
Evidenzbasierte Therapieleitlinien gewin
nen in allen Bereichen der Medizin im
mer größere Bedeutung. Die höchste Evi
denz wird randomisierten, kontrollierten 
Studien (RCT) zuerkannt. Die Anwend
barkeit von evidenzbasierten Therapie
leitlinien auf Patienten der klinischen 
Routineversorgung ist jedoch aus folgen
den Gründen eingeschränkt:
F		Die Auswahl der in RCT auf ihre 

Wirksamkeit überprüften Verfah
ren wird bestimmt durch kommer
zielle (z. B. Finanzierung von Medi
kamentenstudien durch die Produkt
hersteller) oder akademische Interes
sen (z. B. Durchführung von Psycho
therapiestudien durch Lehrstuhlin
haber oder Ausbilder eines psycho
therapeutischen Verfahrens). Es ist 
daher möglich, dass in der Routi
neversorgung häufig angewende
te  Therapieverfahren ohne Aussicht 
auf finanziellen und/oder akademi
schen Gewinn nicht auf ihre Wirk
samkeit überprüft werden. Beim Fi
bromyalgiesyndrom (FMS) wei
sen Befragungen von FMSPatien
ten deutscher klinischer Einrichtun
gen [7, 17] und Analysen von Kran

kenkassendaten [16] darauf hin, dass 
zahlreiche Therapieverfahren, z. B. aus 
dem Bereich der Komplementär und 
Alternativmedizin [„complementa
ry and alternative medicine“ (CAM)], 
eingesetzt werden, deren Wirksam
keit nicht durch Studien überprüft 
ist und/oder die in der S3Leitlinie 
zum FMS [8] nicht erwähnt werden. 
Eine Studie zur Häufigkeit von beim 
FMS eingesetzten medikamentösen 
und nichtmedikamentösen Verfahren 
mit Patienten aller Versorgungsstu
fen wurde unseres Wissens bisher in 
Deutschland nicht durchgeführt.

F		Die externe Validität von RCT ist ein
geschränkt. In RCT zur Therapie des 
FMS wurden häufige komorbide Stö
rungen (psychische Störungen, ent
zündlichrheumatische Erkrankun
gen) ausgeschlossen. Die Studien 
wurden in Studienzentren durchge
führt (spezialisierte Praxen, Universi
tätsambulanzen; [2, 9, 11]).

Der Psychologe Seligman [20] forder
te in Zusammenhang mit dem Bericht 
zur Wirksamkeit von Psychotherapie der 
Konsumentenzeitschrift Consumer Re-

ports, dass RCT um andere Methoden er
gänzt werden müssen, um die Wirksam
keit von Therapieverfahren unter Alltags
bedingungen zu untersuchen. Studien 
zur Wirksamkeit von Therapieverfah
ren außerhalb des Rahmens kontrollier
ter Studien werden unter dem Oberbe
griff „effectiveness research“ zusammen
gefasst. Verschiedene Methoden werden 
dabei eingesetzt, z. B. ein retrospektives 
Katamnesedesign [5] oder die Befragung 
von Patienten nach Nutzen (positive Ef
fekte) und Schaden (Nebenwirkungen), 
sog. „consumer reports“ [20]. Verbrau
cherberichte werden mithilfe von Frage
bögen durchgeführt, die von Organisatio
nen verschickt oder Patienten bzw. Ver
braucherzeitschriften beigelegt werden 
und/oder auf Internetseiten zugänglich 
sind [4, 20].
Unseres Wissens wurden Verbraucherbe
richte zum FMS bisher nur bei englisch
sprachigen Patienten erstellt, oder sie sind 
im Internet nur für englischsprachige Pa
tienten zugänglich. In einer Internetbe
fragung der USamerikanischen National 
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Fibromyalgia Association (NFA) beant
worteten 2596 FMSBetroffene auch Fra
gen zur Häufigkeit und Wirksamkeit von 
medikamentösen und nichtmedikamen
tösen Behandlungen des FMS. Mögliche 
Schäden (Nebenwirkungen) von Thera
pien wurden nicht erfragt [1]. Auf der eng
lischsprachigen Onlineplattform Patients
LikeMe können Patienten die Wirksam
keit und Nebenwirkungen medikamen
töser Behandlungen des FMS beurteilen. 
Auf der Seite der Fibromyalgia Commu
nity sind >15.000 FMSBetroffene regist
riert. Es finden sich Angaben von bis zu 
1920 Patienten zu Medikamenten. Die Be
treiber der kommerziellen Plattform wer
den von USamerikanischen pharmazeu
tischen Firmen unterstützt [18].

Der erste europäische FMSVerbrau
cherbericht wurde durchgeführt, um die 
Häufigkeit der Verwendung sowie die 
Wirksamkeit und den Schaden von beim 
FMS eingesetzten medikamentösen und 
nichtmedikamentösen Therapieverfahren 
aus der Erfahrung von FMSBetroffenen 
zu erfassen.

Studiendesign und 
Untersuchungsmethoden

Fragebögen

Wir übernahmen die Fragen zu demo
graphischen Daten (Alter, Geschlecht, 
Lebensform, Schulabschluss, aktueller 
Berufsstatus, Mitglied einer FMSSelbst
hilfeorgansisation) und medizinischen 
Daten [Dauer seit chronischen Schmer
zen in mehreren Körperregionen und 
Diagnose eines FMS, Begleiterkrankun
gen (entzündlichrheumatische Erkran
kung)] einer früheren multizentrischen 
Studie an FMSPatienten [12].

