Statistische Auswertung
einer Anwendungsbeobachtung mit
der Praparateserie NIGERSAN

in den Darreichungsformen Kapseln, Tabletten, Tropfen,

1 Einleitung

In 9 Arztpraxen (5 Allgemeinérzte, 3
Internisten und 1 HNO-Arzt) wurden
vom Juli 1993 bis November 1999
insgesamt 63 Patienten in eine
Anwendungsbeobachtung mit der
Praparateserie NIGERSAN in den
verschiedenen Darreichungsformen
Kapseln, Tabletten, Tropfen, Zapf-
chen und Injektionsldsung aufge-
nommen. Das homoopathische
Prifpraparat NIGERSAN besteht je
nach Darreichungsform aus der 3.
bis 7. Dezimalverdinnung von As-
pergillus niger van Tieghem.

NIGERSAN Tropfen enthalten aus-
schlieBlich Aspergillus niger D5 dil.
nach Vorschrift 5a HAB.

1 Ampulle NIGERSAN Injektions-
I6sung enthdlt: 1 ml Aspergillus ni-
ger D5 (bzw. Aspergillus niger D6
bzw. Aspergillus niger D7) aquos.
dilut. nach Vorschriften 5b und 11
HAB.

1 NIGERSAN Tablette enthalt: 250
mg Aspergillus niger D5 trit. nach
Vorschrift 6 HAB.

1 NIGERSAN Kapsel enthalt: 330
mg Aspergillus niger D4 trit. nach
Vorschrift 6 HAB.

1 NIGERSAN Zapfchen enthdlt: 0,2 g
Aspergillus niger D3 trit. nach Vor-
schrift 6 HAB.
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Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatséchliche Anwendung
des Praparates und seine Vertrag-
lichkeit unter den Bedingungen der
taglichen Praxis herauszufinden.
AuRerdem sollten Erkenntnisse tber
die Akzeptanz des Praparates am
Markt insbesondere bei Kindern
gewonnen werden.

Entsprechend der Anlage der
Untersuchung wurden ausschlie3-
lich deskriptive statistische Ver-
fahren herangezogen. Die Anwen-
dung induktiver Methoden war nicht
indiziert. Es wurde eine ,Intention to
Treat"-Auswertung durchgefuhrt,
das heiflt, es wurden alle Patienten
berlcksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

Zapfchen und Injektionslésung

2 Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 63 Patienten, 34,9% Manner
und 65,1% Frauen. Das Alter der
Patienten variierte zwischen 1 Jahr
und 79 Jahren mit einem Mittelwert
von 34,7 Jahren und einer Stan-
dardabweichung von 21,0 Jahren.
Ein Viertel der Patienten (25,8%)
waren unter 12 Jahren. Zwischen
13 und 20 Jahren waren 6,5% der
Patienten. In der Altersgruppe zwi-
schen 21 und 30 Jahren waren
4,8%, zwischen 31 und 40 Jahren
waren 9,7%. Abgesehen von der
Altersgruppe unter 12 Jahren waren
die 41 bis 50-Jahrigen die grofte
Gruppe mit 32,3%. Zwischen 51
und 60 Jahren waren 14,5%. Von
61 bis 70 Jahren und Uber 71 Jahre

Altersverieilung
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waren jeweils 3,2% der Patienten. In
der Altersstruktur waren die Manner
mit einem Durchschnittsalter von
35,9 + 23,2 Jahren als gleich alt wie
die Frauen mit 34,0 + 19,7 Jahren
einzustufen.

Die KorpergroRe variierte zwischen
69 und 194 cm bei einem Mittelwert
von 157,1 * 27,1 cm. Das Kor-
pergewicht lag zwischen 9,5 und
103 kg bei einem Mittelwert von
60,0 + 22,4 kg.

2.1 Diagnosen und Begleit-
erkrankungen

Die zur Verordnung fihrende Diag-
nose mufllte im Studienprotokoll
angegeben werden. Hierbei stellte
sich heraus, dall NIGERSAN ent-
sprechend der Isopathie in einem
sehr breiten Anwendungsgebiet

eingesetzt wird. Der bevorzugte Ein-
satz ist abhangig vom Alter der
Patienten. Wéhrend in der jungeren
Patientengruppe unter 12 Jahren
NIGERSAN hauptsachlich bei Ab-
wehrschwéche, Rhinitis, Bronchitis,
Angina und Neurodermitis einge-
setzt wurde, standen in der Patien-
tengruppe Uber 12 Jahre Erkran-
kungen wie Hypertonie, Mykose,
Lymphatismus, aber auch Bronchi-
tis im Vordergrund. Eine Befund-
erhebung wurde jeweils vor und
nach AbschluRR der Behandlung vor-
genommen. Begleittherapien sollten
im Erhebungsbogen dokumentiert
werden.

