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STATISTISCHE AUSWERTUNG EINER ANWEN-

DUNGSBEOBACHTUNG MIT NIGERSAN®
D3 ZAPFCHEN BEI PATIENTEN MIT OVARIALZYSTEN, ERPIDIDY-

MITIS

Dr. rer. nat. Reiner Heidl

In einer Anwendungsbeobachtung wurde die Wirksamkeit und die Vertraglichkeit von NIGERSAN® D3 Sup-
positorien bei 50 Patienten untersucht. In die Anwendungsbeobachtung wurden Patienten mit einbezogen,
welche an Ovarialzysten oder einer Epididymitis litten. In beiden Patientengruppen konnte eine Verbesse-
rung der Beschwerden beobachtet werden. Nebenwirkungen oder eine Erstverschlimmerung konnte bei
keinem der Patienten nachgewiesen werden.

) Einleitung

In einer niedergelassenen Arztpraxis
wurden vom Januar 1995 bis Januar
1996 insgesamt 50 Patienten mit
Ovarialzysten und Epididymitis in
eine Anwendungsbeobachtung mit
NICERSAN® D3 Zapfchen, einem ho-
moopathischen Arzneimittel aufge-
nommen. Das Prufpraparat NIGER-
SAN® besteht aus der 3. Dezimalver-
reibung von Aspergillus niger van
Tieghem nach der Vorschrift 6 HABI.
Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatsachliche Anwendung
des Praparates und seine Wirksam-
keit unter den Bedingungen der tag-
lichen Praxis herauszufinden. AufBer-
dem sollten Erkenntnisse Uber die
Akzeptanz des Praparates am Markt
gewonnen werden.

Entsprechend der Anlage der Unter-
suchung wurden ausschlief3lich de-
skriptive statistische Verfahren her-
angezogen. Die Anwendung induk-
tiver Methoden war nicht indiziert.
Es wurde eine "Intention to Treat"-
Auswertung durchgefuhrt, das heif3t,
es wurden alle Patienten beruck-
sichtigt, die mindestens eine Dosis
des Medikamentes erhalten haben.

) Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wurden
50 Patienten, 25 Manner mit Epididy-
mitis und 25 Frauen mit Ovarialzys-
ten. Das Alter der Patienten variierte
zwischen 23 und 73 Jahren mit
einem Mittelwert von 435 Jahren
und einer Standardabweichung von

13,1 Jahren. Jeweils 11 Patienten (22%)
waren zwischen 21 und 30 Jahren
bzw. zwischen 31 und 40 Jahren alt.
In der Gruppe von 41 bis 50 Jahren
waren 14 Patienten (28%), zwischen
51 und 60 Jahren waren 8 Patienten
(16%). 5 Patienten (10%) waren zwi-
schen 61 und 70 Jahren und Uber 71
Jahre war noch 1 Patient (2%). Die
Manner waren mit einem mittleren
Alter von 48,8 + 14,3 Jahren rund 10
Jahre alter als die Frauen mit 38,1
9,0 Jahren (Abb. ).

) Diagnosen und Begleiterkran-
kungen

Als zur Verordnung fuhrende Diag-
nosen wurden laut Studienprotokoll
bei jeweils 25 Patienten Ovarialzys-
ten und Epididymitis genannt. Eine
Befunderhebung wurde jeweils vor
und nach der Therapie vorgenom-
men. Begleittherapien sollten im

Erhebungsbogen dokumentiert wer-
den. Bei allen 50 in die Studie einge-
schlossenen Patienten wurde keine
Begleitmedikation verabreicht.

> Dosierung und Behandlungs-
dauer

Zeitpunkt der Konsultationen,
Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fur eine Eingangs- und Abschluss-
untersuchung dem Arzt kein festes
Zeitschema vorgegeben.

Die Behandlungsdauer innerhalb
der beiden Indikationsstellungen lag
relativ nahe beieinander mit einem
Mittel von 23,7 Tagen + 6,8 Tagen, bei
einer minimalen Dauer von 10 Tagen
und einer Maximaltherapiezeit von
42 Tagen (Abb. 2). An der Abschluss-
untersuchung nahmen alle Patien-
ten teil.
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Teilt man die eingeschlossenen Pati-
enten in die beiden Diagnosegrup-
pen Ovarialzysten und Epididymitis
ein, so zeigen sich die in der Indika-
tion begrundeten Unterschiede in
der Beschwerdedauer, aber nicht in
der Therapiezeit. Die Ovarialzysten
wurden im Mittel mit 25,7 + 6,1 Tagen,
die Epididymitis mit 22,0 + 6,9 Tagen
therapiert. In der Anamnese wurde
auch abgefragt, seit wann die
Beschwerden bestehen. Hier bestan-
den die Ovarialzysten auf3ergewdhn-
lich lange mit 19,1 + 18,2 Monaten
gegenUber der Epidydimitis mit
durchschnittlich 50 + 10,7 Wochen
(Abb. 3).

) Dosierung

Die Dosierung wurde fur alle Patien-
ten in den beiden Diagnosegruppen
mit Ix taglich 1 Zapfchen angegeben.

> Wirksamkeit

Ovarialzysten

Von den 25 insgesamt in die Studie
aufgenommenen Patientinnen mit
Ovarialzysten waren am Thera-
pieende jeweils 9 Patientinnen (=
36%) beschwerdefrei bzw. unauffallig
im Befund. Eine leichte Besserung
verspUrten 3 Patientinnen (= 12%),
eine deutliche Besserung 1 Patientin
(= 4%). Bei den Ubrigen drei Patien-
tinnen (=12%) war der Zustand nach
jeweils 20 bzw. 30 Tagen Therapie
unverandert.