Ein Fragebogen zur Erfassung von 
Nutzen und Schaden verschiedener 
 Therapieverfahren beim FMS aus Sicht 
der Betroffenen wurde von den an der 
Studie interessierten Leitern der klini
schen Einrichtungen und von den Vor
ständen der Deutschen RheumaLiga 
sowie der Deutschen FibromyalgieVer
einigung (DFV) entwickelt. Der Fragebo
gen der NFA [1] diente als Orientierung. 
Die zu bewertenden Therapieverfahren 
wurden wie folgt ausgewählt: in der deut
schen S3Leitlinie zum FMS erwähnt [8] 

und/oder von den Autoren und/oder 
nach Ansicht der Patientenvertreter häu
fig eingesetzt. Diese Verfahren wurden 
im Fragebogen in folgende Abschnitte 
gegliedert: eigenständige Aktivitäten in
klusive Trainingstherapien (z. B. Funk
tionstraining, Muskeldehnung), physika
lische Therapie und Krankengymnastik, 
psychologische Verfahren und Psycho
therapie, (teil)stationäre Therapien, Me
dikamente sowie komplementäre und al
ternative Verfahren. In jedem Abschnitt 
war die Möglichkeit gegeben, in Freifel
dern weitere im Fragebogen nicht aufge
führte Therapieverfahren mit ihrem in
dividuell erlebten Nutzen und Schaden 
zu ergänzen. Nach Erfahrung der Auto
ren häufig eingesetzte Medikamente wa
ren einzeln (mit generischem und Fir
menname) aufgeführt. Nach Erfahrung 
der Autoren seltener eingesetzte Medi
kamente wurden in Medikamentengrup
pen, z. B. starke Opioide oder „Schmerz
pflaster“, mit generischen und Firmen
namen zusammengefasst. Die Teilneh
mer wurden gefragt, ob sie das jewei
lige Therapieverfahren aktuell, früher 
oder noch nie angewendet haben. Der 
individuell erlebte Nutzen (Symptomre
duktion) und Schaden (Nebenwirkun
gen) von Therapieverfahren wurde auf 
einer Skala von 0–10 (0= kein, 10= ma
ximaler Nutzen bzw. Schaden) einge
schätzt. Die Augenscheinvalidität sowie 
die Verständlichkeit der Formulierungen 
der ersten Version des Fragebogens wur
den von 4 an der Studie nicht beteiligten 
Ärzten (Rheumatologie, Schmerzmedi
zin, psychosomatische Medizin) sowie 
10 Patienten aus 2 Settings (Komplemen
tärmedizin, Schmerzmedizin) qualitativ 
beurteilt. Einige Items des Fragebogen
pakets zum Nutzen von Therapieverfah
ren wurden aufgrund der Rückmeldun
gen vor Studienbeginn modifiziert.

Die deutsche Version des Fragebogens 
„Fibromyalgia criteria and severity sca
les for clinical and epidemiological stu
dies“ enthält die modifizierten vorläufi
gen diagnostischen Kriterien des FMS für 
Umfragen („survey criteria“) des Ame
rican College of Rheumatology (ACR) 
von 2010. Der Fragebogen enthält einen 
Symptomschwerescore [Symptom Sever
ity Score (SSS)] mit 3 Hauptsymptomen 
(Tagesmüdigkeit, Probleme beim Den

ken oder Gedächtnis, nichterholsamer 
Schlaf), die von 0–3 (0= „nicht vorhan
den“ bis 3= „extrem ausgeprägt“) codiert 
werden können, und 3 Nebensymptome 
(Schmerzen/Krämpfe im Unterbauch, 
Depression, Kopfschmerzen), die als vor
handen (1) bzw. als nichtvorhanden (0) 
codiert werden können. Weiterhin enthält 
der Fragebogen den Widespread Pain In
dex (WPI) mit 19 vorgegebenen nichtarti
kulären Schmerzlokalisationen. Die Sym
ptome bzw. Schmerzlokalisationen sollen 
für mindestens 3 Monate vorgelegen ha
ben [21].

Der SSS war von 4 Ärzten – davon 
2 mit mehrjährigem Forschungsaufent
halt in den USA – mithilfe einer Hin 
und Rückübersetzung ins Deutsche über
tragen worden. Der WPI ist mit der vali
dierten deutschen Version der regionalen 
Schmerzskala identisch [10]. Im Rahmen 
einer postalischen Befragung bzw. Inter
netbefragung ohne Möglichkeit einer kli
nischen und ggf. laborchemischen Unter
suchung liegt ein mögliches FMS vor, 
wenn entweder der WPI ≥7 und der 
SSS ≥5 oder der WPI=3–6 und der SSS ≥9 
ist [21].

Der Patient Health Questionnaire 
(PHQ) Modul 4 enthält je 2 Screening
fragen zu Depression und Angst [13]. 
Wir verwendeten die validierte deut
sche Version des PHQ4. Werte ≥3 sind 
als Grenzwert für eine mögliche depres
sive Störung bzw. eine mögliche genera
lisierte Angststörung, Panikstörung oder 
posttraumatische Belastungsstörung an
zusehen und korrespondieren mit einem 
Perzentilrang von 93,4% (Depression) 
bzw. 95,2% (Angst) in Bezug auf eine 
repräsentative deutsche Bevölkerungs
stichprobe [15].

Patienten

Untersuchungszeit-
raum und -ablauf
Vom 1. November 2010 bis zum 30. Ap
ril 2011 wurden alle konsekutiven Pa
tienten der teilnehmenden Einrichtun
gen mit einem bekannten oder neu diag
nostizierten FMS gebeten, an der Studie 
teilzunehmen. Die Fragebögen wurden 
während der Konsultation vom Arzt mit 
einem standardisierten Begleitschrei
ben und persönlichen Erläuterungen an 
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den Patienten ausgehändigt und konn
ten vom Patienten nach der aktuellen 
bzw. bei der nächsten Konsultation ab
gegeben werden. Die beantworteten Fra
gebögen wurden von den Patienten an 
die Ärzte anonym in einem verschlos
senen Umschlag zurückgegeben, separat 
von der Krankenakte aufbewahrt und am 
Studienende an das Studienzentrum zu
rückgeschickt.

Das Fragebogenpaket wurde von der 
Geschäftsstelle des Bundesverbands der 
Deutschen RheumaLiga an die Landes 
und Mitgliedsverbände mit der Bitte ge
schickt, dieses an die Leiter der regiona
len FMSGruppen zur Verteilung an die 
Teilnehmer weiterzuleiten. Die ausge
füllten Fragebögen wurden in einem ver
schlossenen Umschlag an die Regionallei
ter zurückgegeben, von diesen an die Ge
schäftsstelle des Bundesverbands zurück
geschickt und von dort unter Entfernung 
der Adresse des Absenders an das Stu
dienzentrum geleitet.

