Statistische Auswertung

einer Anwendungsbeobachtung

1 Einleitung

In 4 Arztpraxen (1 allgemeinchirurgi-
sche Praxis, 1 HNO und 2 internisti-
sche Praxen) wurden vom Novem-
ber 2002 bis Juni 2003 insgesamt
72 Patienten in eine Anwendungs-
beobachtung mit dem Pré&parat
USTILAKEHL® in den Darreichungs-
formen Tropfen und Zapfchen auf-
genommen. Das homd&opathische
Prifpraparat USTILAKEHL® besteht
aus der 5. Dezimalverdinnung der
Sprosszellen von Ustilago zeae.

USTILAKEHL® Tropfen enthalten
ausschlieBlich Ustilago zeae e spori-
bus rec. D5 dil. nach Vorschrift 5a
HAB.

1 USTILAKEHL® Z&pfchen enthélt:
0,2 g Ustilago zeae e sporibus rec.
D5 trit. nach Vorschrift 6 HAB.

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 Praparates am
Markt gewonnen 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 heiB3t, es wurden alle Patienten
berticksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

von Dr. Reiner Heidl

2 Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 72 Patienten, 8,3% Manner
und 91,7% Frauen. Das Alter der
Patienten variierte zwischen 13 und
76 Jahren mit einem Mittelwert von
44,6 Jahren und einer Standardab-
weichung von 13,7 Jahren.
Zwischen 13 und 20 Jahren waren
4,2% der Patienten. In der Alters-
gruppe zwischen 21 und 30 Jahren
waren 8,3% der Patienten. Die
groBte Gruppe bildeten die 31 bis
40-jahrigen mit 30,6%, gefolgt von
den 51 bis 60-jahrigen mit 25,0%.
Die Altersgruppe zwischen 41 und
50 Jahren waren mit 18,1% vertre-
ten. Von 61 bis 70 Jahren waren
11,1% und Uber 71 Jahre waren
schlieBlich noch 2,8% der Patien-
ten. In der Altersstruktur waren die
Frauen mit einem Durchschnittsalter
von 44,7 + 13,0 Jahren etwa gleich

mit
dem Praparat USTILAKEHL® in den
Darreichungsformen Tropfen und Zapfchen

alt wie die Manner mit durchschnitt-
lich 44,0 + 22,3 Jahren.

Die KorpergréBe variierte zwischen
158 und 193 cm bei einem
Mittelwert von 169,3 + 7,0 cm. Das
Koérpergewicht lag zwischen 42 und
91 kg bei einem Mittelwert von
69,34 + 8,0 kg.

2.1 Diagnosen und Begleit-
erkrankungen

Die zur Verordnung flhrende
Diagnose musste im Studienproto-
koll angegeben werden. Hierbei
stellte sich heraus, dass USTILA-
KEHL® entsprechend der Isopathie
in einem sehr breiten Anwendungs-
gebiet eingesetzt wird. Der bevor-
zugte Einsatz war unabhéngig vom
Alter der Patienten bei Migrane und
bei den Frauen spezifiziert mit
Kopfschmerz wahrend der Periode,

Altersstruktur

Prozent
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Bestand der Beschwerden

Prozent

<6 <12
Monate

<36 >36

Bestand der Gesamte
Beschwerden Patienten-
[Monate] population [%]
<6 5,6
<12 0
< 36 26,8
> 36 67,6

aber auch Menopausensyndrom
und Dysmenorrhoe. Eine Befund-
erhebung wurde jeweils vor und
nach Abschluss der Behandlung
vorgenommen.  Begleittherapien
sollten im Erhebungsbogen doku-
mentiert 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. FUr
67,6% der Patienten bestanden die
Beschwerden seit mehr als 3
Jahren. Etwa ein Viertel der
Patienten (26,8%) litt zwischen 1
und 3 Jahren an den Beschwerden.
Lediglich 5,6% der Patienten gaben
an, seit weniger als 6 Monaten die
Beschwerden zu haben.

Alle in die Studie eingeschlossenen
Patienten wurden erstmals mit
USTILAKEHL® behandelt.

3 Dosierung und Behand-
lungsdauer

3.1 Zeitpunkt der Konsultatio-
nen, Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
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fir eine Abschlussuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema
vorgegeben. Diese Abschlussunter-
suchung wurde in einem Zeitraum
zwischen 5 und 130 Tagen bei ei-
nem Mittelwert von 66,3 + 37,1
Tagen vorgenommen.

3.2 Dosierung

Die Dosierung wurde fur die jeweili-
ge Darreichungsform nach der
Packungsbeilage vorgegeben mit:
e USTILAKEHL® Tropfen

Zum Einnehmen: 1x 8 Tropfen

Zum Einreiben:

1x taglich 5 - 10 Tropfen am Ort
der Erkrankung oder in die
Ellenbeuge einreiben.

e USTILAKEHL® Zapfchen

1x taglich 1 Zapfchen vor dem
Schlafengehen einflhren.

Bezogen auf die Darreichungsform
wurden von 35 Patienten die Trop-
fen eingenommen, bei 8 Patienten
Tropfen eingerieben und bei 31 Pa-
tienten Zapfchen eingesetzt. Mehr-
fachnennungen waren notwendig,
wenn mehrere Darreichungsformen

taglich vor einer Mahlzeit. kombiniert wurden. Die mittlere
Behandlungsdauer
Tage
125-150 _
101-125 _
76-100 |
51-75
25-50
<25
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Dosierungen

Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis
Einnahme Tropfen 8+0 8 8
Einreibung Tropfen 9,3+47 3 16
Zépfchen 1+0 1 1

Dosierung bezogen auf die Darrei-
chungsform zeigt die folgende
Tabelle, jeweils auf die Tagesdosis
bezogen.

