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Statistische Auswertung einer Anwendungs-
beobachtung mit FORTAKEHL® D5 Tabletten
bei Patienten mit Enteritis und Gastritis

1. Einleitung

In einer niedergelassenen Arztpraxis
wurden vom Februar 1995 bis Ja-
nuar 1996 insgesamt 50 Patienten
mit Gastritis und Enteritis in eine An-
wendungsbeobachtung mit FORTA-
KEHL® D5 Tabletten, einem homdoo-
pathischen Arzneimittel aufgenom-
men. Das Prifpréaparat FORT-
AKEHL® D5 besteht aus der 5. De-
zimalverreibung von Penicillium ro-
queforti nach den Vorschriften 6
und 9 HABH.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatsdchliche Anwendung
des Praparates und seine Wirksam-
keit unter den Bedingungen der tag-
lichen Praxis herauszufinden.
AuBerdem sollten Erkenntnisse Uber
die Akzeptanz des Préparates 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 durchgefihrt,
das heilt, es wurden alle Patienten
bertcksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

2. Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 50 Patienten, 24 Manner (48%)
und 26 Frauen (52%), mit Gastritis
und Enteritis. Das Alter der Patien-
ten variierte zwischen 18 und 79
Jahren mit einem Mittelwert von
47,6 Jahren und einer Standard-
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abweichung von 15,2 Jahren. 1 Pa-
tient (2 %) war bis 20 Jahre, 7
(14,0 %) waren zwischen 21 und 30
Jahren, 9 Patienten (18%) zwischen
31 und 40 Jahren. Der GroBteil der
Patienten war mit 12 (24%) zwi-
schen 41 und 50 Jahren sowie mit
11 (22 %) zwischen 51 und 60 Jah-
ren. 7 Patienten (14 %) waren zwi-
schen 61 und 70 Jahren und Uber
71 Jahre waren noch 3 Patienten
(6 %). Die Manner waren mit einem
mittleren Alter von 49,4 +13,1 Jah-
ren rund 3 Jahre élter als die Frauen
mit 45,9 + 16,7 Jahren.

2.1 Diagnosen und Begleiter-
krankungen

Als zur Verordnung fuhrende Dia-
gnosen wurden laut Studienproto-
koll bei jeweils 25 Patienten Gastri-
tis und Enteritis genannt Eine Be-
funderhebung wurde jeweils vor

und nach der Therapie vorgenom-
men. Begleittherapien sollten im Er-
hebungsbogen dokumentiert wer-
den. Bei allen 50 in die Studie ein-
geschlossenen Patienten wurde
keine Begleitmedikation verabreicht.

3. Dosierung und Behandlungs-
dauer

3.1 Zeitpunkt der Konsultatio-
nen, Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fir eine Eingangs- und Ab-
schlussuntersuchung dem Arzt kein
festes Zeitschema vorgegeben. Die
Behandlungsdauer lag im Mittel bei
7,2 Wochen + 4,3 Wochen bei einer
minimalen Dauer von 1,5 Wochen
und einer Maximaltherapiezeit von 6
Monaten. An der Abschlussuntersu-
chung nahmen alle Patienten teil.

Altersverteilung

30
25
20

Prozent
H
A

=
=

<20

=T

21-30 31-40 41-50 51-60 61-70

=71

Altersgruppe [Alter]

Abbildung 1: Altersverteilung

SANUM-Post 120/2017 19



Beschwerdedauer /Therapiedauer

10

Monate
o N B2 O 0

Gastritis

Enteritis

B Beschwerdedauer (bei Behandlungsbeginn)

B Therapiedauer (mittlere)
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Teilt man die eingeschlossenen Pa-
tienten in die beiden Diagnosegrup-
pen ,Gastritis” und ,Enteritis” ein,
SO zeigen sich Unterschiede in Be-
schwerdedauer und Therapiezeit.
Die Enteritis wurde im Mittel 2,4
Wochen langer behandelt als die
Gastritis, fur die eine mittlere
Therapiedauer von 6,0 + 3,9 Wo-
chen ermittelt wurde. Hingegen be-
trug die mittlere Therapiezeit fur die
LEnteritis” 8,4 + 4,3 Wochen. In der
Anamnese wurde auch abgefragt,
seit wann die Beschwerden bestan-
den. Die Enteritis bestand mit 7,9 +
9,3 Monaten fast doppelt so lange
wie die Gastritis mit 4,1 + 4,2 Mo-
naten.

3.2 Dosierung

Die mittlere Dosierung betrug 2,7 +
0,4 Tabletten téglich, wobei die An-
gabe mit 2 oder 3 Tabletten téglich
in engen Grenzen schwankte.

Die 25 Enteritis-Patienten erhielten
ausnahmslos 3 Tabletten t&glich
wahrend die Dosierung fur die Ga-
stritis-Patienten bei einer mittleren
Dosierung von 2,5 + 0,5 Tabletten
nur zwischen 2 und 3 Tabletten tag-
lich variierte.
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4. Wirksamkeit
4.1 Enteritis

Von den 25 insgesamt in die Studie
aufgenommenen Patienten mit einer
Enteritis waren am Therapieende 11
Patienten (= 44%) beschwerdefrei.
Bei 9 weiteren Patienten (= 36%)
wurde eine Besserung der Beschwer-
den diagnostiziert. Der Zustand der
Ubrigen 5 Patienten (= 20%) wurde
mit ,unauffallig” beschrieben.

4.2 Gastritis

Bei der Indikationsstellung Gastritis
waren 48% (= 12 Patienten) am

Therapieende beschwerdefrei. Eine
Besserung war bei 3 Patienten
(= 12%) zu verzeichnen und fur 10
Patienten (= 40%) wurde der Zu-
stand mit ,unauffallig” beschrieben.