Das Fragebogenpaket wurde der mit 
einem Aufruf zur Teilnahme durch den 
Vorstand und den medizinischen Bei
rat Ausgabe 04/2010 von Optimisten, 
dem Publikationsorgan der DFV, beige
legt. Weiterhin war der Fragebogen in 
dem genannten Zeitraum auf der Home
page der DFV abrufbar. Ausgefüllte Fra
gebögen wurden an die Geschäftsstel
le der DFV gesendet und von dort unter 
Entfernung der Adresse des Absenders 
an das Studienzentrum geleitet. Die Ge
schäftsstellen beider Selbsthilfeorganisa
tionen wiesen darauf hin, dass nicht alle 
Studienteilnehmer Mitglied einer Selbst
hilfeorganisation waren, da die Trainings
gruppen der Deutschen RheumaLiga so
wie die Homepage der DFV auch Nicht
mitgliedern offen stehen und der im Op-
timisten enthaltene Fragebogen auch an 
NichtDFVMitglieder weitergegeben 
werden oder auf der Homepage der DFV 
von NichtDFVMitgliedern aufgerufen 
werden konnte.

Weiterhin war der Fragebogen wäh
rend der Studiendauer auf den Inter
netseiten der Deutschen RheumaLiga 
(Rückversand an Geschäfsstelle des Bun
desverbands per Fax oder Post) und der 
DFV (Formular online ausfüllbar, Rück
versand an Geschäftsstelle per EMail 
möglich) abrufbar.

Zusammenfassung · Abstract
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Der deutsche Fibromyalgieverbraucherbericht. Nutzen und 
Schaden von Behandlungen des Fibromyalgiesyndroms

Zusammenfassung
Hintergrund.  Verbraucherberichte liefern In-
formationen über den Nutzen und Schaden 
von Therapieverfahren in der klinischen Rou-
tineversorgung. Wir berichten über den ers-
ten Verbraucherbericht von Fibromyalgiesyn-
drom(FMS)-Betroffenen in Europa.
Material und Methoden.  Die Studie fand 
von November 2010 bis April 2011 statt. 
Der persönlich erlebte Nutzen und Scha-
den pharmakologischer und nichtpharma-
kologischer Behandlungen des FMS wurde 
in einem Fragebogen auf einer 11-stufigen 
Skala (0 = kein, 10= maximaler Nutzen bzw. 
Schaden) eingeschätzt. Der Fragebogen wur-
de von der Deutschen Rheuma-Liga und der 
Deutschen Fibromyalgie-Vereinigung an ihre 
Mitglieder und an alle konsekutiven FMS- 
Patienten von 9 Einrichtungen verschiedener 
Fachrichtungen verteilt.

Ergebnisse.  Es wurden 1661 Fragebögen 
(95% weiblich, Durchschnittsalter: 54 Jah-
re) ausgewertet. Selbstmanagementstrate-
gien (Ablenkung, Bewegung und Ausruhen), 
physikalische Verfahren (Wärmetherapie und 
Thermalbäder), psychologische Verfahren 
(Schulungsprogramme und Psychotherapie) 
sowie stationäre multimodale Therapien wur-
den von den Betroffenen bezüglich Nutzen 
und Schaden besser bewertet als alle medi-
kamentösen Therapieoptionen.
Schlussfolgerung.  Der deutsche FMS-Ver-
braucherbericht belegt die Bedeutung von 
nichtmedikamentösen Behandlungsstrate-
gien in der Langzeittherapie des FMS.

Schlüsselwörter
Fibromyalgiesyndrom · Verbraucherbericht · 
Nutzen und Schaden · Selbstmanagement · 
Pharmakologische Therapie

German fibromyalgia consumer reports. Benefits 
and harms of fibromyalgia syndrome therapies

Abstract
Background.  Consumer reports provide in-
formation on benefits and harms in routine 
clinical care. We report the first fibromyalgia 
syndrome (FMS) consumer reports in Europe.
Material and methods.  The study was car-
ried out from November 2010 to April 2011. 
The benefits and harms of pharmacologi-
cal and non-pharmacological therapies ex-
perienced by the patient were assessed in 
an 11-point Likert scale (0 = no, 10 = very 
high benefit or harm) by a questionnaire. The 
questionnaire was distributed by the German 
League against Rheumatism and the German 
Fibromyalgia Association to their members 
and to all consecutive FMS patients of nine 
clinical centers of different levels of care.
Results.  A total of 1,661 questionnaires 
(95% women, mean age 54 years) were ana-

lyzed. Self-management strategies (distrac-
tion, resting, aerobic exercise), physical ther-
apies (warm and pool therapies), psycho-
logical therapies (education, psychothera-
py), and inpatient multicomponent thera-
pies were judged to be more efficacious and 
less harmful than all types of pharmacologi-
cal therapies.
Conclusion.  The German fibromyalgia con-
sumer reports highlight the importance of 
non-pharmcological therapies in the long-
term management of FMS.

Keywords
Fibromyalgia syndrome · Consumer reports · 
Risks and benefits · Self-management · Drug 
therapy

Ein- und Ausschlusskriterien
Für die über die Selbsthilfeorganisationen 
rekrutierten Teilnehmer wurde gefordert, 
dass sie angaben, dass bei ihnen die Dia
gnose eines FMS von einem Arzt gestellt 
worden war. In den klinischen Einrich
tungen wurden Patienten mit einem be

kannten oder neu diagnostizierten FMS 
in die Studie aufgenommen. Da es kei
nen Goldstandard zur klinischen Diag
nose des FMS gibt [6], wurde es den teil
nehmenden Ärzten freigestellt, welche 
Kriterien zur Diagnose verwendet wur
den. Die Zahl der Schmerzlokalisatio
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nen durfte nicht durch andere Erkran
kungen ausreichend erklärt sein. Patien
ten mit komorbiden inaktiven oder ge
ring aktiven entzündlichrheumatischen 
Erkrankungen oder mono bzw. oligolo
kulären Arthrosen, welche die Zahl der 
Schmerzlokalisationen nicht ausreichend 
erklärten, wurden eingeschlossen. Teil
nehmer, die der deutschen Schriftsprache 
nicht ausreichend mächtig waren bzw. de
ren Schmerzlokalisationen durch körper
liche Krankheiten ausreichend erklärbar 
waren, wurden ausgeschlossen. Ande
re primäre Ausschlusskriterien wurden 
nicht definiert. Für die Analyse der Wirk
samkeit von Therapieverfahren wurden 
Patienten ausgeschlossen, bei denen die 
FMSDiagnose <1 Monat zuvor gestellt 
worden war.

Statistische Auswertung

Die Daten wurden von je 4 Paaren stu
dentischer Hilfskräfte in eine vorgefer
tigte ExcelDatenbank eingetragen. Die 
Eingaben wurden stichprobenartig von 
2 Autoren überprüft. Der Gesamtdaten
satz wurde von 2 Autoren auf Plausibili
tät und Eingabefehler überprüft.

