Statistische Auswertung
einer Anwendungsbeobachtung
mit dem homoopathischen Praparat
USNEABASAN Tropfen

1 Einleitung

In einer internistischen Praxis und
einer Allgemeinarztpraxis wurden
vom Januar 1997 bis Januar 2001
insgesamt 71 Patienten mit dem
homdopathischen Praparat USNE-
ABASAN behandelt. USNEABA-
SAN Tropfen zum Einnehmen ent-
halten als arzneilich wirksamen
Bestandteil ausschlielich die Ur-
tinktur von Usnea barbata e thallo
siccato nach Vorschrift 4a HAB.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatséchliche Anwendung
des Praparates, seine Wirksamkeit
und seine Vertraglichkeit unter den
Bedingungen der téglichen Praxis
herauszufinden. AuBerdem sollten
Erkenntnisse Uber die Akzeptanz
des Préparates am Markt gewon-
nen 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 durchgefihrt,
das heiBt, es wurden alle Patienten
bertcksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

2 Beteiligte Patienten

Insgesamt nahmen 71 Patienten
beiderlei Geschlechts an der An-
wendungsbeobachtung teil. 24 Pa-
tienten (33,8%) waren mannlich, 46
Patienten (64,8%) waren weiblich,
zu einem Patienten lagen keine An-
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gaben vor. Das Alter der Patienten
variierte zwischen 12 und 81 Jahren
mit einem Mittelwert von 42,4 +
16,4 Jahren. Die mannlichen Pa-
tienten waren mit einem Durch-
schnittsalter von 51,9 Jahren + 15,4
Jahre im Mittel 14 Jahre alter als die
weiblichen Patientinnen mit einem
Durchschnittsalter von 37,4 Jahren
+ 14,7 Jahre.

Die KorpergroBe variierte zwischen
150 und 188 cm bei einem Mittel-
wert von 171,3 = 6,4 cm (Frauen:
169,4 = 4,5 cm; Méanner: 175,0 +
7,8 cm).

Das Korpergewicht lag zwischen
40 und 97 kg bei einem Mittelwert
von 74,4 + 9,6 kg (Frauen: 71,3 =
7,0 kg; Manner: 80,2 + 11,2 kQ).

2.1 Diagnosen und
Begleiterkrankungen

Die zur Verordnung fUhrende Diag-
nose musste im Studienprotokoll

angegeben werden. Die Streuung
der Diagnosen ergab sich aus dem
Einsatzgebiet nach dem homo-
opathischen Arzneimittelbild. In der
Homdopathie wird Usnea barbata
bei kongestiven Kopfschmerzen
eingesetzt. Das Beschwerdebild
umfasst auBerdem Ro6tung des
Gesichtes, Klopfen oder Berstgefuhl
in den Schlafen, in den Augen und
im Hinterkopf. Der bevorzugte Ein-
satz bei kongestiven Kopfschmer-
zen kristallisierte sich auch in dieser
Erhebung heraus. In 93% der Félle
wurde USNEABASAN bei kongesti-
ven Kopfschmerzen, in 4,2% bei aku-
ten Kopfschmerzen und in 2,8% aller
Falle bei Kopfschmerzen bei prae-
menstruellem Syndrom eingesetzt.

Um ein MaB fur die chronischen
Erkrankungen zu erhalten, wurde im
Studienprotokoll abgefragt, wie
lange die Erkrankung bzw. die
Beschwerden bestlinden. Hierbei
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Indikationen

akute
Kopfschmerzen

Kopfschmerzen
bei
praemenstruellem
Syndrom

kongestive
Kopfschmerzen

wurde ein Zeitraster kleiner 6 Mo-
nate, bis zu 1 Jahr, bis zu 3 Jahren
und Uber 3 Jahren vorgegeben. Fir
16 Patienten (= 22,5%) bestanden
die Beschwerden seit weniger als 6
Monaten. Die Patienten, die schon
Uber 3 Jahre die Beschwerden hat-
ten, war mit 50 Patienten (= 70,4%)
die nachste groBe Gruppe. 5 Pa-
tienten (= 7,0%) machten Angaben
zu dem Zeitraum 6 Monate bis 1
Jahr. Eine Beschwerdedauer zwi-
schen 1 und 3 Jahren gab kein
Patient an. Demnach fand der Ein-
satz von USNEABASAN vornehm-
lich im Bereich der chronischen
Beschwerden statt.

Von den in die Studie eingeschlos-
senen 71 Patienten war nur eine 20-
jahrige Patientin im Jahre 1996

schon friher einmal mit USNEABA-
SAN therapiert worden. Komplika-
tionen waren bei dieser friheren
Therapie nicht aufgetreten.

3 Dosierung und
Behandlungsdauer

3.1 Zeitpunkt der
Konsultationen, Behand-
lungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
flr eine Abschlussuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema
vorgegeben. Diese Abschlussunter-
suchung wurde in einem Zeitraum
zwischen 5 und 328 Tagen bei ei-
nem Mittelwert von 129,7 + 84,1
Tagen vorgenommen.

Die Therapiedauer lag in 20% der
Falle bis zu 25 Tagen. Das Schwer-
gewicht der Therapiezeiten lag je-
doch oberhalb 100 Tagen, mit
17,1% zwischen 100 und 150
Tagen, 27,1% zwischen 151 und
200 Tagen, 14,3% zwischen 201
und 250 Tagen sowie immerhin
noch 7,1% von mehr als 250 Tagen.