Um ein MaR fir die chronischen
Erkrankungen zu erhalten wurde im
Studienprotokoll abgefragt, wie
lange die Erkrankung bzw. die Be-
schwerden bestehen. Hierbei wurde

Bostand der Baschwerden
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Bestand der Gesamte Patienten Patienten
Beschwerden Patienten- > 12 Jahre < 12 Jahre
[Monate] population [%0] [%6] [%%6]
<6 13,1 13,3 13,3
12 18,0 15,6 20,0
< 36 19,7 15,6 33,3
> 36 49,2 55,6 33,3

ein Zeitraster kleiner 6 Monate, bis
zu 1 Jahr, bis zu 3 Jahren und Uber
3 Jahren vorgegeben. Fir 8
Patienten (= 13,3%) bestanden die
Beschwerden seit weniger als 6
Monaten. Bei 11 Patienten (18%)
bestanden die Beschwerden zwi-
schen 6 und 12 Monaten, bei 12
Patienten (19,7%) seit einem Zeit-
raum bis zu 3 Jahren. Annéhernd
die Halfte der Patienten (30
Patienten = 49,2%) litten seit tber
36 Monaten an den Beschwerden.
Fir 2 Patienten lagen keine An-
gaben vor. Selbst in der Patien-
tengruppe junger als 12 Jahre sind
jeweils ein Drittel aller Patienten in
der Beschwerdegruppe 12 bis 36
Monate und langer als 36 Monate
zu finden. Somit stehen die chroni-
schen Erkrankungen im Vorder-
grund der Therapie mit der Prapa-
rategruppe Nigersan.

Von den in die Studie eingeschlos-
senen 63 Patienten waren 10
Patienten (jeweils 5 Patienten unter
12 Jahre und Uber 12 Jahre) schon
friher einmal mit NIGERSAN be-
handelt worden. Hierbei kamen
ausschliefflich Kapseln und Topfen
zum Einsatz, die komplikationslos
vertragen wurden.

3 Dosierung und Behandlungs-
dauer

3.1 Zeitpunkt der Konsultationen,
Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fur eine AbschluBuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema
vorgegeben. Diese Abschluffunter-
suchung wurde in einem Zeitraum
zwischen 4 und 392 Tagen bei
einem Mittelwert von 66,4 + 67,6
Tagen vorgenommen. Besonders
herausragend waren hier eine 372-
tagige Therapie eines 5-jahrigen
21
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Madchens und die 392-tagige The-
rapie einer 70-jahrigen Frau.

Die mittlere Therapiedauer bei den
Kindern (<12 Jahre) war mit 77,7 *
82,4 Tagen durchaus vergleichbar
mit der Erwachsenengruppe, die
eine mittlere Therapiezeit von 63,8 +
61,4 Tagen aufwiesen. Bei Uber
einem Drittel (=34,8%) der erwach-
senen Patienten stand die kurze
Therapie bis zu 25 Tagen im Vor-
dergrund, wahrend bei den Kindern
eine Therapiezeit zwischen 25 und
50 Tagen in der maximalen Aus-
pragung in 37,5% aller Falle vorhan-
den war.

3.2 Dosierung

Die Dosierung wurde fiir die jeweili-
ge Darreichungsform nach der
Packungsbeilage vorgegeben mit:

NIGERSAN Tropfen

Zum Einnehmen: 1 x 8 Tropfen tag-
lich vor einer Mahlzeit.

Zum Inhalieren: 2-3 x taglich 20 - 30
Atemzlge.

Zum Einreiben:

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

b) Bei Injektionsbehandlung an den
injektionsfreien Tagen 2 x wochent-
lich 5 - 10 Tropfen.

NIGERSAN Injektionslosung
2 x wochentlich 1,0 ml entweder
i.m., s.c., i.c. oder i.v. injizieren.

NIGERSAN Tabletten
Taglich 1 - 3 Tabletten nach der
Abendmabhlzeit oder morgens 2
Stunden vor dem Frihstick mit
Flissigkeit einnehmen.