Fehlende Antworten im SSS, WPI 
und PHQ4 wurden mit 0 codiert. Wa
ren >50% der Items in diesen Fragebögen 
nicht beantwortet, wurde der Fragebogen 
aus der Analyse ausgeschlossen.

Die Daten wurden deskriptiv durch 
Mittelwerte und Standardabweichungen 
bzw. Absolut und Prozentwerte darge
stellt. Gruppenvergleiche kontinuierli
cher Variablen erfolgten mit nichtpara
metrischen Tests. Der χ2Test wurde für 
kategoriale Variablen verwendet. Alle 
Tests wurden 2seitig mit einem αWert 
von 0,05 durchgeführt. Alle Berechnun
gen wurden mit dem Statistikprogramm 
SPSS (Version 17.0) durchgeführt.

Finanzierung

Die Durchführung der Studie wurde von 
der Deutschen RheumaLiga finanziell 
unterstützt. Die Deutsche RheumaLiga 
war nicht an der Auswertung der Daten 
und Erstellung des Manuskripts betei
ligt. Die Studienteilnehmer erhielten kei
ne Aufwandsentschädigung oder vor
frankierte Umschläge für den Versand 

der Fragebögen. Sachkosten wurden von 
den teilnehmenden Einrichtungen selbst 
getragen.

Ethik

Die Bestimmungen des Datenschutzes 
und der ärztlichen Schweigepflicht wur
den von allen Studienleitern beachtet. 
Die Studie wurde von der Ethikkommis
sion der LudwigMaximiliansUniversität 
München geprüft.

Ergebnisse

Teilnehmende Institutionen

An der Studie nahmen 9 von 14 angespro
chenen klinischen Einrichtungen teil. De
ren Schwerpunkte waren Schmerzthera
pie und Psychotherapie (n=3), Rheuma
tologie (n=2), komplementäre Verfahren 
(n=2), physikalische Medizin (n=1) und 
Schmerztherapie (n=1). Die Settings wa
ren ambulant (n=6), stationär (n=2) und 
tagesklinisch (n=1). Versorgungsstufen 
waren die Sekundärversorgung (n=6), 
Tertiärversorgung (n=2) und Rehabilita
tion (n=1). Je eine rheumatologische Pra
xis, rheumatologische Abteilung eines 
Akutkrankenhauses der Sekundärversor
gung, rheumatologische Rehabilitations
klinik, Schmerzambulanz der Tertiärver
sorgung und psychosomatische Rehabili
tationsklinik waren an der Studienteilnah
me interessiert und beteiligten sich an der 
Konzeption des Fragebogens, waren aber 
aus organisatorischen Gründen nicht in 
der Lage, die Studie durchzuführen. Aus 
organisatorischen Gründen konnte nur 
ein Teil der Patienten des Algesiologi
kums München in einem Zeitraum von 
2 Monaten für die Studie angesprochen 
werden.

Patienten

Klinische Einrichtungen. Von 123 Pa
tienten wurden die primären Einschluss
kriterien nicht erfüllt (unzureichende 
deutsche Sprachkenntnisse, keine Bestä
tigung einer bestehenden FMSDiagnose 
nach klinischer Untersuchung). Die Teil
nahme an der Studie lehnten 40 Patienten 
primär ab. Von den 1691 Patienten, die die 
Fragebögen ausfüllten, wurden 30 ausge

schlossen, weil die Diagnose eines FMS 
<1 Monat zuvor gestellt worden war.

Selbsthilfeorganisationen. Die Deut
sche RheumaLiga berichtete auf Anfra
ge, dass etwa 10.000 Mitglieder FMSBe
troffene sind. Von der Deutschen Rheu
maLiga wurden 721 in die Analyse ein
geschlossene Personen rekrutiert. Die 
DFV berichtete auf Anfrage, dass etwa 
4000 ihrer Mitglieder, die den Optimis-
ten erhalten, FMSBetroffene sind. Von 
der DFV wurden 456 in die Analyse ein
geschlossene Personen rekrutiert.

Gesamte Stichprobe. In die Analy
se wurden 1661 FMSBetroffene einge
schlossen. Die Mehrzahl der Studienteil
nehmer waren Frauen mittleren Alters 
mit langjährigen Schmerzen in mehreren 
Körperregionen (.	Tab. 1).
Es fanden sich keine signifikanten Unter
schiede in Bezug auf Alter und Geschlecht 
zwischen den Patienten, die die Studien
teilnahme ablehnten, und denen, die in 
die Studie bzw. Auswertung eingeschlos
sen wurden.

Von den Befragten gaben 276/1351 
(20,4%) an, zusätzlich unter einer ent
zündlichrheumatischen Erkrankung 
zu leiden, 889/1634 (54,4%) erfüllten die 
PHQ4Kriterien einer möglichen de
pressiven Störung, 891/1631 (54,6%) er
füllten die PHQ4Kriterien einer mögli
chen Angststörung.

Aktuell am häufigsten 
angewendete einzelne 
Therapien und -verfahren

Die aktuell am häufigsten von den Stu
dienteilnehmern angewendeten einzel
nen Therapien waren eigenständige Akti
vitäten (Spazierengehen, Ablenkung und 
Hinlegen). An siebter Stelle wurde von 
42% der Teilnehmer die Einnahme nicht
steroidaler Antirheumatika (NSAR) ge
nannt (.	Tab. 2; Gesamtaufstellung aller 
aktuell eingesetzten Therapiemaßnahmen 
in .	Tab. 3, s. Supplemental).

Bei der Zusammenfassung aktuel
ler einzelner Therapieverfahrensklassen 
(mindestens 1 Therapieverfahren) ergab 
sich folgende Reihenfolge: aktivitätsbe
zogenes Selbstmanagement (95,3%), ru
hebezogenes Selbstmanagement (81,6%), 
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NichtCAMMedikamente (Analgeti
ka, Muskelrelaxanzien, Psychopharmaka; 
81,5%), Selbstmanagement mit physikali
schen Verfahren (Wärme, Kälte; 67,0%), 
Ausdauertraining (58,6%), manuelle phy
sikalische Verfahren (52,7%), CAMMe

dikamente (35,2%), technische physika
lische Verfahren (28,5%), Psychotherapie 
(24,2%), Entspannungsverfahren (23,1%), 
CAMBewegungstherapien (18,4%) und 
andere psychologische Verfahren (1,3%; 
.	Tab. 4).