Die Therapiedauer bei den weib-
lichen Patienten war mit 117,1 =
87,6 Tagen um mehr als ein Viertel
klrzer gegentber der Therapie-
dauer bei den mannlichen Patienten
mit 149,4 + 72,1 Tagen.

Ein signifikanter Unterschied in der
Therapiedauer ergab sich im Ver-
gleich der Patienten, die einen Be-
schwerdestand bis zu einem Jahr
hatten mit den Patienten, die mehr
als 3 Jahre an Kopfschmerzen litten.
Je kirzer die Beschwerden bestan-
den, desto kUrzer war auch die
Therapiezeit. In der Patientengruppe
mit Beschwerden bis 1 Jahr war die
Therapiezeit lediglich 20,0 + 12,8
Tage gegenUber der Patienten-
gruppe mit mehr als 3 Jahren Be-
schwerden mit einer mittleren The-
rapiezeit von 176,7 + 51,7 Tagen.

3.2 Dosierung

Die Dosierung wurde nach der Pa-
ckungsbeilage vorgegeben mit: bei
akuten Zustdnden: alle halbe bis
ganze Stunde je 5 Tropfen einnehmen.
Bei chronischen Verlaufsformen: 1 -
3x taglich je 5 Tropfen einnehmen.

Bestand der Beschwerden
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Die Tagesdosis lag in der Gesamt-
population der Patienten im Mittel
bei 20,8 + 15,0 Tropfen. Zwischen
der Dosierung innerhalo der Ge-
schlechter bestand kein Unter-
schied (Frauen 21,0 = 15,1 Tropfen,
Méanner 20,6 + 14,9 Tropfen). Bei
den Patienten, die langer als 3 Jahre
an den Kopfschmerzen litten, wurde
die chronische Dosierung mit 3mal
téglich 5 Tropfen exakt eingehalten.
In der Akuttherapie wurden im Mittel
pro Tag 34,6 + 22,1 Tropfen mit ei-
ner maximalen Tagesdosis von 60
Tropfen und einer Minimaldosis von
15 Tropfen verabreicht.

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®, ,gut®, ,ma-
Big“ oder ,kein Effekt" beurteilt wer-
den. Mit ,sehr gut* stuften 78,6%
der Patienten die Wirksamkeit ein,
wahrend sich 18,6% mit ,gut* und
2,8% mit ,maBig“ auBerten. Kein
Patient stellte die Wirksamkeit in
Frage (= Urteil ,kein Effekt). Das
Arzturteil zur Wirksamkeit fiel eben-
SO positiv aus wie bei den
Patienten. Fur 77,1% der Patienten
stuften die Arzte die Wirksamkeit
mit ,sehr gut® und fir 20,0% mit
,gut* ein. Bei 2,9% sahen die Arzte
nur eine ,manige” Wirksamkeit. Mit
Jkein Effekt” wurde auch bei den
Arzten nicht geurteilt. Zwischen den
akut Kranken und den chronisch
Kranken waren jedoch signifikante
Unterschiede in der Therapiebeur-
teilung vorhanden. Wéhrend bei den

Patienten mit akuten Beschwerden
die Tendenz zur Beurteilung ,gut®
ging, war bei den chronisch Kran-
ken die Beurteilung ,sehr gut® mit
Uber 90% vorhanden.

4.2 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
werden. Sowohl alle Patienten als
auch alle Arzte &uBerten sich zur Ver-
tréglichkeit ausschlieBlich mit ,sehr
gut” und ,gut”. In der Gesamtpopu-
lation werteten 87,1% der Patienten
mit ,sehr gut” und 12,9% mit ,gut”.
Im Arzturteil war die Einstufung

Beurteilung der Wirksamkeit

Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut gut maBig |kein Effekt| sehr gut gut maBig |kein Effekt
alle Patienten 78,6 18,6 2,8 0 77,1 20,0 2,9 0
akut 42,9 47,6 9,5 0 33,3 57,1 9,6 0
chronisch 93,9 6,1 0 0 95,9 41 0 0
Wirksamkeit Patientenurteil Wirksamkeit Arzturteil
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Beurteilung der Vertraglichkeit

Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut gut maBig | schlecht | sehr gut gut maBig schlecht
alle Patienten 87,1 12,9 0 0 81,4 18,6 0 0
akut 57,1 42,9 0 0 38,1 61,9 0 0
chronisch 100 0 0 0 100 0 0 0
Vertraglichkeit Patientenurteil Vertraglichkeit Arzturteil
100 100
80 80
§ 60 ® chronisch § 60 Echronisch
. e £ =
20 20
® sehr gut méRig -~ gut méBig

»sehr gut” fur 81,4% der Patienten
und ,gut® fir 18,6% der Patienten.

Bei den Patientengruppen ,akut®
und ,chronisch® zeigte sich ein &hn-
liches Bild wie bei der Wirksam-
keitsbeurteilung. Sowohl das Pati-
enten- als auch das Arzturteil zur
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Vertraglichkeit in der Gruppe der
chronisch Kranken fiel zu 100% auf
die Bewertung ,sehr gut®. In der
Patientengruppe mit den akuten
Beschwerden waren die Bewertun-
gen auf ,sehr gut” und ,gut” in etwa
gleich verteilt.

4.3 Nebenwirkungen und
Therapieabbriiche

Bei keinem Patienten wurde die
Therapie mit USNEABASAN abge-
brochen. Nebenwirkungen oder un-
erwunschte Ereignisse wurden keine
beobachtet. O
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