NIGERSAN Kapseln

Taglich 1 - 3 Kapseln entweder vor
dem Frihstick oder abends vor
dem Schlafengehen mit etwas
Flussigkeit einnehmen.

NIGERSAN Zapfchen
1 x taglich 1 Z&apfchen vor dem
Schlafengehen einfihren.

Bezogen auf die Darreichungsform
wurden bei 10 Patienten Kapseln,
bei 19 Patienten Tabletten, bei 14

Patienten Tropfen eingenommen,
bei 10 Patienten Tropfen eingerie-
ben, bei 9 Patienten Tropfen inha-
liert, bei 10 Patienten Zapfchen und
bei 12 Patienten die Injektion einge-
setzt. Mehrfachnennungen waren
notwendig, wenn mehrere Dar-
reichungsformen kombiniert wur-
den. Die mittlere Dosierung bezo-
gen auf die Darreichungsform zeigt
die folgende Tabelle. Injektions-
volumina wurden auf eine Woche
bezogen, die Uibrigen Darreichungs-
formen auf die jeweilige Tagesdosis.

In den beiden Altersgruppen junger
und alter als 12 Jahre wird nicht
wesentlich anders dosiert. Lediglich
die Dosierung bei der Inhalation der
Tropfen ist bei der Erwachsenen-
gruppe fast 4-fach erhéht gegeni-
ber der Kindergruppe. Diese Aus-
sage ist jedoch statistisch nicht
gesichert, da in der Erwachsenen-
gruppe lediglich 3 Patienten inhaliert
haben.

Neben der Monotherapie mit einer
Darreichungsform wurden auch
zwei oder sogar drei Darreichungs-
formen kombiniert in der Therapie
eingesetzt. Da die Injektionen im
wochentlichen Turnus appliziert
wurden, wurden zusétzlich in der
injektionsfreien Zeit bei 7 Patienten
Kapseln, bei 1 Patienten Tabletten
und bei 1 Patienten Tropfen zum
Einnehmen verabreicht. Bei 3 Pa-
tienten wurden die Tropfen sowohl
eingenommen als auch eingerieben

Gesamtpopulation

Kapseln

Tabletten
Einnahme Tropfen
Einreibung Tropfen
Inhalation Tropfen
Zapfchen

Injektion ml

Mittlere Dosis Minimaldosis

19+11
1,4+0,7
76+13
65+24
15,6 = 14,3
1,0
16+0,5

PR W N O R

Maximaldosis

5
3
10
10
40
1
2
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Alle Patienten unter 12 Jahren

Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis Patientenzahl
Einnahme Tropfen 74+1,1 4 5 9
Einreibung Tropfen 6,2+2,3 5 8 8
Inhalation Tropfen 83%7.2 3 24 6
Zapfchen 1,0 1 1 1

Alle Patienten Uber 12 Jahren

Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis Patientenzahl
Kapseln 1,6 £0,5 1 2 9
Tabletten 1,4+0,7 1 3 19
Einnahme Tropfen 7816 5 10 5
Einreibung Tropfen 7525 5 10 2
Inhalation Tropfen 30,0+ 14,1 10 40 3
Zapfchen 1,0 1 1 9
Injektion ml 1,5+0,5 1 2 11

und inhaliert. Bei je 1 Patienten wur-
den die Tropfen neben der Ein-
nahme zusétzlich eingerieben bzw.
inhaliert. Die Tropfen wurden weiter
bei je einem Patienten neben der
Einreibung mit der Einnahme von
Tabletten bzw. Kapseln kombiniert,
und bei 1 Patienten wurde die
Tabletteneinnahme mit der Inhala-
tion von Tropfen kombiniert. In den
beiden Altersgruppen bestand ein
deutlicher Unterschied in dem Aus-
mal’ von Kombinationen der Darrei-
chungsformen. In der Altersgruppe
junger als 12 Jahre wurden aus-
schliellich Tropfen in den Applika-
tionsarten Einnehmen, Einreibung
und Inhalation miteinander kombi-

niert, wahrend bei den Patienten der
Altersgruppe Uber 12 Jahren alle
Ubrigen Kombinationsarten einge-
setzt wurden.

4 Vergleich mit friherer
Therapie

Eine zurtckliegende Therapie mit
einer oder mehreren Darreichungs-
formen von NIGERSAN in den letz-
ten 5 Jahren hatten 10 Patienten
erhalten. Obwohl diese Gruppe sehr
klein ist, wurden die beiden
Patientengruppen der Erst- und
Mehrfachanwender beziglich Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit ver-
glichen. Aus den Vertraglichkeits-

daten sollten zumindest Tendenzen
auf eine mogliche Sensibilisierung
gegenlber dem arzneilich wirksa-
men Bestandteil mdglich sein.