Nützlichste und 
schädlichste Therapien

Als nützlichste Therapien (aktuell, frü
her) wurden Wärmeanwendungen, Ther
malbäder und FMSSchulungsprogram
me genannt (.	Tab. 5). Als schädlichs
te bzw. nebenwirkungsreichste Therapie
maßnahmen wurden Medikamente [star
ke und schwache Opioide, Antiepileptika 
(Pregabalin, Gabapentin), Antidepressiva 
(Amitriptylin, Duloxetin)] und die Kälte
therapie genannt (.	Tab. 6).

Nutzen und Schaden

Eigenständige Aktivitäten
Als Therapien mit dem größten Nutzen 
und dem geringsten Schaden in dieser 
Kategorie wurden Ganzkörperwärme
anwendungen (Infrarotkabine, Biosau
na, warme Wannenbäder), Thermalbä
der, Funktionstraining sowie Spazieren
gehen und Entspannungstraining genannt 
(.	Tab. 7, s. Supplemental).

Physikalische Therapie 
und Physiotherapie
Als Therapien mit dem größten Nut
zen und dem geringsten Schaden in die
ser Kategorie wurden die Osteopathie, 
Lymphdränagen und Bäder genannt. Bei 
der Kältekammer überwogen die Anga
ben zum Nutzen nur knapp den Schaden 
(.	Tab. 8, s. Supplemental).

Psychologische Verfahren 
und Psychotherapie
Als Therapien mit dem größten Nutzen 
und dem geringsten Schaden in dieser 
Kategorie wurden FMSSchulungen, Psy
chotherapie (kognitive Verhaltensthera
pie, tiefenpsychologische Psychotherapie, 
Gesprächspsychotherapie) und Medita
tion genannt (.	Tab. 9, s. Supplemental).

Medikamente
Nur bei Schlafmitteln (z. B. Zolpidem, 
Flunitrazepam) wurde ein größerer 
Nutzen als Schaden gesehen. Bei star
ken Opioiden, „Schmerzpflastern“, An
tiepileptika (z. B. Pregabalin, Gabapen
tin) und Neurolepetika (z. B. Olanza
pin, Sulpirid) wurde ein größerer Scha
den als Nutzen angegeben. Bei den übri
gen Medikamenten (alle Stufe1Analge

Tab. 1  Demographische und klinische Charakteristika der Stichprobe (n=1661)

  n (%)a MW±SD (Spannweite)

Geschlecht

Weiblich 1573 (95,2)  

Männlich 80 (4,8)  

Alter 1650 54,3±9,8 Jahre (19,86)

Lebenssituation

Mit Partner 1249 (75,8)  

Alleinlebend 377 (22,9)  

Mit Familie 21 (1,3)  

Schulabschluss

Kein Abschluss 26 (1,6)  

Hauptschule 559 (34,0)  

Mittlere Reife 675 (41,0)  

Abitur 132 (8,0)  

Hochschule 252 (15,3)  

Aktuelle berufliche Situation

Schüler 10 (0,6)  

Berufstätig 532 (32,3)  

Krankschreibung 131 (8,0)  

Rentenantrag 150 (9,1)  

Arbeitslos 21 (1,3)  

Hausfrau 180 (11,0)  

Rentner 620 (37,7)  

Mitglied FMS-Selbsthilfe

Ja 1017 (61,3)  

Nein 623 (38,4)  

Dauer des chronischen Schmerzes in 
mehreren Körperregionen

1634 16,6±11,1 Jahre (0,25–61)

Zeit seit Diagnose Fibromyalgiesyndrom 1601 6,8±5,5 Jahre (0,1–41)
a Fehlende Antworten unterschiedlich häufig. MW Mittelwert; SD Standardabweichung.

Tab. 2  Aktuell am häufigsten verwendete einzelne Therapieverfahren

  Therapie n Anteil (%)a

1 Spazierengehen 1134 80,1

2 Ablenkung 1122 86,4

3 Hinlegen und Ausruhen 1118 83,6

4 Lokale Wärmetherapie 784 54,4

5 Entspannungsübungen 700 48,8

6 Muskeldehnung 639 44,4

7 Nichtsteroidale Antirheumatika 630 41,3

8 Ganzkörperwärmetherapie 588 40,9

9 Muskelkräftigung 552 38,8

10 Funktionstraining 528 35,8
a Fehlende Antworten bei einzelnen Therapien unterschiedlich häufig.
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tika, Muskelrelaxanzien, Antidepressiva) 
hielten sich die Einschätzungen von Nut
zen und Schaden die Waage (.	Tab. 10, s. 
Supplemental).

Betroffene, die angaben, auch unter 
einer entzündlichrheumatischen Er

krankung zu leiden, nahmen aktuell 
mehr NSAR [134/276 (48,6%)] ein als Be
troffene, die angaben, nicht unter einer 
entzündlichrheumatischen Erkrankung 
zu leiden [408/1075 (40,0%); χ2=10,3, 
p=0,001].

Betroffene, die angaben, auch unter 
einer entzündlichrheumatischen Er
krankung zu leiden, nahmen aktuell mehr 
schwache [184/1240 (14,8%)] und star
ke [71/1233 (5,8%)] Opioide ein als Be
troffene, die angaben, nicht unter einer 
entzündlichrheumatischen Erkrankung 
zu leiden [65/1240 (5,2%) bzw. 41/1233 
(3,3%)].

Komplementäre Verfahren
Als Therapiemaßnahmen mit dem größ
ten Nutzen und dem geringsten Schaden 
in dieser Kategorie wurden die Tanzthe
rapie, Atemtherapie, Fußzonenreflexmas
sage und Ernährungsumstellung genannt. 
Mit der Quadrantenoperation nach Bauer 
behandelt worden zu sein, gaben 9 Be
troffene an. Die Hälfte gab keinen Nutzen 
bzw. einen hohen Schaden an (.	Tab. 11, 
s. Supplemental).

