Statistische Auswertung

einer Anwendungsbeobachtung

SANUKEHL® Myc D6 Tropfen

1 Einleitung

In einer internistischen und zwei
Allgemeinarztpraxen wurden vom
April 1991 bis April 2000 insgesamt
142 Patienten in eine Anwendungs-
beobachtung mit dem Praparat SA-
NUKEHL® Myc D6 Tropfen aufge-
nommen. Das homobopathische
Prifpraparat SANUKEHL® Myc be-
steht ausschlieflich aus Mycobac-
terium bovis (BCG) e volumine cellu-
lae in der 6. Dezimalverdlinnung.

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

Entsprechend der Anlage der Unter-
suchung wurden ausschlieBlich
deskriptive statistische Verfahren
herangezogen. Die Anwendung in-
duktiver Methoden war nicht indi-
ziert. Es wurde eine “Intention to
Treat”-Auswertung durchgeflthrt,
das heiBt, es wurden alle Patienten
berticksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

2 Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 142 Patienten, 70 Manner
(49,3%) und 72 Frauen (50,7%).
Das Alter der Patienten variierte zwi-
schen 5 und 82 Jahren mit einem
Mittelwert von 33,8 Jahren und einer
Standardabweichung von 21,0
Jahren. Anndhernd gleich groBe

von Dr. Reiner Heidl

Patientenzahlen waren in den Alters-
gruppen unter 12 Jahren (21,1%),
zwischen 13 und 20 Jahren (18,3%)
und zwischen 41 und 50 Jahren
(17,6%) zu finden. Zwischen 31 und
40 Jahren, zwischen 51 und 60 so-
wie zwischen 61 und 70 Jahren wa-
ren ebenfalls vergleichbare Gruppen-
gréBen mit jeweils 12,0% bzw.
10,6% und 9,9%. Zwischen 21 und
30 Jahren waren 7,0% und Uber 70
Jahre alt waren schlieBlich noch
3,5% der Patienten. In der Alters-
struktur waren die Manner mit einem
Durchschnittsalter von 37,5 + 21,4
Jahren durchschnittlich 7 Jahre élter
als die Frauen mit 30,2 + 19,9
Jahren.

Die KorpergroBe variierte zwischen
119 und 180 cm bei einem Mittel-
wert von 1559 = 20,0 cm. Das
Koérpergewicht lag zwischen 19 und
93 kg bei einem Mittelwert von 56,9
+ 20,9 kg.

2.1 Diagnosen und Begleiter-
krankungen

Die zur Verordnung flhrende
Diagnose musste im Studienproto-
koll angegeben werden. Hierbei
stellte sich heraus, dass SANU-
KEHL® Myc D6 entsprechend der
Isopathie in einem sehr breiten An-
wendungsgebiet eingesetzt wird.
Der bevorzugte Einsatz war unab-
hangig vom Alter der Patienten. Als
Hauptindikationsgebiete  wurden
Bronchitis, Bronchialasthma sowie
Hauterkrankungen wie Dermatitis,
Psoriasis und Lupus genannt. Eine
Befunderhebung wurde jeweils vor
und nach Abschluss der Behand-
lung vorgenommen. Begleitthera-
pien sollten im Erhebungsbogen
dokumentiert werden.

Um ein MaB fur die chronischen
Erkrankungen zu erhalten, wurde im
Studienprotokoll abgefragt, wie lan-
ge die Erkrankung bzw. die Be-
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Bestand der Beschwerden
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Bestand der Gesamte Patienten Patienten
Beschwerden Patienten- < 12 Jahre > 12 Jahre
[Monate] population [%] [%] [%]
<6 12,5 35,7 6,5
<12 22,1 35,7 18,5
< 36 25,7 21,4 26,9
> 36 39,7 7,1 48,1

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 12,5% der Patienten be-
standen die Beschwerden seit we-
niger als 6 Monaten. Bei 22,1% der
Patienten bestanden die Be-
schwerden in einem Zeitraum zwi-
schen 6 und 12 Monaten und bei
25,7% seit einem Zeitraum zwi-
schen 1 bis 3 Jahren. Uber ein
Drittel (39,7%) aller Patienten litten
seit Uber 36 Monaten an den
Beschwerden. In der Patienten-
gruppe unter 12 Jahren war der
Bestand der Beschwerden mehr in
Richtung der akuten Zustande ver-
schoben. So litten jeweils 35,7%
der Patienten an Beschwerden seit
weniger als 6 Monaten und zwi-
schen 6 und 12 Monaten. Uber 3
Jahre Beschwerdezeit hatte in die-
ser Altersgruppe nur noch einen
Anteil von 7,1% der Patienten. In
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der Erwachsenengruppe Uber 12
Jahren war die chronische Be-
schwerdezeit von Uber 36 Monaten
Bestand mit einem Patientenanteil
von 48,1% besonders ausgepragt.

