Statistische Auswertung einer Anwendungs-
beobachtung mit SANUKEHL Klebs D6 Tropfen

1. Einleitung

In einer internistischen und zwei
Allgemeinarztpraxen wurden vom
Méarz 1990 bis April 2000 insgesamt
142 Patienten in eine Anwendungs-
beobachtung mit dem Praparat SA-
NUKEHL Klebs D6 Tropfen aufge-
nommen. Das homdopathische Pruf-
praparat SANUKEHL Klebs besteht
ausschlieBlich aus Klebsiella pneu-
moniae e volumine cellulae in der 6.
Dezimalverdinnung.

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

Entsprechend der Anlage der
Untersuchung wurden ausschlie3-
lich deskriptive statistische Verfah-
ren herangezogen. Die Anwendung
induktiver Methoden war nicht indi-
ziert. Es wurde eine "Intention to
Treat"-Auswertung durchgefuhrt,
das hei3t, es wurden alle Patienten
berUcksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

2. Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 142 Patienten, 58 Manner
(40,8%) und 84 Frauen (59,2%).
Das Alter der Patienten variierte zwi-
schen 3 und 91 Jahren mit einem
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Mittelwert von 38,3 Jahren und ei-
ner Standardabweichung von 24,7
Jahren. Annédhernd gleich groB3e Pa-
tientenzahlen waren in den Alters-
gruppen unter 12 Jahren (19,0%),
zwischen 13 und 20 Jahren (21,1%)
und zwischen 61 und 70 Jahren
(19,0%) zu finden. Zwischen 21 und
30 Jahren waren nur 2,1% wahrend
zwischen 31 und 40 sowie zwi-
schen 41 und 50 Jahren ebenfalls
vergleichbare GruppengroBen mit
jeweils 9,2% bzw. 8,5% waren.
Zwischen 51 bis 60 Jahren waren
14,8% der Patienten und Uber 70
Jahre alt waren schlieBlich noch
6,3% der Patienten.

In der Altersstruktur waren die
Manner mit einem Durchschnittsal-
ter von 41,0 = 22,7 Jahren durch-
schnittlich 4 Jahre é&lter als die
Frauen mit 36,5 + 25,8 Jahren.

Die KorpergroBe lag bei einem
Mittelwert von 151,4 + 19,6 cm.
Das Korpergewicht lag bei einem
Mittelwert von 57,1 + 20,7 kg.

2.1. Diagnosen und Begleiterkran-
kungen

Die zur Verordnung flUhrende Dia-
gnose mufBte im Studienprotokoll
angegeben werden. Hierbei stellte
sich heraus, daB SANUKEHL Klebs
D6 entsprechend der Isopathie in
einem sehr breiten Anwendungsge-
biet eingesetzt wird. Der bevorzugte
Einsatz war unabhangig vom Alter
der Patienten. Als Hauptindikations-
gebiete wurden Sinusitis, Bronchitis
und Bronchialasthma genannt. Eine
Befunderhebung wurde jeweils vor
und nach Abschluss der Behand-
lung vorgenommen. Begleitthera-
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pien sollten im Erhebungsbogen
dokumentiert werden.

Um ein MaB flr die chronischen
Erkrankungen zu erhalten wurde im
Studienprotokoll abgefragt, wie lan-
ge die Erkrankung bzw. die Be-
schwerden bestinden. Hierbei wur-
de ein Zeitraster kleiner 6 Monate,
bis zu 1 Jahr, bis zu 3 Jahren und
Uber 3 Jahren vorgegeben. Bei nur
12% der Patienten bestanden die
Beschwerden seit weniger als 6
Monaten. Bei 3,8% der Patienten
bestanden die Beschwerden in ei-
nem Zeitraum zwischen 6 und 12
Monaten und bei 5,3% seit einem
Zeitraum zwischen 1 bis 3 Jahren.
Uber drei Viertel (78,9%) aller
Patienten litten seit Gber 36 Mona-
ten an den Beschwerden.

In der Patientengruppe unter 12
Jahren hielt sich der Bestand der
Beschwerden im Akutbereich und
im chronischen Bereich die Waage.
So litten 40% der Patienten an Be-
schwerden seit weniger als 6 Mo-
naten, aber auch 48% in einem
Zeitraum von mehr als 36 Monaten.
In der Erwachsenengruppe Uber 12
Jahren war die chronische Be-
schwerdezeit von Uber 36 Monaten
Bestand mit einem Patientenanteil
von 86,1% besonders dominant.
Akute Beschwerden mit einer Dauer
von bis zu 6 Monaten hatten nur
5,6%.

