Statistische Auswertung einer
Anwendungsbeobachtung mit der Praparateserie

LARIFIKEHL

in den Darreichungsformen Tropfen, Kapseln und Injektionslésung

1. Einleitung

In einer internistischen und einer
Allgemeinarztpraxis wurden vom
Januar 1997 bis Februar 2001 ins-
gesamt 188 Patienten in eine
Anwendungsbeobachtung mit der
Praparateserie LARIFIKEHL in den
Darreichungsformen Tropfen, Kap-
seln und Injektionsldsung aufge-
nommen. Das homoopathische
Prufpraparat LARIFIKEHL besteht je
nach Darreichungsform aus der 4.
bzw. 5. Dezimalverdinnung von La-
ricifomes officinalis € mycelio.

10 ml LARIFIKEHL D5 Tropfen ent-
halten 10 ml Laricifomes officinalis e
mycelio D5 dil. nach Vorschrift 5a
HAB. 1 ml LARIFIKEHL D5 Injek-
tionsldsung enthalt 1 ml Laricifomes
officinalis € mycelio D5 aquos. dilut.
nach Vorschriften 5b und 11 HAB. 1
LARIFIKEHL D4 Kapsel enthéalt 330
mg Laricifornes officinalis e mycelio
D4 trit. nach Vorschrift 6 HAB.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatsdchliche Anwendung
des Préaparates und seine Vertrag-
lichkeit unter den Bedingungen der
taglichen Praxis herauszufinden.
AuBerdem sollten Erkenntnisse Uber
die Akzeptanz des Praparates am
Markt insbesondere bei Kindern
gewonnen werden.

Entsprechend der Anlage der Unter-
suchung wurden ausschlieBlich de-
skriptive statistische Verfahren heran-
gezogen. Die Anwendung induktiver
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Methoden war nicht indiziert. Es
wurde eine ,Intention to Treat“-Aus-
wertung durchgefiihrt, das heift, es
wurden alle Patienten berlck-
sichtigt, die mindestens eine Dosis
des Medikamentes erhalten haben.

2. Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie
wurden 188 Patienten, 70 Méanner
(87,2 %) und 118 Frauen (62,8 %).
Das Alter der Patienten variierte
zwischen 7 und 78 Jahren mit
einem Mittelwert von 33,5 Jahren
und einer Standardabweichung von
17,9 Jahren.

Die groBte Altersgruppe stellten die
Patienten im Alter von 12 bis 20
Jahren mit 27,1 %. Bis 12 Jahre
waren 9,6 % der Patienten, gleich
viele Patienten waren zwischen 21
und 30 Jahren alt. Zwischen 31 und
40 Jahren waren 21,3 %. Anna-
hernd gleich groBe Gruppen bilde-

ten die Patienten zwischen 41 und
50 Jahren (12,2 %) und zwischen
51 und 60 Jahren (11,2 %). 8,0 %
der Patienten waren zwischen 61
und 70 Jahren, und Uber 70 Jahre
alt waren schlieBlich nur noch 1,1 %
der Patienten. In der Altersstruktur
waren die Manner mit einem Durch-
schnittsalter von 39,5 + 16,9 Jahren
durchschnittlich 10 Jahre alter als
die Frauen mit 29,9 = 17,6 Jahren.

Die KorpergroBe variierte zwischen
102 und 190 cm bei einem Mittel-
wert von 164,7 + 18,0 cm. Das
Korpergewicht lag zwischen 30 und
96 kg bei einem Mittelwert von 66,2
+ 13,6 kg.

2.1. Diagnosen und
Begleiterkrankungen

Die zur Verordnung fuhrende Diag-
nose musste im Studienprotokoll
angegeben werden. Hierbei stellte
sich heraus, dass LARIFIKEHL ent-
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Bestand der Gesamte Patienten Patienten
Beschwerden Patienten- < 12 Jahre > 12 Jahre
[Monate] population [%] [%] [%]
<6 51,1 33,3 52,9
12 2,7 0 2,9
< 36 6,9 33,3 4.1
> 36 39,4 33,3 40,0
vorgegeben. Diese AbschluBunter-
Bestand der Beschwerden suchung wurde in einem Zeitraum
zwischen 17 und 405 Tagen bei
einem Mittelwert von 83,3 + 66,6
P Tagen vorgenommen.
r
o Die Therapiedauer bei den Kindern
: (< 12 Jahre) war im Durchschnitt mit
n 115,6 + 50,6 Tagen um ca. 40 %
t langer als in der Erwachsenengruppe
mit 79,9 + 67,1 Tagen. Wahrend in

