Statistische Auswertung
einer Anwendungsbeobachtung mit
SANUKEHL Pseu D6 Tropfen

Einleitung

In einer internistischen, einer chirur-
gischen und zwei Allgemeinarzt-
praxen wurden zwischen Mai 1991
und Mai 2001 insgesamt 168 Pa-
tienten in eine Anwendungsbeob-
achtung mit dem Pr&parat SANU-
KEHL Pseu D6 Tropfen aufgenom-
men. Das homdopathische Priifpréa-
parat SANUKEHL Pseu besteht
ausschlieBlich aus Pseudomonas
aeruginosa in der 6. Dezimalverdiin-
nung.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatsachliche Anwendung
des Praparates und seine Vertrag-
lichkeit unter den Bedingungen der
taglichen Praxis herauszufinden.
AuRerdem sollten Erkenntnisse uber
die Akzeptanz des Praparates am
Markt insbesondere bei Kindern
gewonnen werden.

von Dr. Reiner Heidl

Entsprechend der Anlage der
Untersuchung wurden ausschliel3-
lich deskriptive statistische Verfah-
ren herangezogen. Die Anwendung
induktiver Methoden war nicht indi-
ziert. Es wurde eine ,Intention to
Treat“-Auswertung durchgefihrt,
das heil3t, es wurden alle Patienten
berlcksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 168 Patienten, 67 Manner
(39,9%) und 101 Frauen (60,1%).
Das Alter der Patienten variierte zwi-
schen 5 und 92 Jahren mit einem
Mittelwert von 34,8 Jahren und ei-
ner Standardabweichung von 20,4
Jahren. Die beiden groten Grup-
pen bildeten die Patienten im Alter
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unter 12 Jahren (20,8%) und zwi-
schen 13 und 20 Jahren (17,9%).
Zwischen 21 und 30 Jahren waren
nur 7,1% der Patienten. Die folgen-
den drei Altersgruppen 31 bis 40,
41 bis 50 und 51 bis 60 Jahre wa-
ren mit 14,3%, 15,5% und 14,9%
annadhernd gleich vertreten. Zwi-
schen 61 und 70 Jahren waren
noch 3,6% der Patienten vertreten
und Uber 70 Jahren waren es noch
6,0% der Patienten. In der Alters-
struktur waren Manner und Frauen
gleich. Bei den Mannern wurde ein
Durchschnittsalter von 34,0 = 20,0
Jahren, bei den Frauen ein Durch-
schnittsalter von 33,7 + 21,2 Jahren
ermittelt.

Die KorpergréRe variierte zwischen
110 und 190 cm bei einem Mittel-
wert von 159,4 + 18,5 cm. Das Kor-
pergewicht lag zwischen 19 und
115 kg bei einem Mittelwert von
61,1 + 19,8 kg.

Diagnosen und Begleiterkran-
kungen

Die zur Verordnung flihrende Dia-
gnose mufite im Studienprotokoll
angegeben werden. Hierbei stellte
sich heraus, dal Sanukehl Pseu
entsprechend der Isopathie in ei-
nem sehr breiten Anwendungsge-
biet eingesetzt wird. Der bevorzugte
Einsatz war sowohl bei den Kindern
als auch in der Erwachsenengruppe
bei Angina, Sinusitis, Bronchitis, La-
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ryngitis und Pharyngitis. Eine Befun-
derhebung wurde jeweils vor und
nach AbschluR der Behandlung vor-
genommen. Begleittherapien sollten
im Erhebungsbogen dokumentiert
werden.