Stationäre Therapien
Mindestens eine aktuelle oder frühe
re (teil)stationäre Therapie (Naturheil
verfahren, Orthopädie, Psychosomatik, 
Rheumatologie, Schmerztherapie) gaben 
1152/1560 (75,8%) an. Als Therapiemaß
nahmen mit dem größten Nutzen und 
dem geringsten Schaden in dieser Kate
gorie wurden stationäre Behandlungen in 
Kliniken für Naturheilverfahren/integra
tive Medizin, rheumatologische Rehabi
litationen und Schmerzkliniken genannt 
(.	Tab. 12, s. Supplemental).

Diskussion

Zusammenfassung der 
wichtigsten Ergebnisse

Für den ersten in Europa durchgeführ
ten Verbraucherbericht zu Therapiever
fahren des FMS konnten die Daten von 
1661 Teilnehmern analysiert werden. Die 
häufigsten aktuellen Therapieverfahrens
kategorien waren aktivitäts und ruhebe
zogene Selbstmanagementstrategien und 
Medikamente. Nichtmedikamentöse (Be
wegungstherapie, physikalische Maßnah
men, Psychotherapie, multimodale und 
die meisten komplementären Verfahren) 
erhielten eine günstigere NutzenScha
denEinschätzung als alle medikamentö
sen Behandlungen.

Tab. 4  Aktuell am häufigsten verwendete Therapieverfahrenskategorien

Maßnahme n Anteil (%)a

Selbstmanagement, aktivitätsbezogen (Funktionstraining, Spazieren-
gehen, Ablenkung, Muskeldehnung und -kräftigung)

1542/1618 95,3

Selbstmanagement, ruhebezogen (Hinlegen, Entspannung) 1121/1496 81,6

Medikamentöse Therapie (mindestens 1 Medikamentenklasse) 1314/1613 81,5

Stufe-1-Analgetika (nichtsteroidale Antirheumatika, Paracetamol,  
Acetylsalicylsäure, Metamizol)

883 56,0

Antidepressiva 714 46,4

Muskelrelaxanzien inkl. Flupirtin 298 18,5

Schwache Opioide 262 17,6

Starke Opioide 119 8,4

Antikonvulsiva (Pregabalin, Gabapentin) 104 7,6

Selbstmanagement mit physikalischen Maßnahmen  
(Ganzkörper- und lokale Wärme, Thermalbäder, lokale Kälte)

1038/1549 67,0

Ausdauertraining (mindestens eines der folgenden Verfahren:  
Aquajogging, Walking/Jogging, Schwimmen, Radfahren)

902/1555 58,0

Physikalische Verfahren, manuell (Chirotherapie, Osteopathie,  
Massage, Lymphdränage, Krankengymnastik, Ergotherapie,  
Fußzohnenreflextherapie)

853/1619 52,7

CAM – Medikamente (Homöopathie, Nahrungsergänzungsprodukte, 
Vitamin- und Mineralstoffe, sonstige Medikamente)

527/1497 35,2

CAM – Ernährung (Ernährungsumstellung, Eliminationsdiät,  
Heilfasten, vegetarische Kost)

513/1484 34,6

Physikalische Verfahren, technisch (Akupunktur, Neuraltherapie,  
lokale Injektionen, Magnetfeld, Laser, TENS)

452/1584 28,5

Psychotherapie (alle Formen) 368/1517 24,2

Entspannungstraining (autogenes Training, progressive Muskelent-
spannung)

357/1542 23,1

CAM, bewegungsbezogen  
(Yoga, Tai-Chi, Qigong, Tanz- und Musiktherapie)

278/1510 18,4

Psychologische Verfahren (Biofeedback, Hypnose) 19/1423 1,3
a Fehlende Antworten bei einzelnen Therapien unterschiedlich häufig. CAM Komplementäre und alternative 
Medizin; TENS transkutane elektrische Nervenstimulation.

Tab. 5  Nützlichste Therapien

Ranglistea Maßnahme n; MW±SD Hoher Nutzen (8–10); 
n (%)b

1 Ganzkörperwärmetherapie 984; 7,1±2,6 507 (51,5)

2 Thermalbäder 699; 7,0±2,7 354 (50,6)

3 FMS-Schulung 649; 6,8±2,7 304 (46,8)

4 Hinlegen und Ausruhen 1296; 6,6±2,5 519 (40,1)

5 Lokale Wärmetherapie 1088; 6,6±2,5 452 (41,6)

6 Lymphdränage 481; 6,4±2,8 197 (41,0)

7 Funktionstraining 781; 6,2±2,7 271 (34,7)

8 Bäder 681; 6,1±2,9 250 (36,7)

9 Osteopathie 445; 6,0±3,1 177 (38,8)

10 Tanztherapie 159; 6,0±2,9 60 (37,7)
a Rangfolge nach Mittelwerten des Nutzens. b Fehlende Antworten bei einzelnen Therapien unterschiedlich 
häufig. FMS Fibromyalgiesyndrom; MW Mittelwert; SD Standardabweichung.
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Vergleich mit anderen Studien

Die Geschlechterverteilung (95% Frauen) 
in dieser Studie war vergleichbar mit der 
Internetbefragung der NFA (97% Frauen, 
[1]), der BEKStudie (14.870 Versicher
te mit FMSDiagnose; 95% Frauen, [16]) 
und einer deutschen multizentrischen 
Studie klinischer Einrichtungen (91% 
Frauen, [12]). Das Durchschnittsalter in 
dieser Studie war mit 54 Jahren etwas hö
her als das der NFAStudie (47 Jahre, [1]) 
und der deutschen multizentrischen Stu
die (51 Jahre, [12]). Die Rate (möglicher) 

depressiver Störungen war vergleichbar 
mit der BEKStudie (54% vs. 50%); die 
Rate (möglicher) Angststörungen deut
lich höher als in der BEKStudie (55% vs. 
17%; [16]). Die Rate komorbider entzünd
lichrheumatischer Erkrankungen in der 
Studie (20%) war identisch mit der Häu
figkeit von 20% bei Patienten mit rheu
matoider Arthritis aus der National Data 
Bank of Rheumatic Diseases, die mindes
tens einmal die SurveyKriterien eines 
FMS während des Studienzeitraums er
füllten [22]. Zusammengefasst sind die 
Teilnehmer der Studie bezüglich ihrer de

mographischen Daten und Komorbiditä
ten als repräsentativ für FMSPatienten 
der klinischen Routineversorgung anzu
sehen.