In der Beurteilung der Vertraglichkeit
schnitt die Mehrfachanwendung
deutlich besser als die Erstanwen-
dung ab. In der Gruppe der Mehr-
fachanwender urteilten die Patien-
ten ausschliellich mit den Bewer-
tungen ,sehr gut* und ,gut, die
Arzte sogar zu 100% mit ,sehr gut®.
Die Nennung von sehr guter Ver-
traglichkeit war in der Gruppe der
Mehrfachanwender wesentlich aus-
gepragter als im Gesamtdurch-
schnitt. Aus diesen Daten laRt sich
kein Gefahrdungspotential bezilg-

Beurteilung der Vertraglichkeit in %

Patientengruppe

sehr gut gut

alle Patienten 57,8
Erstanwender 51,9
Mehrfachanwender 90,0

Patientenurteil

maRig schlecht

359 6,3 0 66,7 30,2 3,2 0
40,7 7,4 0 60,4 358 3,8 0
100 O 0 100,0 0 0 0

sehr gut gut maRig schlecht

Arzturteil
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Prozent

Prozant

Vertriglichkelt Arzturtell

Beurteilung der Wirksamkeit

Patientengruppe Patientenurteil Arzturteil
sehr gut gut maRig kein Effekt sehr gut gut maRig kein Effekt
alle Patienten 15,9 50,8 23,8 9,5 17,5 50,8 254 6,3
Erstanwender 11,3 49,1 28,3 11,3 11,3 50,9 30,2 7,5
Mehrfachanwender 40,0 60,0 0 0 50,0 50,0 0 0
Wirksamkeit Patiemntenurtell Wirksamikell Arzturiell
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lich einer Sensibilisierung der Patien-
ten durch den arzneilich wirksamen
Bestandteil Aspergillus niger erkennen.

Die Mehrfachanwender beurteilten
die Wirksamkeit tendenziell besser
in der Bewertung ,,sehr gut” als die
Erstanwender. Ebenso urteilte kein
Mehrfachanwender mit der Bewer-
tung ,maRige Wirksamkeit® und
»kein Effekt“. Auch in der Therapie-
dauer unterscheiden sich die Mehr-
fachanwender mit einer durch-
schnittlichen Therapiedauer von
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59,2 + 30,9 Tagen durch eine um
14% gegenuber dem Durchschnitt
verklrzte Therapie. Die Erstan-
wender wurden durchschnittlich
67,4 £ 72,6 Tage behandelt.

5 Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit

5.1 Beurteilung der Wirksamkeit
durch Arzt und Patient

In einer abschliefenden Beurteilung
waren Arzt und Patient gefragt, die

Wirksamkeit und die Vertraglichkeit
zu beurteilen. Die Wirksamkeit konn-
te mit ,sehr gut“, ,gut‘, ,maRig"
oder ,kein Effekt" beurteilt werden;
zusatzlich wurde der Arzt nach dem
Anwendungsverhalten (Compliance)
des Patienten gefragt, das ebenfalls
mit ,sehr gut”, ,gut®, ,magig" oder
»Schlecht” eingestuft werden konn-
te. In der Wirksamkeitsbeurteilung
auBerten sich 15,9% der Patienten
mit ,sehr gut‘, 50,8% mit ,gut®,
wahrend 23,8% nur eine ,mafige
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Wirksamkeit® und 9,5% ,keinen
Effekt” der Therapie verspirten. Das
Arzturteil zur Wirksamkeit fiel eben-
so positiv aus wie bei den
Patienten. Fur 17,5% der Patienten
stuften die Arzte die Wirksamkeit
mit ,,sehr gut, fir 50,8% mit ,gut”,
fur 25,4% mit ,maRig"“ und fir 6,3%
mit ,kein Effekt* ein.

Das Anwendungsverhalten (N = 58)
wurde fur 34 Patienten mit ,sehr
gut®, fur 21 Patienten mit ,,gut“ und

fur 3 Patienten mit méRig durch den
Arzt beurteilt. Damit wurde 94,8 %
aller in die Studie eingeschlossenen
Patienten eine gute bzw. sehr gute
Compliance bescheinigt.