Bei der Einreibung der Tropfen wurde
die empfohlene Dosis in zwei Fallen
mit jeweils 16 Tropfen Uberschritten.
Alle anderen Dosierungen hielten
sich absolut an die Vorgaben des
Herstellers.

Neben der Monotherapie mit nur ei-
ner Darreichungsform wurden auch
die beiden Darreichungsformen
kombiniert in der Therapie einge-
setzt. Bei 2 Patienten wurden die
Tropfen sowohl eingenommen als
auch eingerieben. Bei 4 Patienten
wurden die Zapfchen mit der
Einreibung kombiniert.

4 Vergleich mit fritherer
Therapie

Keiner der Patienten hatte eine zu-
rickliegende Therapie mit einer
oder mehreren Darreichungsformen
von USTILAKEHL® in den letzten 5
Jahren erhalten. Somit kann keine

Aussage zur Mehrfachanwendung
des Praparates getroffen werden.

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. Zuséatzlich 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 &uBerten sich 60,6%
der Patienten mit ,sehr gut®, 25,4%
mit ,gut”, wahrend 9,9% nur eine
»,maBige” Wirksamkeit und 4,2%
JKeinen Effekt“ der Therapie ver-
spurten. Das Arzturteil zur Wirk-
samkeit fiel ebenso positiv aus wie
bei den Patienten. Fur 64,8% der

Patienten stuften die Arzte die
Wirksamkeit mit ,sehr gut®, fOr
21,1% mit ,gut” und ebenfalls far
9,9% mit ,maBig" und fir 4,2% mit
.kein Effekt ein.

Das Anwendungsverhalten (N = 69)
wurde fur 51 Patienten mit ,sehr
gut” und flr 17 Patienten mit ,gut”
durch den Arzt beurteilt. Damit wur-
de 94,4 % aller in die Studie einge-
schlossenen Patienten eine ,gute®
bzw. ,sehr gute” Compliance be-
scheinigt. Fur 1 Patienten war diese
nur ,masig” und flr keinen Pa-
tienten ,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”,
,Makig” und ,schlecht” gewahlt wer-
den. Jeweils 71,8% der Patienten
und der Arzte stuften die Vertrag-
lichkeit mit ,sehr gut* ein, wahrend
wiederum gleichlautend 26,8% der

Beurteilung der Wirksamkaeit

Patientenurteil [%]

Arzturteil [%]

sehr gut gut maBig kein Effekt sehr gut gut maBig kein Effekt
60,6 25,4 9,9 4,2 64,8 21,1 9,9 4,2
Beurteilung der Vertraglichkeit
Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut gut maBig kein Effekt sehr gut gut maBig kein Effekt
71,8 26,8 1,4 0 71,8 26,8 1,4 0
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Patienten und 26,8% der Arzte
USTILAKEHL® eine ,gute” Vertrag-
lichkeit bescheinigten. Eine ,maBige”
Vertraglichkeit gaben jeweils 1,4%
der Patienten und der Arzte an.

5.3 Nebenwirkungen und
Therapieabbriiche

Bei keinem Patienten wurde die
Therapie mit USTILAKEHL® abge-
brochen. Eine 26-jahrige Patientin,
die die Tropfen eingenommen hatte,
klagte Uber Geschmacksirritationen,
die jedoch ohne Therapie ver-
schwanden. Ebenso erging es einer
33-jahrigen Patientin, die tber Mund-
trockenheit wahrend der Therapie
klagte. In beiden Féllen wurde das
PrUfpraparat nicht abgesetzt, sondern
weiter gegeben. Die Patientinnen be-
werteten die Vertraglichkeit abschlie-
Bend mit ,sehr gut” bzw. mit ,gut”.
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6 Zusammenfassung

In 4 Arztpraxen (1 allgemeinchirurgi-
sche Praxis, 1 HNO und 2 internisti-
sche Praxen) wurden vom Novem-
ber 2002 bis Juni 2003 insgesamt
72 Patienten in eine Anwendungs-
beobachtung mit dem Préparat
USTILAKEHL® in den Darreichungs-
formen Tropfen und Zapfchen auf-
genommen. Das homdopathische
Prifpraparat USTILAKEHL® besteht
aus der 5. Dezimalverdinnung der
Sprosszellen von Ustilago zeae. Das
Alter der Patienten variierte zwischen
13 und 76 Jahren.

USTILAKEHL® wurde entsprechend
der Isopathie in einem sehr breiten
Anwendungsgebiet eingesetzt. Der
bevorzugte Einsatz war unabhéngig
vom Alter der Patienten bei
Migréne, bei den Frauen spezifiziert
mit  Kopfschmerz wahrend der

Periode, aber auch Menopausen-
syndrom und Dysmenorrhoe.

Die Therapiedauer betrug im
Durchschnitt mit 66,3 + 37,1 Tage.
Die Dosierung wurde gemaB den
Angaben der Gebrauchsinformation
vorgenommen.

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

86% der Patienten und 85,9% der
Arzte bezeichneten die Wirkung der
Behandlung als ,sehr gut” und
»aqut®. Die Vertraglichkeit wurde von
jeweils 98,6% der Patienten und der
Arzte mit ,sehr gut” und ,gut* ein-
gestuft. Es gab keinen Studienab-
bruch. Nebenwirkungen und Unver-
traglichkeiten wurden dokumentiert.
Diese waren alle ohne zuséatzliche
Therapie vollstandig reversibel. [
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