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STATISTISCHE AUSWERTUNG EINER ANWEN-
DUNGSBEOBACHTUNG MIT MUCOKEHL® D3

ZAPFCHEN

BEI PATIENTEN MIT HAMORRHOIDEN UND COLITIS-SYNDROM

Dr. rer. nat. Reiner Heidl

In einer Anwendungsbeobachtung wurde die Wirksamkeit und die Vertraglichkeit von MUCOKEHL® D3 Sup-
positorien bei 50 Patienten untersucht. In die Anwendungsbeobachtung wurden jeweils 25 Patienten mit
einbezogen, welche an Hamorrhoiden oder einem Colitis-Syndrom litten. In beiden Patientengruppen konnte
eine Verbesserung der Beschwerden beobachtet werden. Nebenwirkungen oder eine Erstverschlimmerung
wurde bei keinem der Patienten beobachtet.

) Einleitung

In einer niedergelassenen Arztpraxis
wurden vom Marz 1995 bis Januar
1996 insgesamt 50 Patienten mit
Hamorrhoiden und Colitis-Syndrom
in eine Anwendungsbeobachtung
mit MUCOKEHL® D3 Zapfchen,
einem homaoopathischen Arzneimit-
tel aufgenommen. Das Priufpraparat
MUCOKEHL® D3 besteht aus der 3.
Dezimalverreibung von Mucor race-
mosus Fresen nach Vorschrift 6 HABT.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatsachliche Anwendung
des Praparates und seine Wirksam-
keit unter den Bedingungen der tag-
lichen Praxis herauszufinden. Auf3er-
dem sollten Erkenntnisse Uber die
Akzeptanz des Praparates am Markt
gewonnen werden.

Entsprechend der Anlage der Unter-
suchung wurden ausschlieBlich
deskriptive statistische Verfahren
herangezogen. Die Anwendung
induktiver Methoden war nicht indi-
ziert. Eswurde eine "Intention to Tre-
at"-Auswertung durchgefuhrt, das
heil3t, es wurden alle Patienten
berlcksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

) Beteiligte Patienten
Eingeschlossen in die Studie wurden
50 Patienten, 26 Manner (52%) und

24 Frauen (48%). Das Alter der Pati-
enten variierte zwischen 25 und 79
Jahren mit einem Mittelwert von 51,3
Jahren und einer Standardabwei-
chung von 14,5 Jahren. 5 Patienten
(10%) waren zwischen 21 und 30 Jah-
ren, 9 (18%) zwischen 31 und 40 Jah-
ren und 10 Patienten (20%) zwischen
41 und 50 Jahren. Die zahlenmaBig
grof3te Gruppe bildeten die 14 Pati-
enten (28%) zwischen 51 und 60 Jah-
ren. Je 6 Patienten (12%) waren zwi-
schen 61 und 70 bzw. Uber 71 Jahre.
In der Altersstruktur der Geschlech-
ter trat eine erhebliche Verschie-
bung auf. Die Manner waren mit
einem Durchschnittsalter von 56,9 +
12,8 Jahren im Mittel Gber 11 Jahre

dlter alsdie Frauen mit einem Durch-
schnittsalter von nur 45,2 + 13,7 Jah-
ren (Abb.1).

> Diagnosen und Begleiterkran-
kungen

Als zur Verordnung fuhrende Diag-
nosen wurden laut Studienprotokoll
bei jeweils 25 Patienten Hamorrhoi-
den und Colitis-Syndrom genannt.
Eine Befunderhebung wurde jeweils
vor und nach Abschluf3 der Behand-
lung vorgenommen. Begleitthera-
pien sollten im Erhebungsbogen
dokumentiert werden. Beiallen 50 in
die Studie eingeschlossenen Patien-
ten wurde keine Begleitmedikation
verabreicht.
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) 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 Be-
handlungsdauer lag im Mittel bei 2,1
Monaten * 1,3 Monaten bei einer
minimalen Dauer von 2 Wochen und
einer Maximaltherapiezeit von 6
Monaten (Abb. 2). An der Abschluss-
untersuchung nahmen alle Patien-
ten teil.

Teilt man die eingeschlossenen Pati-
enten in die beiden Diagnosegrup-
pen ,Hamorrhoiden® und ,Colitis-
Syndrom® ein, so zeigen sich nur
geringe Unterschiede in dem zeitli-
chen Bestand der Beschwerden. Die
mittlere Therapiezeit fur die Colitis
war jedoch um 33% langer als die
Therapiezeit fur die Hamorrhoiden.
Die Hamorrhoiden bestanden im
Mittel mit 12,6 = 10,7 Monaten, die
Colitis bestand unwesentlich langer
mit 13,8 + 14,7 Monaten. Die mittlere
Therapiezeit fUr die Hamorrhoiden
betrug 1,8 + 0,9 Monate und war fur
die Colitis 2,4 + 1,5 Monate (Abb. 3).