Akute Beschwerden mit einer Dauer
von bis zu 6 Monaten hatten nur

6,5%, zwischen 6 und 12 Monaten
18,5% und zwischen 1 und 3 Jahren
26,9% der Patienten.

Von den in die Studie eingeschlos-
senen 142 Patienten war eine
36jahrige Patientin schon friher ein-
mal mit SANUKEHL® Myc D6 Trop-
fen behandelt worden.

3 Dosierung und Behand-
lungsdauer

3.1 Zeitpunkt der Konsultatio-
nen, Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fur eine Abschlussuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema
vorgegeben. Diese Abschlussunter-
suchung wurde in einem Zeitraum
zwischen 5 und 368 Tagen bei ei-
nem Mittelwert von 127,1 + 130,1
Tagen vorgenommen.

Die Therapiedauer bei den Kindern
(<12 Jahre) war im Durchschnitt mit
81,4 + 102,1 Tagen um etwa die
Halfte kirzer als in der Erwachse-
nengruppe mit 139,4 + 133,4
Tagen. Die Streubreite in der Alters-
gruppe unter 12 Jahren ist durch
drei Patienten mit je 366 Behand-
lungstagen bedingt. Ein besseres
Bild bietet die differenzierte Be-
trachtung innerhalb von Therapie-
zeitrdumen. So steht bei den unter
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12-Jahrigen eine Therapiezeit bis zu
50 Tagen deutlich im Vordergrund
(56,7% aller Patienten). Bei den Er-
wachsenen war die groBte Gruppe
mit 31,3% der Patienten mit mehr
als 150 Therapietagen.

3.2 Dosierung

Die Dosierung wurde nach der
Packungsbeilage vorgegeben mit:

Zum Einnehmen:

Bei akuten Zustanden 5 - 10 Trop-
fen alle 12 - 24 Std.; bei chroni-
schen Verlaufsformen 10 Tropfen je-
den 2. Tag.

Zum Einreiben:

Alle 1 - 2 Tage 5 - 10 Tropfen am Ort
der Erkrankung oder in die Ellen-
beugen. Nach 8 Wochen Therapie-
dauer sollte eine mehrmonatige
Therapiepause eingelegt werden.

Bei 122 Patienten wurden die Trop-
fen eingenommen, bei 74 Patienten
wurden die Tropfen eingerieben.
Mehrfachnennungen waren not-
wendig, da bei 54 Patienten sowohl
eingenommen als auch eingerieben
wurde. Die mittlere Dosierung bezo-
gen auf die Darreichungsform zeigt
die folgende Tabelle. Die Tropfen
sind auf die tagliche Einnahme bzw.
Einreibung bezogen.

Die Dosierungsempfehlungen wur-
den eingehalten. In der Gruppe der
unter 12-Jahrigen wurden die
Tropfen zum Einnehmen und die
Einreibung altersgerecht dosiert. Die
mittlere Dosierung der Einnahme
war in der jeweiligen Monotherapie
nicht signifikant verschieden von der
in der Kombinationstherapie. Die
Dosierung der Einreibung war in der
Monotherapie fast doppelt so hoch
wie in der Kombinationstherapie.

4 Vergleich mit friiherer
Therapie

Eine zurlckliegende Therapie mit
SANUKEHL® Myc D6 Tropfen hatte
nur 1 erwachsene Patientin in den
letzten 5 Jahren erhalten.

Damit war es nicht moglich, einen
Vergleich zwischen Erst- und
Wiederholungsanwendern anzustel-
len. Durch einen Vergleich von
Wirksamkeit und Vertraglichkeit in
den beiden Patientengruppen der
Erst- und Wiederholungsanwender
kénnten Hinweise auf eine mogliche
Sensibilisierung gegendber dem
arzneilich wirksamen Bestandteil er-
mittelt werden. Sowohl diese Pati-
entin als auch der Arzt stuften bei
der Wiederholungsanwendung die
Vertraglichkeit gleichlautend mit
»gut” ein.