5.2 Beurteilung der Vertraglich-
keit durch Arzt und Patient

Zum Abschluf? der Untersuchung
wurde vom Arzt und Patienten eine
Beurteilung der Vertraglichkeit ab-

gegeben, dabei konnte zwischen
den Beurteilungen ,sehr gut®, ,,gut,
.magnig” und ,schlecht* gewahlit
werden. 57,8% der Patienten und
66,7% der Arzte stuften die
Vertraglichkeit mit sehr gut ein,
wahrend 35,9% der Patienten und
30,1% der Arzte Nigersan eine gute
Vertraglichkeit bescheinigten. Eine
malige Vertraglichkeit gaben 6,3%
der Patienten und 3,2% der Arzte
an. Wahrend kein Patient und kein
Arzt sich fir ,schlecht* entschied.

In der Altersgruppe unter 12 Jahren
wurde die Vertraglichkeit durch Arzt
und Patient weitaus positiver beur-
teilt als in der Altersgruppe Uber 12
Jahren. Es wurden keine Wertungen
mit ,mafRig“ oder ,schlecht* abge-
geben sondern nur ,sehr gut* und
Lgut“. Wahrend in der jungen
Altersgruppe 70,6% der Patienten
und 87,5% der Arzte die Ver-
traglichkeit mit ,sehr gut* bezeich-
neten, waren dies bei den Uber

Beurteilung der Wirksamkeit

Patientengruppe Patientenurteil Arzturteil
sehrgut gut maRkig kein Effekt sehrgut gut maRig kein Effekt
alle Patienten 159 50,8 238 9,5 175 50,8 254 6,3
> 12 Jahre 13,0 47,8 283 10,9 13,0 52,2 283 6,5
<12 Jahre 250 62,5 6,3 6,3 31,3 50,0 125 6,3
Wirksamheil Pafenienurekl Wirksamkebt Arziuriali
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Beurteilung der Vertraglichkeit

Patientengruppe Patientenurteil Arzturteil
sehrgut gut maRig schlecht sehrgut gut maRig schlecht
alle Patienten 57,8 359 6,3 0 66,7 30,1 3,2 0
> 12 Jahre 54,3 37,0 8,7 0 60,9 34,8 4,3 0
<12 Jahre 70,6 294 0 0 875 125 0 0
Vertriglichkeit Patientenurteil Vertraglichkelt Arzturtell
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12-Jéhrigen nur 54,3% der Patien-
ten und 60,9% der Arzte.

5.3 Nebenwirkungen und
Therapieabbrtiche

Bei keinem Patienten wurde die
Therapie mit NIGERSAN abgebro-
chen. Es wurden jedoch 8 uner-
winschte  Arzneimittelwirkungen
berichtet, die nachfolgend naher
interpretiert werden sollen. Eine 48-
jahrige Patientin klagte zwischen
dem 6. und 11. Behandlungstag mit
Kapseln Uber Mudigkeit und
Schwitzen. Diese Symptome ver-
schwanden ohne weitere Therapie.
Ein Zusammenhang mit der
NIGERSAN-Therapie wurde ausge-
schlossen, da diese Patientin auch
in einem gynakologischen Indika-
tionsgebiet  therapiert  wurde.
Sowohl ein 48-jahriger als auch ein
50-jahriger Patient mit Morbus
Bechterew zeigte zwischen dem
4. bis 21. bzw. 35. Behandlungstag
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Reizungen an der Injektionsstelle
(i.m.), die sich jedoch ohne weitere
Malinahmen besserten. Zwischen
dem 3. bis 8. bzw. 10. Behand-
lungstag klagten beide Uber eine
Verstarkung der Gelenksteifigkeit
und eine Zunahme der Schmerz-
symptomatik. Dies muR als Erst-
verschlimmerung eingestuft wer-
den. Eine 44-jahrige Patientin hatte
zwischen dem 3. und 11. Behand-
lungstag Reizungen an der In-
jektionsstelle (i.m.), die ohne zuséatz-
liche MaRnahmen wieder ver-
schwanden. Ein 50-jahriger Patient
verspurte 1 Stunde nach der i.v.
Injektion ein Schwitzen, das 2 bis 3
Tage anhielt und ohne Therapie wie-
der verschwand. Ebenso klagte die-
ser Patient 1 Tag nach der Injektion
Uber eine 5 Tage anhaltende Mudig-
keit. Eine 28-jahrige Patientin klagte
nach der taglichen Einnahme von 2
Kapseln NIGERSAN zwischen dem
3. und 11. Behandlungstag tber eine
allgemeine Schwache, die danach

