jedoch zwingend zur Einordnung der Ergebnisse
genutzt werden. Unterbleibt diese Differenzierung, wird ein zentrales Qualitatsmerkmal der
Sekundarforschung verfehlt. So wird eine unzuldssige Scheinsicherheit bei der Effektbewertung
erzeugt und das Fehlen eines Signifikanznachweises falschlicherweise mit dem Fehlen einer
klinischen Wirksamkeit gleichgesetzt.

Inkonsistenz: Obwohl die Autoren im Bericht signifikante Effekte fur subjektive Endpunkte
ausweisen, wird versdaumt, diese methodisch einzuordnen. Stattdessen werden die subjektiven
Kriterien aus den weitergehenden Bewertungen ausgeschlossen. Vor dem Hintergrund, dass
subjektiv wahrgenommene Schlafqualitat das Befinden und die Leistungsfahigkeit am Folgetag
mitunter starker als objektive Kriterien beeinflussen (z. B. O'Donnell et al. 2009), lasst die Ver-
nachlassigung subjektive Endpunkte in der Nutzenbewertung besonders schwer wiegen.

Fazit: Die Vernachlassigung der Studienqualitat, der Varianzheterogenitat und der Datenin-
konsistenz kompromittiert die Validitat der Schlussfolgerungen des HTA-Berichts. Das Fehlen
eines Signifikanznachweises darf nicht als Hinweis fiir das Fehlen einer klinischen Wirksamkeit
interpretiert werden. Da gesundheitsokonomische Modelle hochgradig sensitiv auf mathema-
tische Eingangsparameter reagieren, fiihren die unzuldssigen Schlussfolgerungen zu einem er-
heblichen Bias in den Kosten-Nutzen-Analysen.
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2.2 Zweckmassigkeit

Wahrend der vorliegende HTA-Bericht der ZHAW den Fokus auf die Wirksamkeit und Wirt-
schaftlichkeit von Baldrian-Praparaten legt, wird das Kriterium der Zweckmassigkeit im Rahmen
der Synthese weitgehend ausgespart. Da gemass Art. 32 des Bundesgesetzes Uber die Kran-
kenversicherung (KVG; SR 832.10) die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit als kumulative Einheit zu bewerten sind, verfehlt eine isolierte Betrachtung den
ganzheitlichen Bewertungsauftrag. Die hohe Zweckmassigkeit baldrianhaltiger Arzneimittel
lasst sich anhand folgender Kriterien verdeutlichen:

Reale Wirksamkeit: Wahrend bislang kein konsistenter Wirksamkeitsnachweis unter kontrol-
lierten Bedingungen (Efficacy) gelungen ist, zeichnen sich baldrianhaltige Arzneimittel durch
eine gute Wirksamkeit im Versorgungsalltag (Effectiveness) aus. Zur Bewertung der praktischen
Wirksamkeit ist nicht der Unterschied zu Placebo, sondern vielmehr die Baseline-Differenz aus-
schlaggebend. Eine Analyse von Sleep Diaries zeigt, dass Patienten mit Baldrian durchschnitt-
lich 38 Minuten schneller einschlafen als ohne Behandlung (Waldschitz & Klein 2008) — eine
Reduktion der Einschlaflatenz, die subjektiv, klinisch und 6konomisch hochrelevant sein dirfte.
Es wird geschatzt, dass Schlafstérungen durch Absenzen und Produktivitatsverluste einen
volkswirtschaftlichen Schaden in Milliardenhdhe verursachen (vgl. RAND Corporation 2023).
Fur die Bewertung der Zweckmassigkeit eines Arzneimittels ist es sekundar, ob Erwartungsef-
fekte durch Placebo kontrolliert sind. Ausschlaggebend ist der reale Beitrag zur Reduktion der
Krankheitslast.

Verhinderte Kosten: Neben der Reduktion insomniebedingter Risiken tragen baldrianhaltige
Arzneimittel zusatzlich durch die Vermeidung von Ausweicheffekten auf risikoreiche Behand-
lungsalternativen zur Verminderung gesundheitlicher und volkswirtschaftlicher Folgekosten
bei. Wahrend sich baldrianhaltige Arzneimittel durch eine hohe Sicherheit und Vertraglichkeit
auszeichnen (vgl. Gooneratne et al. 2008; Oxman et al. 2007; Thomas et al. 2016), sind die
meisten verfligbaren medikamentdsen Alternativen mit Risiken assoziiert. Diese reichen von
Hangover-Effekten am Folgetag, der Beeintrachtigung der kognitiven Leistungsfahigkeit, In-
teraktionen mit anderen Arzneimitteln und Alkohol, Toleranzentwicklungen und Rebound-
Insomnie, einem erhéhten Sturz- und Unfallrisiko bis hin zu einem problematischen Ge-
brauch, Missbrauch und Abhangigkeit (Ma et al. 2023). Eine vom BAG in Auftrag gegebene
Studie zu den volkswirtschaftlichen Kosten von Abhangigkeit kommt zu dem Schluss, dass
besonders die Folgeschaden des Arzneimittelkonsums im Versorgungsalltag oft unter ande-
ren Hauptdiagnosen (z.B. Sturz, Unfall) deklariert sind und nicht in die Leistungsbilanzen ein-
gehen (vgl. Fischer et al. 2021).