In dieser Untersuchung wie auch in 
der NFAStudie [1] wurden als häufigste 
Therapien Ausruhen (86% in beiden Stu
dien) und Ablenkung (86% vs. 80%) ge
nannt. Der Anteil an Patienten mit Aus
dauertraining (56% vs. 32%) und ver
schreibungspflichtigen Schmerzmitteln 
(81% vs. 66%) war höher als in der NFA
Studie. Antidepressiva wurden seltener 
eingenommen als von USamerikani
schen Patienten (46% vs. 63%; [1]). Psy
chotherapeutische Behandlungen wur
den in der NFAStudie seltener angege
ben (Beratung: 29%, kognitive Verhal
tenstherapie: 8%) als in der deutschen 
Studie (Psychotherapie: 24%). USameri
kanische und deutsche Patienten schätz
ten Ausruhen, Wärmebehandlungen, 
Massagen und Pooltherapien als die wir
kungsvollsten Therapiemaßnahmen ein 
(USA: 6,0–6,3; Skala: 0–10). USameri
kanische Verbraucher schätzten den Nut
zen von Analgetika (keine Unterteilung 
der verschiedenen Substanzklassen vor
genommen) als wirkungsvoller ein (6,2–
6,3) als deutsche Verbraucher (alle Ein
schätzungen <6).

Tab. 6  Nebenwirkungsreichste bzw. schädlichste Therapien

Ranglistea Maßnahme n; MW±SD Hoher Schaden 
(8–10); n (%)b

1 Starke Opioide 133; 5,4±3,6 49 (36,8)

2 Lokale Kältetherapie 367; 5,1±4,1 148 (40,3)

3 Antiepileptika (Pregabalin, Gabapentin) 198; 5,0±3,7 69 (34,9)

4 Tramadol 365; 4,8±3,6 110 (30,1)

5 Transdermale Systeme mit Opioiden 115; 4,7±3,8 35 (30,4)

6 Duloxetin 192; 4,5±3,7 56 (29,2)

7 Amitriptylin 598; 4,5±3,5 157 (26,3)

8 Tramadol und Paracetamol 82; 4,3±3,7 20 (24,4)

9 Tilidin 262; 4,3±3,5 65 (24,8)

10 Kältekammer 244; 4,1±4,2 79 (32,4)
a Rangfolge nach Mittelwerten des Schadens. b Fehlende Antworten bei einzelnen Therapien unterschiedlich 
häufig. MW Mittelwert; SD Standardabweichung.

  
  

  



In einer internationalen Studie mit 
800 FMSPatienten aus 6 europäischen 
Ländern sowie Mexiko und Südkorea 
gaben 70% der Patienten die Einnahme 
von Schmerzmitteln, 48% die Durchfüh
rung von aerobem Training und 45% die 
Durchführung von Entspannungstraining 
an. Die Arten der Schmerzmittel wurden 
in der Publikation nicht differenziert, eine 
NutzenSchadenEinschätzung durch die 
Patienten wurde nicht vorgenommen [3]. 
Die Teilnehmer der vorliegenden Studie 
gaben eine seltenere Anwendung von Ent
spannungstraining (23%) und höhere Ra
te von aerobem Training (58%) an.

Im Vergleich zur BEKStudie [16] ga
ben die Teilnehmer dieser Studie häufi
ger als BEKVersicherte eine aktuelle am
bulante Psychotherapie (24% vs. 8%) und 
den Einsatz von verschreibungspflichti
gen Schmerzmitteln an (81% vs. 67%). Die 
Häufigkeit der Einnahme von Antidepres
siva war gleich (46% in beiden Studien). 
In beiden Stichproben war Amitriptylin 
das am häufigsten verordnete Antidepres
sivum (31% vs. 20%), gefolgt von Duloxe
tin (9% vs. 8%). Der Anteil der Patienten 
unter Opioiden war in beiden Stichpro
ben gleich (29% vs. 32%).

Internetplattformen, die sich durch 
Werbeanzeigen finanzieren, bieten Pa
tienten, Ärzten und Apothekern die 
Möglichkeit, sich über Erfahrungen 
mit Medikamenten auszutauschen. Auf 
der Internetseite www.sanego.de fanden 
sich Eintragungen von 257 Personen mit 
FMS. Am häufigsten fanden sich Berich
te zu Duloxetin (17%; Durchschnittswert 
auf einer 10stufigen Skala: 7,2), Prega
balin (13%; Durchschnittswert: 5,5) und 
Ami triptylin (Durchschnittswert: 7,2). 
Die Angaben zur Verträglichkeit sowie 
zur Häufigkeit von Nebenwirkungen er
folgen nicht nach Krankheiten getrennt 
[18].

Vergleich mit den Empfehlungen 
der ersten Version der 
deutschen FMS-Leitlinie

Den Empfehlungen der ersten Version 
der interdisziplinären FMSLeitlinie wur
den Daten zur Wirksamkeit (Nutzen) von 
Therapieverfahren in der Reduktion von 
FMSSymptomen zugrunde gelegt. Daten 
zu potenziellen Schäden durch Therapie

verfahren wurden nicht berücksichtigt 
[8].

Die Mehrzahl der Teilnehmer des 
Verbraucherberichts gab eine leitlinien
konforme Therapie mit Selbstmanage
ment (körperliche Aktivität, Entspan
nung, Wärmeanwendungen) an. Leitli
nie und Verbraucherbericht billigen aero
ben Trainingsformen, Balneotherapien, 
Bewegungstherapien im Wasser, kogni
tiven Verhaltenstherapien und multimo
dalen Therapien einen Nutzen zu. Diese 
Verfahren erhielten in der Leitlinie den 
Evidenzgrad 1a und einen Empfehlungs
grad A [8]. Ein Anteil von 76% der Teil
nehmer gab eine aktuelle oder frühere 
Therapie in einer multimodal arbeiten
den Klinik (Naturheilkunde, Psychoso
matik, Rheumatologie, Schmerz) an. Die 
empfohlene Therapie mit Antidepressiva 
wurde von 46% angewendet. Die häufige 
Verwendung komplementärer Verfahren 
in Kombination mit den o. g. Verfahren 
stimmte ebenfalls mit den Leitlinienemp
fehlungen überein [14].