4.3 Wirksamkeitsbewertung

In einer abschlieBenden Beurteilung
waren Arzt und Patient gefragt, die
Wirksamkeit und die Vertraglichkeit
zu beurteilen. Die Wirksamkeit
konnte mit ,gut”, ,zufriedenstellend”
oder ,schlecht” beurteilt werden. In
der globalen Wirksamkeitsbeurtei-
lung auBerten sich Arzt und Patient
gleichlautend in 47 Féllen (= 94%)
mit ,gut” und in 3 Fallen (= 6%) mit
.ZUfriedenstellend”. Da es keine
Non-Responder auf die Therapie
gab, wurde auch in keinem Fall eine
Bewertung auf ,schlecht” abgege-
ben.

Innerhalb der beiden Teilindikatio-
nen war ein kein signifikanter Unter-
schied auszumachen. Urteilten bei
der Enteritis Arzt und Patient zu
92% mit ,gut” und zu 8% mit ,zu-
friedenstellend” so wurde das The-
rapieergebnis bei der Gastritis zu
96% mit ,gut” und 4% mit ,zufrie-
denstellend beurteilt.
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Abbildung 4: Wirksamkeitsbeurteilung

5. Vertraglichkeit

Mit dem Erhebungsbogen wurde ei-
ne mogliche Erstverschlimmerung,
Nebenwirkungen und Unvertrag-
lichkeiten abgefragt. Bei 2 Patienten
kam es zu einer Erstverschlimme-
rung. Uber verstérkte Krankheits-
symptome am ersten Therapietag
klagten sowohl eine 43-jahrige Ga-
stritis-Patientin als auch eine 33-
jahrige Enteritis-Patientin. Die The-
rapie mit FORTAKEHL® D5 Tablet-
ten wurde weitergefUhrt, die Symp-
tome verschwanden und es kam zu
einer Besserung der Beschwerden.
Bei keinem Patienten wurde eine
Nebenwirkung oder Unvertraglich-
keit selbst in langen Therapiepha-
sen Uber einen Maximalzeitraum
von 6 Monaten ermittelt.

5.1 Vertraglichkeitsbeurteilung

Zum Abschluss der Untersuchung
wurde vom Arzt und Patienten eine
Beurteilung der Vertraglichkeit ab-
gegeben, dabei konnte zwischen
den Beurteilungen ,gut”, “zufrieden-
stellend” und “schlecht” gewahlt
werden. Fur alle 50 in die Studie

aufgenommenen Patienten stuften
sowohl Arzt als auch Patient die
Vertraglichkeit mit ,gut” ein. Ein Stu-
dienabbruch war nicht zu verzeich-
nen.

6. Zusammenfassung

In einer niedergelassenen Arztpraxis
wurden vom Februar 1995 bis Ja-
nuar 1996 insgesamt 50 Patienten
(24 Manner und 26 Frauen) mit Ga-
stritis  und Enteritis in eine
Anwendungsbeobachtung mit
FORTAKEHL® D5 Tabletten aufge-
nommen. Das Alter der Patienten
variierte zwischen 18 und 79 Jahren
mit einem Mittelwert von 47,6 Jah-
ren.

Als zur Verordnung fuhrende Dia-
gnosen wurden laut Studienproto-
koll bei jeweils 25 Patienten Gastri-
tis und Enteritis genannt. Bei allen
50 in die Studie eingeschlossenen
Patienten wurde eine Monotherapie
mit FORTAKEHL® D5 Tabletten
durchgefuihrt. Eine Begleitmedika-
tion fand nicht statt.

Die Behandlungsdauer lag im Mittel
bei 7,2 Wochen +4,3 Wochen bei
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einer minimalen Dauer von 1,5 Wo-
chen und einer Maximaltherapiezeit
von 6 Monaten. Die Enteritis wurde
im Mittel 2,4 Wochen langer behan-
delt als die Gastritis, fur die eine
mittlere Therapiedauer von 6,0 =
3,9 Wochen ermittelt. Hingegen be-
trug die mittlere Therapiezeit fur die
LEnteritis” 8,4 + 4,3 Wochen. Die
Enteritis bestand mit 7,9 + 9,3 Mo-
naten fast doppelt so lange wie die
Gastritis mit 4,1 + 4,2 Monaten.

Die mittlere Dosierung betrug 2,7 +
0,4 Tabletten taglich, wobei die An-
gabe mit 2 oder 3 Tabletten t&glich
in engen Grenzen schwankte.

Der Fortschritt der Behandlung wur-
de jeweils durch eine Befunderhe-
bung vor und nach der Therapie er-
mittelt. Am Therapieende waren
44% der Patienten mit Enteritis be-
schwerdefrei, 36% gebessert und
20% unauffallig. Bei der Indikations-
stellung Gastritis waren 48% am
Therapieende beschwerdefrei. Eine
Besserung war bei 12% zu ver-
zeichnen und fUr 40% wurde der
Zustand mit ,unauffallig” beschrie-
ben.

Von den 50 in die Studie aufgenom-
menen Patienten bezeichneten 47
Patienten die Wirkung der Behand-
lung als “gut” wéhrend 3 Patienten
dem Praparat eine ,zufriedenstel-
lende” Wirksamkeit ausstellten. Das
Arzturteil war identisch mit dem Pa-
tientenurteil.

Arzt und Patient stuften ausnahms-
los die Vertraglichkeit mit ,gut” ein.

Es gab keinen Studienabbruch.
Zwei Erstverschlimmerungen traten
am ersten Therapietag auf, die je-
doch ohne zusatzliche Therapie ab-
klangen.

Nebenwirkungen und Unvertrag-

lichkeiten wurden nicht beobachtet.
O
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