> Dosierung

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

> Wirksamkeit

Hamorrhoiden

Von den 25 insgesamt in die Studie
aufgenommenen Patienten mit
Hamorrhoiden waren am Therapie-
ende die Beschwerden aller 25 Pati-
enten gebessert. Bei 22 Patienten
wurde der Zustand mit unauffallig
angegeben. Bei den Ubrigen 3 Pati-
enten waren die Hamorrhoiden im
Laufe der Therapie verkleinert oder
in der Anzahl geringer geworden.

Colitis-Syndrom

Bei allen 25 in die Studie aufgenom-
menen Patienten mit Colitis-Syn-
drom haben sich bis Therapieende
ebenfalls die Beschwerden gebes-
sert. 15 Patienten waren am Thera-
pieende beschwerdefrei, je 2 Patien-
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ten hatten eine leichte Besserung
verspurt, eine Besserung des Allge-
meinbefindens oder die bestehende
Entzindung wurde verringert. Der
Zustand von 4 Patienten wurde bei
Therapieende als ,unauffallig” be-
schrieben (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-
lung auBerten sich Arzt und Patient
gleichlautend in 44 Fallen (= 88%)
mit ,gut” und in 6 Fallen (= 12%) mit
,zufriedenstellend".

Colitis-Syndrom

Die Bewertung innerhalb der beiden
Teilindikationen war identisch. So-
woh!| im Indikationsgebiet Hamor-
rhoiden als auch bei Colitis-Syndrom
urteilten Arzt und Patientin je 22 Fal-
len (= 88%) mit ,gut” und in jeweils 3
Fallen (= 12%) mit ,zufriedenstellend”
(Abb. 5).

) Vertraglichkeit

Mit dem Erhebungsbogen wurde
eine mogliche Erstverschlimme-
rung, Nebenwirkungen und Unver-
traglichkeiten abgefragt.

Bei keinem Patienten wurde weder
eine Erstverschlimmerung noch eine
Nebenwirkung oder Unvertraglich-
keit selbst in der langen Therapie-
phase von bis zu 6 Monaten ermit-
telt.
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) 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 aufgenomme-
nen 50 Patienten stuften sowoh! Arzt
als auch Patient die Vertraglichkeit
mit ,gut”* ein.

Ein Studienabbruch war nicht zu
verzeichnen.

> Zusammenfassung

In einer niedergelassenen Arztpraxis
wurden vom Marz 1995 bis Januar
1996 insgesamt 50 Patienten mit
Hamorrhoiden und Colitis-Syndrom

Hamorrhoiden

M zufriedenstellend

Colitis-Syndrom

M schlecht

in eine Anwendungsbeobachtung
mit MUCOKEHL® D3 Zapfchen auf-
genommen. Das Alter der Patienten
variierte zwischen 25 und 79 Jahren
mit einem Mittelwert von 51,3 Jahren.

Als zur Verordnung fuhrende Diag-
nosen wurden laut Studienprotokoll
bei jeweils 25 Patienten Hamorrhoi-
den und Colitis-Syndrom genannt.
Bei allen 50 in die Studie einge-
schlossenen Patienten wurde eine
Monotherapie mit MUCOKEHL® D3
Zapfchen durchgefuhrt.

Eine Begleitmedikation fand nicht
statt.

Die Behandlungsdauer lag im Mittel
bei 2,1 £+ 1,3 Monaten bei einer mini-
malen Dauer von 2 Wochen und

einer Maximaltherapiezeit von 6
Monaten.

Die Dosierung betrug bei allen Pati-
enten 1x taglich 1 Zapfchen.

Der Fortschritt der Behandlung
wurde jeweils durch Befunderhe-
bung ermittelt. Am Therapieende
waren alle 25 Patienten mit Hamor-
rhoiden und Colitis-Syndrom be-
schwerdefrei oder unauffallig und
deutlich gebessert.

Von den 50 in die Studie aufgenom-
menen Patienten bezeichneten 44
Patienten die Wirkung der Behand-
lung als "gut" wahrend 6 Patienten
dem Praparat eine ,zufriedenstel-
lende" Wirksamkeit ausstellten. Eine
,schlechte Wirksamkeit* wurde in
keinem Fall gewahlt. Das Arzturteil
war identisch mit dem Patientenur-
teil.

Alle Arzte und Patienten bescheinig-
ten dem Praparat eine ,gute” Ver-
traglichkeit. Es gab keinen Studien-
abbruch. Erstverschlimmerungen,
Nebenwirkungen und Unvertrag-
lichkeiten wurden nicht beobachtet.
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