sprechend der Isopathie in einem
sehr breiten Anwendungsgebiet
eingesetzt wurde. Der bevorzugte
Einsatz war bis auf die Polyarthritis,
die nur bei den Erwachsenen ge-
nannt wurde, unabhangig vom Alter
der Patienten. Als Hauptindikations-
gebiete wurden Bronchitis, Gastro-
enteritis, Fieber und primar chroni-
sche Polyarthritis genannt. Eine
Befunderhebung wurde jeweils vor
und nach Abschluf3 der Behandlung
vorgenommen.  Begleittherapien
sollten im Erhebungsbogen doku-
mentiert werden.

Um ein MaB fir die chronischen
Erkrankungen zu erhalten, wurde im
Studienprotokoll abgefragt, wie lange
die Erkrankung bzw. die Beschwer-
den bestehen. Hierbei wurde ein Zeit-
raster kleiner 6 Monate, bis zu 1 Jahr,
bis zu 3 Jahren und Uber 3 Jahren
vorgegeben. Bei 51,1 % der Pa-
tienten bestanden die Beschwerden
seit weniger als 6 Monaten. Bei 2,7 %
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der Patienten bestanden die Be-
schwerden in einem Zeitraum zwi-
schen 6 und 12 Monaten, bei 6,9 %
seit einem Zeitraum zwischen 1 bis
3 Jahren. Eine groBe Patienten-
gruppe (39,4 %) litt seit Uber 36
Monaten an den Beschwerden. In
der Patientengruppe Uber 12 Jahren
zeigt sich ein &hnliches Bild mit zwei
groBen Gruppen, die weniger als 6
Monate (52,9 %) und langer als 3
Jahre (40,0 %) Beschwerden hat-
ten. Bei den Kindern war es je ein
Drittel in den Gruppen kleiner 6 Mo-
nate, zwischen 1 und 3 Jahren und
Uber 3 Jahren Beschwerdedauer.

3. Dosierung und
Behandlungsdauer

3.1 Zeitpunkt der Konsultatio-
nen, Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fir eine AbschluBuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema

der Erwachsenengruppe eine The-
rapiezeit zwischen 25 und 50 Tagen
besonders ausgepragt war (47,1 %
der Patienten), stand bei den
Kindern eine Therapiezeit zwischen
125 und 150 Tagen im Vordergrund.

3.2 Dosierung

Die Dosierung wurde fur die jewei-
lige Darreichungsform nach der
Packungsbeilage vorgegeben mit:

LARIFIKEHL Tropfen

Zum Einnehmen:
1 x 8 Tropfen vor einer Mahlzeit
einnehmen.

Zum Einreiben:

2 x wochentlich 5 — 10 Tropfen am
Ort der Erkrankung oder in die
Ellenbeuge einreiben.

LARIFIKEHL Injektionslésung

2 x wochentlich 1,0 ml i.m., i.v., i.c.
oder s.c. injizieren.

LARIFIKEHL Kapseln

Taglich 1 — 3 Kapseln vor dem FrUh-
stlick oder abends vor dem Schla-
fengehen mit etwas FlUssigkeit ein-
nehmen.
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Bezogen auf die Darreichungsform
wurden bei 121 Patienten Kapseln,
bei 153 Patienten Tropfen einge-
nommen, bei 15 Patienten Tropfen
taglich eingerieben, bei 32 Patien-
ten Tropfen wochentlich eingerie-
ben, bei 20 Patienten die Injektions-
I6sung taglich und bei 34 Patienten
die Injektionsldésung wdchentlich
eingesetzt.  Mehrfachnennungen
waren notwendig, wenn die Darrei-
chungsformen kombiniert wurden.
Nur bei 12,8 % der Patienten wurde
eine Monotherapie mit nur einer
Darreichungsform durchgeftihrt. Am
meisten verbreitet war eine Kombi-
nation von Kapseln und Tropfen
zum Einnehmen bei 39,9 % der
Patienten. Die Kombination von
Kapseln, Tropfen zum Einnehmen
und eine Injektion erhielten 12,8 %
der Patienten. Die Kombination von
Tropfen zum Einnehmen und Ein-
reiben war bei 14,9 % der Patienten