wieder verschwand. Der Arzt be-
zeichnete einen Zusammenhang
mit der NIGERSAN-Therapie als un-
wahrscheinlich. Ein  79-jahriger
Patient klagte immer ca. 2 Minuten
nach Einfihren eines jeden
Zapfchens Uber perianales Jucken
und Calor fir einen Zeitraum von 10
Minuten. Spaéter hatte er keine
Beschwerden mehr. In 4 Féllen wur-
den unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen angegeben. Bei einem 7-
jahrigen Madchen, das wegen chro-
nischer Rhinitis therapiert wurde,
wurde als UAW Fieber angegeben.
Bei einem 4- und einem 5-jahrigen
Madchen wurde als UAW eine
Varizelleninfektion angegeben, die
dann konventionell behandelt wurde.
Fur einen 1'/--jahrigen Jungen, der
wegen rezidivierender grippaler
Infekte und Schlafstérungen in
Behandlung war, wurde als UAW
rezidivierende Infekte angegeben.
Die Sinnhaftigkeit dieser Angabe
mul} angezweifelt werden.




Nach Bewertung aller Angaben sind
die Nebenwirkungen lediglich auf
die Reaktionen an der Injektions-
stelle zu reduzieren. Alle anderen
Angaben entbehren entweder der
Sinnhaftigkeit oder sind nicht in
Zusammenhang mit der NIGER-
SAN-Therapie zu bringen.

Insgesamt traten keine schwer
beherrschbaren Reaktionen auf.
Alle gemeldeten Nebenwirkungen
waren vollstandig reversibel.

6 Zusammenfassung

In 9 Arztpraxen (5 Allgemeinérzte, 3
Internisten und 1 HNO-Arzt) wurden
vom Juli 1993 bis November 1999
insgesamt 63 Patienten in eine
Anwendungsbeobachtung mit der
Préparateserie NIGERSAN in den
verschiedenen Darreichungsformen
Kapseln, Tabletten, Tropfen, Z&apf-
chen und Injektionslésung auf-
genommen. Das Alter der Patienten
variierte zwischen 1 Jahr und 79

Jahren. Ein Viertel der Patienten war
unter 12 Jahren.

NIGERSAN wurde entsprechend
der Isopathie in einem sehr breiten
Anwendungsgebiet eingesetzt, wo-
bei der bevorzugte Einsatz abhan-
gig vom Alter der Patienten war. In
der jiingeren Patientengruppe unter
12 Jahren wurde NIGERSAN haupt-
séchlich bei Abwehrschwéche,
Rhinitis, Bronchitis, Angina und
Neurodermitis eingesetzt. In der
Patientengruppe Uber 12 Jahre
standen Erkrankungen wie Hyper-
tonie, Mykose, Lymphatismus, aber
auch Bronchitis im Vordergrund.
Begleittherapien sollten im Erhe-
bungsbogen dokumentiert werden.
Die mittlere Therapiedauer bei den
Kindern (<12 Jahre) war mit 77,7 +
82,4 Tagen durchaus vergleichbar
mit der Erwachsenengruppe, die
eine mittlere Therapiezeit von 63,8 £
61,4 Tagen aufwies.

Der Fortschritt der Behandlung
wurde jeweils durch Befunderhe-

bung zu Beginn und am Ende der
Therapie ermittelt.

Jeweils ca. zwei Drittel der Patien-
ten und Arzte (66,7% der Patienten
und 68,3% der Arzte) bezeichneten
die Wirkung der Behandlung als
~sehr gut* und ,gut‘. Die Ver-
traglichkeit wurde von 93,7% der
Patienten und 96,8% der Arzte mit
»sehr gut” und ,gut” eingestuft. Es
gab keinen Studienabbruch. Schwer-
wiegende unerwinschte Arznei-
mittelwirkungen wurden nicht beob-
achtet. Nebenwirkungen und Un-
vertraglichkeiten wurden dokumen-
tiert. Diese waren alle, meist ohne
zuséatzliche Therapie, vollstandig
reversibel. Ein Zusammenhang mit
der NIGERSAN-Therapie konnte
nur in drei Fallen als Reizung an der
Injektionsstelle ausgemacht wer-
den. Die Vertraglichkeit und auch
die Wirksamkeit in der Altersgruppe
unter 12 Jahren wurde wesentlich
positiver beurteilt als in der Patien-
tengruppe Uber 12 Jahren. O
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