Von den in die Studie eingeschlos-
senen 142 Patienten waren 27 Pa-

tienten schon friher einmal mit SA-
NUKEHL Klebs D6 Tropfen behan-

delt worden, davon waren 6
Patienten in der Altersgruppe unter
12 Jahren.

3. Dosierung und Behandlungs-
dauer

3.1. Zeitpunkt der Konsultationen,
Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fur eine Abschlussuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema
vorgegeben. Diese Abschlussunter-
suchung wurde in einem Zeitraum
zwischen 16 und 926 Tagen bei ei-
nem Mittelwert von 142,5 + 161,4
Tagen vorgenommen.

Die Therapiedauer bei den Kindern
(<12 Jahre) war im Durchschnitt mit
70,7 = 86,4 Tagen um etwa die
Halfte kUrzer als in der Erwachse-
nengruppe mit 159,6 + 170,2
Tagen. Ein anschauliches Bild bietet
die differenzierte Betrachtung inner-
halbo von Therapiezeitrdumen. So
steht bei den unter 12-Jahrigen eine
Therapiezeit bis zu 100 Tagen deut-
lich im Vordergrund (85,2% aller
Patienten). Bei den Erwachsenen
waren die groBten Gruppen mit
33,3% der Patienten mit mehr als
150 Therapietagen und 28,8% mit
einer Therapiezeit zwischen 25 und
50 Tagen.

3.2. Dosierung

Die Dosierung wurde nach der
Packungsbeilage vorgegeben mit:

Zum Einnehmen: Bei akuten
Zustanden 5 - 10 Tropfen alle 12 -
24 Std.; bei chronischen Verlaufs-
formen 10 Tropfen jeden 2. Tag.

Zum Einreiben: Alle 1 -2 Tage 5 - 10
Tropfen am Ort der Erkrankung oder
in die Ellenbeugen. Nach 8 Wochen
Therapiedauer sollte eine mehrmo-
natige Therapiepause eingelegt
werden.

23

SANUM-Post 88/2009



Therapiedauer

>150 H

" m>12
o 101-125 ==y f<12
o ’
©
[ .
51-75E
0 5 10 15 20 25 30 35
Prozent
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Tropfen eingenommen, bei 89
Patienten wurden die Tropfen einge-
rieben. Mehrfachnennungen waren
notwendig, da bei 52 Patienten so-
wohl eingenommen als auch einge-
rieben wurde. Die mittlere Dosie-
rung bezogen auf die Darreichungs-
form zeigt die folgende Tabelle. Die

nahme bzw. Einreibung bezogen.

Die Dosierungsempfehlungen wur-
den eingehalten. In der Gruppe der
unter 12-dahrigen wurden die Trop-
fen zum Einnehmen altersgerecht
dosiert. Die Einreibung wurde in der
Kinder- und Erwachsenengruppe

annahernd gleich dosiert. Die mitt-
lere Dosierung der Einnahme und
der Einreibung ist in der Mono-
therapie und der Kombinations-
therapie als gleich anzusehen. Der
etwas hdhere Mittelwert der Ein-
reibung in der Monotherapie resul-
tiert aus der hohen Dosierung von
20 Tropfen fUr einen Patienten.

4. Vergleich mit friiherer Therapie

Eine zurlckliegende Therapie mit
SANUKEHL Klebs D6 Tropfen hat-
ten 6 Kinder und 21 erwachsene
Patienten in den letzten 5 Jahren er-
halten. Diese Gruppe ist zu klein,
um einen Vergleich zwischen Erst-
und Wiederholungsanwendern an-
zustellen. Durch einen Vergleich von
Wirksamkeit und Vertraglichkeit in
den beiden Patientengruppen der
Erst- und Wiederholungsanwen-
dern konnten Hinweise auf eine
mdgliche Sensibilisierung gegenu-

Dosierung bezogen auf die Darreichungsform (Gesamtpopulation)

Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis
Tropfen zum Einnehmen 14,8 + 5,9 2 20
Tropfen zum Einreiben 6,2+25 5 20
Dosierung bezogen auf die Darreichungsform (Alle Patienten unter 12 Jahren)
Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis
Tropfen zum Einnehmen 9,8 £5,3 2 20
Tropfen zum Einreiben 6,0 +2,0 5 10
Dosierung bezogen auf die Darreichungsform (Alle Patienten liber 12 Jahren)
Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis
Tropfen zum Einnehmen 16,3 = 5,1 6 20
Tropfen zum Einreiben 6,225 5 20
Monotherapie / Kombinationstherapie (Gesamtpopulation)
Mittlere Dosis Minimaldosis | Maximaldosis
Tropfen zum Einnehmen 14,3 + 6,1 4 20 Monotherapie
Tropfen zum Einnehmen 152 +£5,5 2 20 Kombitherapie
Tropfen zum Enreiben 7,6 3,2 5 20 Monotherapie
Tropfen zum Einreiben 52+1,0 5 10 Kombitherapie
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ber dem arzneilich wirksamen Be-
standteil ermittelt werden. Bemer-
kenswert ist jedoch, dass sowohl
die Patienten als auch die Arzte
gleichlautend bei den Wiederho-
lungsanwendern die Vertraglichkeit
mit ,,sehr gut” und ,gut* angaben.

5. Wirksamkeit und Vertraglich-
keit

5.1.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®, ,gut®, ,ma-
Big“ oder ,kein Effekt” beurteilt wer-
den. Zusétzlich wurde der Arzt nach
dem Anwendungsverhalten (Com-
pliance) des Patienten gefragt, das
ebenfalls mit ,sehr gut, ,gut®, ,ma-

Big“ oder ,schlecht” eingestuft wer-
den konnte. In der Wirksamkeits-
beurteilung auBerten sich 46,1%
der Patienten mit ,sehr gut®, 52,5%
mit ,gut”, wahrend nur 1,4% eine
»,maBige” Wirksamkeit bescheinig-
ten. Das Arzturteil zur Wirksamkeit
fiel ebenso positiv aus wie bei den
Patienten. FUr 55,3% der Patienten
stuften die Arzte die Wirksamkeit
mit ,sehr gut”, fur 43,3% mit ,gut",
for 1,4% mit ,maBig" ein. Mit ,kein
Effekt” urteilte weder Arzt noch
Patient. Die Beurteilung durch Arzt
und Patient war in der Erwachse-
nengruppe tendenziell besser, denn
es gab hier eine Verschiebung in der
Beurteilung von ,gut® nach ,sehr
gut” gegenuber der Kindergruppe.

Das Anwendungsverhalten (N =
138) wurde flr 67 Patienten mit
»sehr gut” und fur 71 Patienten mit

»gut® durch den Arzt beurteilt. Damit
wurde 97,2% aller in die Studie ein-
geschlossenen Patienten eine ,gute®
bzw. ,sehr gute” Compliance be-
scheinigt. FUr keinen Patienten wur-
de die Compliance mit ,manig" oder
»Schlecht” bewertet.

5.2. Beurteilung der Vertraglich-
keit durch Arzt und Patient

Zum Abschluss der Untersuchung
wurde vom Arzt und Patienten eine
Beurteilung der Vertraglichkeit ab-
gegeben, dabei konnte zwischen
den Beurteilungen ,sehr gut®, ,gut”,
,mMaskig" und ,schlecht" gewahlt
werden. 58,9% der Patienten und
56,7% der Arzte stuften die
Vertraglichkeit mit ,sehr gut® ein,
wahrend 41,1% der Patienten und
43,3% der Arzte SANUKEHL Klebs
D6 eine ,gute* Vertraglichkeit be-

Beurteilung der Wirksamkeit

Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehrgut | gut maBig | kein Effekt sehrgut | gut maBig | kein Effekt
alle Patienten 46,1 52,5 1,4 0 55,3 43,3 1,4 0
< 12 Jahre 30,8 69,2 0 0 15,4 84,6 0 0
> 12 Jahre 49,6 48,7 1,7 0 64,3 33,9 1,7 0
Patientenurteil Wirks

’ —_—

Prozent

amkeit

Prozent

Arzturteil Wirksamkeit
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Beurteilung der Vertraglichkeit

Patientengruppe

Patientenurteil [%]

Arzturteil [%]

sehr gut

gut maBig | schlecht

sehr gut

gut maBig | schlecht

alle Patienten 58,9

41,1 0 0

56,7

43,3 0 0

< 12 Jahre 30,8

69,2 0 0

23,1

76,9 0 0

> 12 Jahre 65,2

34,8 0 0

64,3

35,7 0 0

Patientenurteil Vertraglichkeit

Prozent

Prozent

gut

scheinigten. Mit einer ,maBigen”
oder ,schlechten® Vertraglichkeit
wurde in keinem Fall geurteilt.