Versorgungsdilemma: Fir die langerfristige Therapie von Schlafstdérungen stehen in der me-
dizinischen Grundversorgung kaum adaquate Alternativen zur Verfligung. Pharmakologische
Behandlungen wie Benzodiazepine und Z-Substanzen (Z-Drugs) sind gemass den Leitlinien der
Schweizerischen Gesellschaft fiir Schlafforschung, Schlafmedizin und Chronobiologie (SGSSC)
aufgrund der Risiken auf eine maximale Anwendungsdauer von vier Wochen limitiert (SGSSC
2023). Die kognitive Verhaltenstherapie flr Insomnie gilt zwar als klinischer Goldstandard, ist
jedoch infolge gravierender Kapazitatsengpasse in der Schweiz nicht flachendeckend verfug-
bar.
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Fazit: Mit baldrianhaltigen Arzneimitteln stehen therapeutische Optionen fiir die Behandlung
von Schlafstérungen zur Verfligung, die sich durch eine nachweislich hohe Zweckmassigkeit
auszeichnen. Sie dirften durch ihre praxisnahe Wirksamkeit substanziell zur Reduktion der ge-
sundheitlichen, sozialen und volkswirtschaftlichen Folgekosten von Schlafrestriktionen beitra-
gen. Darliber hinaus werden durch das glnstige Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofil be-
handlungsassoziierte Risiken alternativer Behandlungsoptionen vermieden. Die Tatsache, dass
sich der Umsatz von Baldrian-Praparaten in der Schweiz seit 2014 verdreifacht hat, unter-
streicht, dass offensichtlich eine reale Wirksamkeit vorliegt und die Praparate zweckmassig
sind.

2.3  Wirtschaftlichkeit

Systematische Nutzenunterschatzung: Die Varianzheterogenitat in den Primarstudien und
die Inkonsistenzen zwischen den Outcomes sind in gesundheitsékonomischen Modellen zwin-
gend durch Sensitivitdtsanalysen abzubilden. Wird dies nicht umgesetzt — wie im vorliegenden
HTA-Bericht —, bleibt die Validitat der Kosten-Nutzen-Schatzungen hochgradig unsicher. Eine
erhebliche Unterschatzung des primaren Nutzens baldrianhaltiger Arzneimittel resultiert
gleichzeitig aus der Vernachlassigung der praktischen Alltagswirksamkeit (Effectiveness), die
erheblich zur Reduktion der Krankheitslast durch Schlafstérungen beitragen dirfte.

Unterschatzung der Wechsel-Risiken: Eine zentrale Rolle fir die gesundheitsékonomische
Bewertung nimmt die Modellierung des Wechselfaktors (Switching-Faktors) ein, d. h. des An-
teils jener Patienten, die nach dem Wegfall einer Kostenerstattung auf andere Behandlungsal-
ternativen ausweichen. Die hierfir im vorliegenden HTA-Bericht genutzte Befragung von All-
gemeinmedizinern erscheint methodisch wenig geeignet; eine direkte Befragung der primaren
Entscheidungstrager — namlich der Patienten selbst — hatte eine validere Einschatzung der
Wechselquote erlaubt. Unklar bleibt zudem, inwieweit ,versteckte” Kosten eines Hypnotika-
Gebrauchs (vgl. Fischer et al. 2021) in die gesundheitsdkonomische Modellierung integriert
wurden.

Vernachlissigung staatlicher Signalwirkung: Uberdies lasst das Modell einen zentralen ver-
haltensdkonomischen Faktor ausser Acht. Wird ein am Markt etabliertes Arzneimittel mit der
offiziellen Begriindung einer vermeintlich mangelnden Evidenz von der Erstattungsliste gestri-
chen, resultiert daraus ein institutionell induzierter Vertrauensverlust in das Arzneimittel. Aus
verhaltensékonomischer Sicht sinkt dadurch die Bereitschaft von Patienten, das Medikament
weiterhin Gber Eigenleistungen (out-of-pocket) zu beziehen, erheblich. Diese staatlich signali-
sierte Abwertung verdrangt das Praparat de facto aus der Versorgung und erzwingt das Aus-
weichen auf risikoreichere, weiterhin erstattete Alternativen.

Fazit: Der vorliegende HTA-Bericht liefert aufgrund fehlender Sensitivitdtsanalysen und der
Unterschatzung des Primar- und Sekundarnutzens baldrianhaltiger Arzneimittel héchst unsi-
chere Kosten-Nutzen-Analysen. Zudem vernachlassigt das Modell das Risiko eines verhaltens-
6konomischen Vertrauensverlusts der Bevolkerung in ein Arzneimittel, das sich durch eine be-
sondere Zweckmassigkeit auszeichnet.
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3. Gesamtfazit

Die Durchfiihrung einer Kosten-Effektivitats-Analyse auf Basis klinisch hochgradig unsicherer
sowie heterogener Daten ohne eine begleitende sensitivitatsanalytische Priifung stellt eine me-
thodisch unzulassige Extrapolation dar. Der Ausschluss der Effekte zur praktischen Wirksamkeit
(Effectiveness), die ungeeigneten Methoden zur Berechnung der Wechselquote (Switching-
Rate) sowie die fehlende Berlicksichtigung verdeckter Kosten durch Ausweichmedikamente
gefahrden die Validitat der Schatzungen zusatzlich. Eine Streichung der Erstattung von Baldrian
mit der Begriindung eines fehlenden Wirksamkeitsnachweises birgt das Risiko, ein Ausweich-
verhalten mit hohen gesundheitlichen und volkswirtschaftlichen Folgekosten zu provozieren,
das durch spatere MaBnahmen nicht mehr rlickgdngig gemacht werden kann.
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