Epididymitis

Bei der Indikationsstellung Epididy-
mitis waren ebenfalls 36% (= 9 Pati-
enten) am Therapieende unauffallig
im Befund. Jeweils 3 Patienten (=
12%) hatten eine deutliche bzw. eine
leichte Besserung erfahren. Be-
schwerdefrei am Therapieende
waren 8 Patienten (= 32%). Bei 2 Pati-
enten (= 8%) war keine Veranderung
nach 2 bzw. 3-wochiger Therapie ein-
getreten (Abb. 4).

> 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-
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lung auBerten sich Arzt und Patient
gleichlautend in 40 Fallen (= 80%)
mit ,gut”® und in jeweils 5 Fallen (=
10%) mit ,zufriedenstellend” bzw. mit
,schlecht”.

In den beiden Teilindikationen
wurde die Wirksamkeit jeweils zu
80% mit ,gut” bewertet.

Bei der Indikationsgruppe Ovarial-
zysten werteten 8% der Patientinnen
mit ,zufriedenstellend” und 12%
,schlecht”. In der Gruppe der Epidi-
dymitis war die Bewertung umge-
kehrt mit 12% ,zufriedenstellend"
und 8% ,schlecht”.

Die Bewertung auf ,schlecht” wurde
jeweils von den Patienten vorge-
nommen, die keine Veranderung der
Beschwerden nach der Therapie
erfahren hatten (Abb. 5).

Epididymitis

) Vertraglichkeit

Mit dem Erhebungsbogen wurde
eine mogliche Erstverschlimme-
rung, Nebenwirkungen und Unver-
traglichkeiten abgefragt. Bei keinem
Patienten kam es zu einer Erstver-
schlimmerung, einer Nebenwirkung
oder Unvertraglichkeit in der Thera-
pie Uber einen Maximalzeitraum von
42 Tagen.

) Vertraglichkeitsbeurteilung

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

sowohl! Arzt als auch Patient die Ver-
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Abb. 5: Wirksamkeitsbeurteilung Arzt/Patient

traglichkeit mit ,gut” ein. Ein Studi-
enabbruch war nicht zu verzeichnen.

)» Zusammenfassung

In einer niedergelassenen Arztpraxis
wurden vom Januar 1995 bis Januar
1996 insgesamt 50 Patienten mit
Ovarialzysten und Epididymitis in
eine Anwendungsbeobachtung mit
NIGERSAN® D3 Zapfchen aufgenom-
men. Das Alter der Patienten vari-
ierte zwischen 23 und 73 Jahren mit
einem Mittelwert von 43,5 Jahren.
Als zur Verordnung fuhrende Diag-
nosen wurden laut Studienprotokoll
bei jeweils 25 Patienten Ovarialzys-
ten und Epididymitis genannt. Bei
allen 50 in die Studie eingeschlosse-
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nen Patienten wurde eine Monothe-
rapie mit NICERSAN® D3 Zapfchen
durchgefuhrt. Eine Begleitmedika-
tion fand nicht statt.

Die Behandlungsdauer lag im Mittel
bei 23,7 Tagen + 6,8 Tagen, bei einer
minimalen Dauer von 10 Tagen und
einer Maximaltherapiezeit von 42
Tagen. Die Ovarialzysten wurden im
Mittel mit 25,7 + 6,1 Tagen, die Epidi-
dymitis mit 22,0 £ 6,9 Tagen thera-
piert. Die Ovarialzysten bestanden
auBergewodhnlich lange mit19,1+18,2
Monaten gegenuber der Epididymi-
tis mit durchschnittlich 50 + 10,7
Wochen. Die Dosierung wurde fur
alle Patienten in den beiden Diagno-

segruppen mit 1x 1 Zapfchen taglich
angegeben.

Der Fortschritt der Behandlung
wurde jeweils durch eine Befunder-
hebung vor und nach der Therapie
ermittelt. Am Therapieende waren
jeweils 36% der Patientinnen mit
Ovarialzysten beschwerdefrei bzw.
unauffallig im Befund. Eine Verbes-
serung teilten 4 Patientinnen mit
wahrend bei drei Patientinnen der
Zustand unverandert blieb. Bei der
Indikationsstellung Epididymitis
waren ebenfalls 36% der Patienten
am Therapieende unauffallig im Be-
fund. Jeweils 12% hatten eine deutli-
che bzw. eine leichte Besserung
erfahren. Beschwerdefrei am Thera-
pieende waren 32% wahrend bei 2
Patienten keine Veranderung nach 2
bzw. 3-wochiger Therapie eingetre-
ten war.

Von den 50 in die Studie aufgenom-
menen Patienten bezeichneten 40
Patienten die Wirkung der Behand-
lung als "gut", wahrend jeweils 5 Pati-
enten dem Praparat eine ,zufrieden-
stellende” bzw. eine ,schlechte”
Wirksamkeit ausstellten. Das Arzt-
urteil war identisch mit dem Patien-
tenurteil. Arzt und Patient stuften
ausnahmslos die Vertraglichkeit mit
,gut” ein. Es gab keinen Studienab-
bruch. Homoopathische Erstver-
schlimmerungen traten keine auf.
Nebenwirkungen und Unvertrag-
lichkeiten wurden nicht beobachtet.
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