In der Altersgruppe Uber 12 Jahren
wurde die Vertraglichkeit durch die
Patienten und Arzte in der Abstu-
fung ,sehr gut* und ,gut® besser
beurteilt als in der Altersgruppe un-
ter 12 Jahre. In der jungen Alters-
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gruppe war die Wertung von ,sehr
gut” nach ,gut” verschoben.

5.3. Nebenwirkungen und Thera-
pieabbriiche

Bei keinem Patienten wurde die

Therapie mit SANUKEHL Klebs ab-

gebrochen. Es wurde ebenfalls von

keiner unerwiinschten Arzneimittel-

wirkung berichtet.

6. Zusammenfassung

In einer internistischen und zwei
Allgemeinarztpraxen wurden vom
Marz 1990 bis April 2000 insgesamt
142 Patienten in eine Anwendungs-
beobachtung mit dem Praparat SA-
NUKEHL Klebs D6 Tropfen aufge-
nommen. Das homdopathische Pruf-
praparat SANUKEHL Klebs D6 be-
steht ausschlieBlich aus Klebsiella
pneumoniae € volumine cellulae in
der 6. Dezimalverdinnung.

SANUKEHL Klebs D6 wurde ent-
sprechend der Isopathie in einem
sehr breiten Anwendungsgebiet
eingesetzt, wobei der bevorzugte
Einsatz unabhangig vom Alter der
Patienten war. Als Hauptindikations-
gebiete wurden Sinusitis, Bronchitis
und Bronchialasthma genannt. Be-
gleittherapien sollten im Erhebungs-
bogen dokumentiert werden.

Die Therapiedauer bei den Kindern
(<12 Jahre) war im Durchschnitt mit
70,7 + 86,4 Tagen um etwa die
Halfte klrzer als in der Erwachse-
nengruppe mit 159,6 + 170,2
Tagen. Ein anschauliches Bild bietet
die differenzierte Betrachtung inner-
halbo von Therapiezeitrdumen. So
steht bei den unter 12-Jahrigen eine
Therapiezeit bis zu 100 Tagen deut-
lich im Vordergrund (85,2% aller
Patienten). Bei den Erwachsenen
waren die groBten Gruppen mit
33,3% der Patienten mit mehr als
150 Therapietagen und 28,8% mit
einer Therapiezeit zwischen 25 und
50 Tagen.




Bei 105 Patienten wurden die
Tropfen eingenommen, bei 89 Pa-
tienten wurden die Tropfen eingerie-
ben. Mehrfachnennungen waren
notwendig, da bei 52 Patienten so-
wohl eingenommen als auch einge-
rieben wurde. Eine zurlckliegende
Therapie mit SANUKEHL Klebs D6
Tropfen in den letzten 5 Jahren hat-
ten 6 Kinder und 21 erwachsene
Patienten erhalten. Diese Gruppe ist
jedoch zu Klein, um einen Vergleich
zwischen Erst- und Wiederholungs-
anwendern anzustellen.

Der Fortschritt der Behandlung wur-
de jeweils durch Befunderhebung
zu Beginn und am Ende der Thera-
pie ermittelt. Jeweils 98,6% der
Patienten und der Arzte bezeichne-
ten die Wirkung der Behandlung als
»sehr gut" und ,gut”. Die Beurtei-
lung durch Arzt und Patient war in
der Erwachsenengruppe tendenziell
besser, denn es gab hier eine
Verschiebung in der Beurteilung von
,gut® nach ,sehr gut® gegenuiber
der Kindergruppe. Im Anwendungs-
verhalten wurde 97,2% aller in die

Studie eingeschlossenen Patienten
eine ,gute” bzw. ,sehr gute* Com-
pliance bescheinigt.

Die Vertraglichkeit wurde von 58,9%
der Patienten und 56,7% der Arzte
mit ,sehr gut® eingestuft, wahrend
41,1% der Patienten und 43,3% der
Arzte SANUKEHL Klebs D6 eine
»gqute* Vertraglichkeit bescheinigten.
Mit einer ,maBigen” oder ,schlech-
ten* Vertraglichkeit wurde in keinem
Fall geurteilt. Es gab weder einen
Studienabbruch noch wurden uner-
wunschte Ereignisse berichtet. [
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