Nicht leitlinienkonform [8] war die 
häufige Verwendung von NSAR und 
Opioiden – auch wenn man berücksich
tigt, dass diese Medikamente bei einem 
Teil der Teilnehmer aufgrund von komor
biden Arthrosen oder entzündlichrheu
matischen Erkrankungen indiziert gewe
sen sein könnten. Die mit Empfehlungs
grad A (Amitriptylin) oder B (Duloxetin, 
Fluoxetin, Paroxetin, Pregabalin) versehe
nen medikamentösen Therapien schnit
ten im Verbraucherbericht schlechter ab. 
Die Ergebnisse des Verbraucherberichts, 
dass die Anzahl der Patienten, die von 
diesen Medikamenten profitieren, eben
so hoch ist wie die Anzahl der Patienten, 
die einen Schaden (relevante Nebenwir
kungen) durch die Medikamente ange
ben, bilden die Ergebnisse aktueller sys
tematischer Übersichtsarbeiten zum Ein
satz von Antidepressiva und Antikonvul
siva beim FMS ab [11]. Wie die indirekten 
Vergleiche der genannten systematischen 
Übersichtsarbeiten erlauben die Ergebnis
se des Verbraucherberichts keine Bevor
zugung eines Antidepressivums bzw. An
tikonvulsivums.

In der Leitlinie erhielten einige Thera
pieoptionen der physikalischen Medizin, 
z. B. Chirotherapie/Osteopathie, Lymph
dränage und Massage, sowie CAMVer

fahren, z. B. Ernährungsumstellung, 
Homöopathie, Yoga, TaiChi, Musik und 
Tanztherapie, eine offene Empfehlung in
nerhalb eines multimodalen Therapie
konzepts [14]. Diese Verfahren erhielten 
im Verbraucherbericht eine sehr günsti
ge NutzenSchadenBewertung. Es be
steht die dringende Notwendigkeit, die 
Wirksamkeit und Verträglichkeit dieser 
von Patienten als wirksam und verträg
lich eingeschätzten Therapieverfahren in 
größeren RCT zu überprüfen.

Die Angaben zur Quadrantenopera
tion nach Bauer unterstützen die starke 
Empfehlung der Leitlinie, diese Maßnah
me nicht anzuwenden [19].

Einschränkungen der Studie

Studien in naturalistischen Settings wei
sen zahlreiche methodische Probleme 
auf. Einschränkungen der Gültigkeit von 
Verbraucherberichten sind das globale 
und zeitlich unbestimmte retrospektive 
Design, fehlende Angaben zur Quantität 
und Intensität der verwendeten Verfah
ren, das Fehlen einer Kontrollgruppe, die 
pauschale Erfassung von positiven und 
negativen Wirkungen der Therapiever
fahren sowie die alleinige Verwendung 
von Selbstbeurteilungsverfahren [5]. Es 
konnten keine Daten zur Einschätzung 
der Wirksamkeit von Therapieverfah
ren durch Nichtstudienteilnehmer er
hoben werden. Bei den Teilnehmern 
der Studie überwogen FMSBetroffene, 
die über Selbsthilfeorganisationen rek
rutiert wurden. Es nahmen jedoch nur 
7% der über die Deutsche RheumaLiga 
und nur etwa 10% der über die DFV or
ganisierten FMSBetroffenen an der Stu
die teil. Patienten aus Einrichtungen der 
Primärversorgung (Hausärzte) wurden 
nicht eingeschlossen, da uns keine Haus
arztpraxis mit einer für die Studie ausrei
chenden Anzahl von FMS Patienten be
kannt war. Die Mehrzahl der Studienärz
te war auch an der FMSLeitlinienentwi
cklung beteiligt. Aufgrund der Rekrutie
rungswege und der beteiligten Studien
zentren ist davon auszugehen, dass ein 
möglicher Selektionsbias von FMSBe
troffenen mit aktiver Krankheitsbewäl
tigung, positiver Einstellung zu psycho
logischen und komplementären Verfah
ren und eher skeptischen Einstellungen 
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zu Medikamenten vorliegt. Weiterhin ist 
ein Bias der Studienzentren zu einer leit
linienkonformen Therapie möglich.

Die verschiedenen Verteilungs und 
Rücklaufverfahren der Fragebögen führ
ten zu einigen Datenverlusten, z. B. zu 
fehlenden Teilen des Fragebogens, und 
der umfangreiche Fragebogen zu vielen 
nichtbeantworteten Fragen. Weiterhin be
steht die Möglichkeit, dass sich die Teil
nehmer nicht an alle früheren  Therapien 
erinnerten. Obwohl es sich unseres Wis
sens um die größte Befragung von FMS
Betroffenen in Europa handelt, ist die Ge
neralisierbarkeit der Studienergebnis
se eingeschränkt: Es ist möglich, dass die 
Studienteilnehmer weder für Mitglieder 
von Selbsthilfegruppen und klinischen 
Einrichtungen noch für die Gesamtgrup
pe von FMSBetroffenen repräsentativ 
sind.

Fazit für die Praxis

Neben Leitlinienempfehlungen kön-
nen Verbraucherberichte zur Wirksam-
keit und zu Schäden von Therapien für 
Betroffene und Behandler eine zusätzli-
che Informationsquelle bei der Entschei-
dungsfindung für oder gegen eine Be-
handlungsoption des FMS sein.
Die Ergebnisse des Verbraucherberichts 
belegen die Bedeutung von nichtme-
dikamentösen Therapien für die Lang-
zeittherapie des FMS. Selbstmanage-
menstrategien wie Ablenkung, Ausru-
hen, körperliche Aktivität und eigenstän-
dig durchgeführte Wärmetherapien wur-
den von den Betroffenen nicht nur am 
häufigsten eingesetzt, sondern auch be-
züglich Wirksamkeit und Verträglichkeit 
besser bewertet als alle medikamentö-
sen Therapieoptionen. Die starken Emp-
fehlungen für aerobes Training (zu Land 
und zu Wasser), Balneotherapien und ko-
gnitive Verhaltenstherapien in der inter-
disziplinären S3-Leitlinie zum FMS spie-
geln sich in der positiven Nutzen-Scha-
den-Einschätzung des Verbraucherbe-
richts wider. Der Verbraucherbericht re-
lativiert die Bedeutung der in der Leitli-
nie empfohlenen Medikamente Amitrip-
tylin, Duloxetin, Fluoxetin, Paroxetin und 
Pregabalin: Der durchschnittliche Nut-
zen und Schaden ist aus Sicht der Betrof-
fenen ausgewogen; es gibt jeweils eine 

kleine Gruppe von Betroffenen, die unter 
dem Medikament einen relevanten Nut-
zen bzw. Schaden angibt.
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