angebracht. Die Tropfen zum Ein-
nehmen und die Injektion erhielten
noch 8,5 % der Patienten. Weitere
Kombinationen fielen nicht ins Ge-
wicht. So wurden Kombinationen
vorgenommen aus Tropfen zum
Einreiben und Injektion (6,4 % der
Patienten), Kapseln und Injektion
(2,1 %), Kapseln mit Tropfen zum
Einnehmen und Einreiben (1,6 %)
und schlieBlich Kapseln mit Tropfen
zum Einreiben bei 1,0 % der Patien-
ten. Die mittlere Dosierung bezogen
auf die Darreichungsform zeigt die
folgende Tabelle.

In den beiden Altersgruppen jinger
und é&lter als 12 Jahre wurde nicht
wesentlich anders dosiert.

Ein Unterschied im AusmalB der
Kombinationen der Darreichungs-
formen bestand in den beiden
Altersgruppen soweit, dass in der
Gruppe der Kinder nur Kapseln,

Tropfen zum Einnehmen und die
wodchentliche  Einreibung  von
Tropfen eingesetzt wurden. Aus
diesem Grund sind auch die Kombi-
nationen innerhalb der Darrei-
chungsformen beschrankt.

4. Wirksamkeit und
Vertraglichkeit

4.1. Beurteilung der
Wirksamkeit durch Arzt und
Patient

In einer abschlieBenden Beurteilung
waren Arzt und Patient gefragt, die
Wirksamkeit und die Vertraglichkeit
zu beurteilen. Die Wirksamkeit
konnte mit ,sehr gut“, ,gutf,
»,MaBig" oder ,kein Effekt* beurteilt
werden. Zusatzlich wurde der Arzt
nach dem Anwendungsverhalten
(Compliance) des Patienten gefragt,
das ebenfalls mit ,sehr gut®, ,gut®,
»,MaBig“ oder ,schlecht eingestuft
werden konnte. In der Wirksam-
keitsbeurteilung auBerten  sich
42,1 % der Patienten mit ,,sehr gut®,
32,8 % mit ,gut”, wahrend 25,1 %
nur eine ,maBige Wirksamkeit"
bescheinigten. Mit ,kein Effekt”
urteilte kein Patient. Das Arzturteil
zur Wirksamkeit war annahernd
identisch mit dem Patientenurteil.
43,4 % urteilten mit ,sehr gut®,
34,1 % mit ,gut” und 22,5 % mit
,masig“. Die Beurteilung durch Arzt
und Patient war in der Gruppe der

Dosierung

Gesamtpopulation Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis
Kapseln 29+0,3 1

Einnahme Tropfen 7,6 +1,0 5

Einreibung Tropfen taglich 6,8+24 2 8
Einreibung Tropfen wdchentlich 17,7+ 5,8 16 40
Injektion taglich ml 1,3+0,5 1 2
Injektion wochentlich ml 2,0+0,6 1 4
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Dosierung

Alle Patienten

unter 12 Jahren Mittlere Dosis

Minimaldosis

Maximaldosis

Patientenzahl

Kapseln 3,0 3 4
Einnahme Tropfen 7,7+0,9 5 18
Einreibung Tropfen wéchentlich 16,0 16 16 14