Dosierung bezogen auf die Darreichungsform (Gesamtpopulation)

Mittlere Dosis

Minimaldosis

Maximaldosis

Tropfen zum Einnehmen

14,3 +6,5

3

30

Tropfen zum Einreiben

72+2,8

1

12

Dosierung bezogen auf die Darreichungsform (Alle Patienten unter 12 Jahren)

Mittlere Dosis

Minimaldosis

Maximaldosis

Tropfen zum Einnehmen

7,9+ 2,1

5

10

Tropfen zum Einreiben

49 + 2,1

1

10

Dosierung bezogen auf die Darreichungsform (Alle Pa

tienten liber 12 Jahren)

Mittlere Dosis

Minimaldosis

Maximaldosis

Tropfen zum Einnehmen 16,3 = 6,1 5 30

Tropfen zum Einreiben 8,026 3 12
Monotherapie/Kombinationstherapie (Gesamtpopulation)

Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis

Tropfen zum Einnehmen 149 + 6,6 5 30 Monotherapie
Tropfen zum Einnehmen 13,56 +6,2 5 20 Kombitherapie
Tropfen zum Einreiben 10,00 10 10 Monotherapie
Tropfen zum Einreiben 6,2 +2,6 1 12 Kombitherapie
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5 Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit

5.1 Beurteilung der Wirksam-
keit 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. Zusatzlich 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 Wirksamkeitsbeurteilung au-
Berten sich 26,1% der Patienten mit
,sehr gut, 63,4% mit ,gut, wah-
rend 10,6% nur eine ,maBige
Wirksamkeit® bescheinigten. Das
Arzturteil zur Wirksamkeit fiel eben-
SO positiv aus wie bei den
Patienten. Flr 37,3% der Patienten
stuften die Arzte die Wirksamkeit

mit ,sehr gut®, fir 54,9% mit ,gut,
far 7,7% mit ,masig" ein. Mit ,kein
Effekt” urteilten 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 =
140) wurde fUr 42 Patienten mit
»Sehr gut” und fur 77 Patienten mit
»gut® durch den Arzt beurteilt. Damit
wurde 83,8% aller in die Studie ein-
geschlossenen Patienten eine ,gu-
te* bzw. ,sehr gute® Compliance
bescheinigt. Flr 21 Patienten war
diese nur ,maBig“ und fir keinen
Patienten ,schlecht*.

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”,
,mMakig” und ,schlecht” gewéhlt
werden. 40,1% der Patienten und
41,5% der Arzte stuften die
Vertraglichkeit mit ,sehr gut® ein,
wahrend 57,7% der Patienten und
54,2% der Arzte SANUKEHL® Myc
D6 eine ,gute“ Vertraglichkeit be-
scheinigten. Mit einer ,maBigen”
Vertraglichkeit wurde von 2,1% der
Patienten und 4,2% der Arzte geur-
teilt. Eine ,schlechte” Vertraglichkeit
wurde sowohl von Patienten- als
auch von Arzteseite in keinem Fall
angegeben.

In der Erwachsenengruppe wurde
die Vertraglichkeit durch den
Patienten in der Abstufung ,sehr
gut” und ,gut” etwas besser beur-
teilt als in der Altersgruppe unter 12
Jahre. In der jungen Altersgruppe
wurde sowohl durch den Patienten
als auch durch den Arzt in keinem
Fall mit ,maBig” oder ,schlecht” ge-
urteilt.

Beurteilung der Wirksamkeit

Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut gut maBig | kein Effekt| sehr gut gut maBig |kein Effekt
alle Patienten 26,1 63,4 10,6 0 37,3 54,9 7,7 0
< 12 Jahre 10,0 83,3 6,7 0 10,0 83,3 6,7 0
> 12 Jahre 30,4 58,0 11,6 0 44,6 47,3 8,0 0
Patientenurteil Wirksamkeit Arzturteil Wirksamkeit
100
80
§ § 60
o o
jud = 40
o o
20
0
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Beurteilung der Vertréaglichkeit

Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut gut maBig | schlecht | sehr gut gut maBig schlecht
alle Patienten 40,1 57,7 2,1 0 41,5 54,2 4,2 0
< 12 Jahre 36,7 63,3 0 0 48,3 56,7 0 0
> 12 Jahre 411 56,3 2,7 0 41,1 53,6 5,4 0
Patientenurteil Vertraglichkeit Arzturteil Vertraglichkeit
60
50
- « 40
g g
8 § 30
= & 20
10 ~alle
0 >12
<12
sehr gut L
gut manig

5.3 Nebenwirkungen und
Therapieabbriiche

Bei keinem Patienten wurde die
Therapie mit SANUKEHL® Myc D6
Tropfen abgebrochen. Es wurde
ebenfalls von keiner unerwinschten
Arzneimittelwirkung berichtet.