Alle Patienten

iiber 12 Jahren Mittlere Dosis

Minimaldosis

Maximaldosis

Patientenzahl

Kapseln 29+0,3 1 117
Einnahme Tropfen 7,5+ 1,1 5 135
Einreibung Tropfen taglich 6,8+24 2 15
Einreibung Tropfen wochentlich 19,1 £ 7,5 16 40 18
Injektion taglich ml 1,3+0,5 1 20
Injektion wochentlich ml 2,0+£0,6 1 34
Beurteilung der Wirksamkeit
Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut | gut maBig | kein Effekt sehr gut | gut maBig | kein Effekt
alle Patienten 421 32,8 25,1 0 43,4 34,1 22,5 0
< 12 Jahre 66,7 33,3 0 66,7 33,3 0 0
> 12 Jahre 39,4 32,7 27,9 0 40,8 34,2 25,0 0
unter 12-Jahrigen tendenziell zu
Wirksamkeit Arzturteil »sehr gut* hin verschoben. In dieser

~ 3 ONO =T

maBig

< 12 Jahre

kein Effekt
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Altersgruppe war das Patienten-
urteil identisch mit dem Arzturteil.

Das Anwendungsverhalten (N =
180) wurde flr 149 Patienten mit
»Sehr gut” und fur 31 Patienten mit
»gut® durch den Arzt beurteilt. Damit
wurden 95,7 % aller in die Studie
eingeschlossenen Patienten eine
gute bzw. sehr gute Compliance
bescheinigt. FUr keinen Patienten
wurde die Compliance mit ,maBig”
oder ,schlecht” beurteilt.
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4.2 Beurteilung der
Vertraglichkeit durch Arzt und
Patient

Zum AbschluB der Untersuchung
wurde vom Arzt und Patienten eine
Beurteilung der Vertraglichkeit ab-
gegeben, dabei konnte zwischen
den Beurteilungen ,sehr gut®, ,gut®,
,Makig* und ,schlecht” gewahlt
werden. 98,9 % der Patienten und
97,8 % der Arzte stuften die
Vertraglichkeit mit ,sehr gut® ein,
wahrend 1,1 % der Patienten und
2,2 % der Arzte LARIFIKEHL eine
gute Vertraglichkeit bescheinigten.
Mit einer méaBigen oder schlechten
Vertraglichkeit  urteilten  weder
Patient noch Arzt.

Wahrend in der jungen Altersgruppe
jeweils 100 % der Patienten und
Arzte die Vertraglichkeit mit ,sehr
gut” bezeichneten, waren dies bei
den Uber 12-Jahrigen 98,8 % der
Patienten und 97,6 % der Arzte.

4.3 Nebenwirkungen und
Therapieabbriiche

Bei keinem Patienten wurde die
Therapie mit LARIFIKEHL abge-
brochen. Es wurde ebenfalls von
keiner unerwilnschten Arzneimittel-
wirkung berichtet.

5. Zusammenfassung

In einer internistischen und einer
Allgemeinarztpraxis wurden vom
Januar 1997 bis Februar 2001 ins-
gesamt 188 Patienten in eine
Anwendungsbeobachtung mit der
Praparateserie LARIFIKEHL in den
Darreichungsformen Tropfen, Kap-
seln und Injektionsldsung aufge-
nommen. Das homoopathische
Prifpréparat LARIFIKEHL besteht je
nach der Darreichungsform aus der
4. bzw. 5. Dezimalverdinnung von
Laricifomes officinalis e mycelio.
Das Alter der Patienten variierte
zwischen 7 und 78 Jahren mit
einem Mittelwert von 33,5 Jahren.

LARIFIKEHL wurde entsprechend
der Isopathie in einem sehr breiten
Anwendungsgebiet eingesetzt, wo-
bei der bevorzugte Einsatz unab-
hangig vom Alter der Patienten war.
Als Hauptindikationsgebiete wurden
Bronchitis, Gastroenteritis, Fieber
und primér chronische Polyarthritis
genannt. Begleittherapien sollten
im Erhebungsbogen dokumentiert
werden.

Bei 51,1 % der Patienten bestanden
die Beschwerden seit weniger als
6 Monaten. Die zweitgroBte Patien-
tengruppe (39,4 %) litt seit Uber 36
Monaten an den Beschwerden. In
der Patientengruppe Uber 12 Jah-
ren zeigt sich ein &hnliches Bild mit
zwei groBen Gruppen, die weniger
als 6 Monate (52,9 %) und langer
als 3 Jahre (40,0 %) Beschwerden
hatten. Bei den Kindern war es je
ein Drittel in den Gruppen Kleiner 6
Monate, zwischen 1 und 3 Jahren
und Uber 3 Jahren Beschwerde-
dauer. Die Therapiedauer bei den
Kindern (< 12 Jahre) war im Durch-
schnitt mit 115,6 = 50,6 Tagen um
ca. 40 % langer als in der Erwach-
senengruppe mit 79,9 + 67,1
Tagen. Wahrend in der Erwachse-
nengruppe eine Therapiezeit zwi-
schen 25 und 50 Tagen besonders
ausgepragt war (47,1 % der Patien-
ten), stand bei den Kindern eine
Therapiezeit zwischen 125 und 150
Tagen im Vordergrund.

Bezogen auf die Darreichungsform
wurden bei 121 Patienten Kapseln,
bei 153 Patienten Tropfen ein-
genommen, bei 15 Patienten

Beurteilung der Vertréaglichkeit

Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut | gut maBig | kein Effekt sehr gut | gut maBig | kein Effekt
alle Patienten 98,9 1,1 0 0 97,8 2,2 0 0
< 12 Jahre 100,0 0 0 0 100 0 0 0
> 12 Jahre 98,8 1,2 0 0 97,6 2,4 0 0
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Tropfen téglich eingerieben, bei 32
Patienten Tropfen wdchentlich ein-
gerieben, bei 20 Patienten die
Injektionslésung téaglich und bei
34 Patienten die Injektionslésung
wochentlich eingesetzt. Mehrfach-
nennungen waren notwendig, wenn
die Darreichungsformen kombiniert
wurden. Nur bei 12,8 % der Patien-
ten wurde eine Monotherapie mit
nur einer Darreichungsform durch-
geflhrt. Am meisten verbreitet war
eine Kombination von Kapseln und
Tropfen zum Einnehmen bei 39,9 %
der Patienten. In den beiden Alters-
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gruppen junger und élter als 12
Jahre wurde nicht wesentlich anders
dosiert. Ein Unterschied im Ausmaf
der Kombinationen der Darrei-
chungsformen bestand in den bei-
den Altersgruppen soweit, dass in
der Gruppe der Kinder nur Kapseln,
Tropfen zum Einnehmen und die
wochentliche Einreibung von Trop-
fen eingesetzt wurden.

Der Fortschritt der Behandlung wur-
de jeweils durch Befunderhebung
zu Beginn und am Ende der Thera-
pie ermittelt.

In der Wirksamkeitsbeurteilung
auBerten sich 42,1 % der Patienten
mit ,sehr gut*, 32,8 % mit ,gut,
wahrend 25,1 % nur eine ,maBige
Wirksamkeit” bescheinigten. Mit
.kein Effekt” urteilte kein Patient.
Das Arzturteil zur Wirksamkeit war
anndhernd identisch mit dem
Patientenurteil. 43,3 % urteilten mit
,sehr gut, 43,1 % mit ,gut* und
22,5 % mit ,maBsig". Die Beurteilung
durch Arzt und Patient war in der
Gruppe der unter 12-Jahrigen ten-
denziell zu ,sehr gut® hin verscho-
ben. In dieser Altersgruppe war das
Patientenurteil identisch mit dem
Arzturteil.

Das Anwendungsverhalten (N =
180) wurde flr 149 Patienten mit
»Sehr gut” und fur 31 Patienten mit
»out® durch den Arzt beurteilt. Damit
wurden 95,7 % aller in die Studie
eingeschlossenen Patienten eine
gute bzw. sehr gute Compliance
bescheinigt. Fir keinen Patienten
wurde die Compliance mit ,maBig"
oder ,schlecht beurteilt.

98,9% der Patienten und 97,8 %
der Arzte stuften die Vertraglichkeit
mit ,sehr gut” ein, wahrend 1,1 %
der Patienten und 2,2 % der Arzte
LARIFIKEHL eine gute Vertraglich-
keit bescheinigten. Mit einer masi-
gen oder schlechten Vertraglichkeit
urteilten weder Patient noch Arzt.

Es gab keinen Studienabbruch.
Nebenwirkungen und Unvertrég-
lichkeiten oder unerwinschte Arz-
neimittelwirkungen wurden eben-
falls nicht beobachtet. O