Ein mé&nnlicher Patient im Alter von
62 Jahren mit chronischer Chole-
cystitis klagte nach einem Tag Ein-
nahme von 2 mal taglich 10 Tropfen
Uber Durchfall, der nach einer ein-
tagigen Teepause ohne zusatzliche
Therapie wieder verschwand. Die
Behandlung mit dem Prifmedika-
ment wurde fortgesetzt. Am Ende
urteilten Patient und Arzt mit einer
»guten® Vertraglichkeit.

6 Zusammenfassung

In einer internistischen und zwei
Allgemeinarztpraxen wurden vom
April 1991 bis April 2000 insgesamt
142 Patienten in eine Anwendungs-
beobachtung mit dem Praparat SA-

NUKEHL® Myc D6 Tropfen aufge-
nommen. Das homo&opathische
Prifpréaparat SANUKEHL® Myc be-
steht ausschlieBlich aus Mycobac-
terium bovis (BCG) e volumine cellu-
lae in der 6. Dezimalverdinnung.

SANUKEHL® Myc D6 wurde ent-
sprechend der Isopathie in einem
sehr breiten Anwendungsgebiet
eingesetzt, wobei der bevorzugte
Einsatz unabhangig vom Alter der
Patienten war.

Als Hauptindikationsgebiete wurden
Bronchitis, Bronchialasthma sowie
Hauterkrankungen wie Dermatitis,
Psoriasis und Lupus genannt. Be-
gleittherapien sollten im Erhebungs-
bogen dokumentiert werden.

Die Therapiedauer bei den Kindern
(<12 Jahre) war im Durchschnitt mit
81,4 + 102,1 Tagen um etwa die
Halfte kirzer als in der Erwachse-
nengruppe mit 139,4 + 133,4
Tagen. Ein besseres Bild bietet die

differenzierte Betrachtung innerhalb
von Therapiezeitraumen. So steht
bei den unter 12-Jahrigen eine The-
rapiezeit bis zu 50 Tagen deutlich im
Vordergrund (56,7 % aller Patienten).
Bei den Erwachsenen war die groB-
te Gruppe mit 31,3% der Patienten
mit mehr als 150 Therapietagen.

Bei 122 Patienten wurden die Trop-
fen eingenommen, bei 74 Patienten
wurden die Tropfen eingerieben.
Mehrfachnennungen waren not-
wendig, da bei 54 Patienten sowohl
eingenommen als auch eingerieben
wurde. Eine zurlckliegende Thera-
pie mit Sanukehl® Myc D6 Tropfen
hatte nur eine erwachsene Patientin
in den letzten 5 Jahren erhalten.
Damit war es nicht moglich, einen
Vergleich zwischen Erst- und Wie-
derholungsanwendern anzustellen.

Der Fortschritt der Behandlung wur-
de jeweils durch Befunderhebung
zu Beginn und am Ende der Thera-
pie ermittelt.
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89,5% der Patienten und 92,2% der
Arzte bezeichneten die Wirkung der
Behandlung als ,sehr gut” und
»out®. Die Beurteilung durch Arzt und
Patient war in der Erwachsenen-
gruppe tendenziell besser, denn es
gab hier eine Verschiebung in der
Beurteilung von ,gut” nach ,sehr gut*
gegentber der Kindergruppe. Im
Anwendungsverhalten wurde 83,8%
aller in die Studie eingeschlossenen
Patienten eine ,gute“ bzw. ,sehr
gute” Compliance bescheinigt.
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Die Vertraglichkeit wurde von 40,1%
der Patienten und 41,5% der Arzte
mit ,sehr gut eingestuft, wahrend
57,7% der Patienten und 54,2% der
Arzte SANUKEHL® Myc D6 eine
»qute Vertraglichkeit bescheinigten.
Mit einer ,maBigen” Vertraglichkeit
wurde von 2,1% der Patienten und
4,2% der Arzte geurteilt. Eine
.Schlechte® Vertraglichkeit wurde
sowohl von Patienten- als auch von
Arzteseite in keinem Fall ange-
geben.

Ein méannlicher Patient im Alter von
62 Jahren mit chronischer Chole-
cystitis klagte nach einem Tag Ein-
nahme von 2 mal taglich 10 Tropfen
Uber Durchfall, der nach einer ein—-
tagigen Teepause ohne zusatzliche
Therapie wieder verschwand.

Es gab keinen Studienabbruch und
keine unerwtinschten Ereignisse. [J
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