Um ein Mal3 fur die chronischen Er-
krankungen zu erhalten, wurde im
Studienprotokoll abgefragt, wie lan-
ge die Erkrankung bzw. die Be-
schwerden bestehen. Hierbei wurde
ein Zeitraster kleiner 6 Monate, bis
zu 1 Jahr, bis zu 3 Jahren und Uber
3 Jahren vorgegeben. Bei 19,1%
der Patienten bestanden die Be-
schwerden seit weniger als 6 Mona-
ten, bei 17,3 % seit weniger als 12
Monaten. Bei 11,1% der Patienten
bestanden die Beschwerden in ei-
nem Zeitraum zwischen 1 und 3
Jahren. Uber die Hélfte aller Patien-
ten (52,5%) Patienten litt langer als
36 Monate an den Beschwerden. In
der Patientengruppe unter 12 Jah-
ren war der Bestand der Beschwer-
den mehr in Richtung der akuten
Zustande verschoben. So litten
52,9% der Patienten an Beschwer-
den seit weniger als 6 Monaten und
26,5% in einem Zeitraum zwischen
6 und 12 Monaten an den Be-
schwerden. Zwischen 1 und 3 Jah-
ren Beschwerdezeit hatte in dieser
Altersgruppe nur noch einen Anteil
von 11,8% der Patienten und Gber
3 Jahren Beschwerdezeit hatten nur
noch 8,8% der Patienten. In der Er-
wachsenengruppe Uber 12 Jahren
war die chronische Beschwerdezeit
von Uber 36 Monaten Bestand mit
einem Patientenanteil von 64,1%
besonders ausgepragt. Akute Be-
schwerden mit einer Dauer von bis
zu 6 Monaten hatten nur 10,2%
wahrend der Anteil zwischen 6 und
12 Monaten noch mit 14,8% vertre-
ten war. Zwischen 1 und 3 Jahren
Beschwerdedauer gaben 10,9%
der Patienten in dieser Erwachse-
nengruppe an. Da in beiden Patien-
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tengruppen die Hauptindikationen
mit Angina, Sinusitis, Bronchitis, La-
ryngitis und Pharyngitis angegeben
wurden, kann im Vergleich der Al-
tersgruppen festgestellt werden,
daR bei den Kindern vornehmlich
die akuten Krankheitszustande be-
handelt wurden, bei den Erwachse-
nen dagegen die chronischen Be-
schwerden im Vordergrund standen.

zwischen 12 und 370 Tagen bei ei-
nem Mittelwert von 137,5 + 140,9
Tagen vorgenommen.

Die Therapiedauer bei den Kindern
(<12 Jahre) war im Durchschnitt mit
69,8 + 90,7 Tagen um mehr als die
Halfte kirzer als in der Erwachse-
nengruppe mit 155,1 + 146,3 Ta-
gen. Ein anschauliches Bild bietet

Bestand der Gesamte Patienten Patienten
Beschwerden Patienten- > 12 Jahre <12 Jahre
[Monate] population [%0] [%%6] [%6]

<6 19,1 52,9 10,2
<12 17,3 26,5 14,8
<36 11,1 11,8 10,9

> 36 52,5 8,8 64,1
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Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fur eine AbschluBuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema
vorgegeben. Diese Abschluffunter-
suchung wurde in einem Zeitraum

die differenzierte Betrachtung inner-
halb von TherapiezeitrAumen. So
steht bei den unter 12-Jéahrigen eine
Therapiezeit bis zu 25 Tagen (40%
aller Patienten) und zwischen 25
und 50 Tagen (31,4%) deutlich im
Vordergrund. Bei den Erwachsenen
war die groRte Gruppen mit 36,8%
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der Patienten mit mehr als 150 The-
rapietagen und nur 20,3% mit einer
Therapiezeit bis zu 25 Tagen.

Dosierung

Die Dosierung wurde nach der
Packungsbeilage vorgegeben mit:

Zum Einnehmen: Bei akuten Zu-
standen 5 - 10 Tropfen alle 12 - 24
Std.; bei chronischen Verlaufsfor-
men 10 Tropfen jeden 2. Tag.

Zum Einreiben: Alle 1 - 2 Tage 5 - 10
Tropfen am Ort der Erkrankung oder
in die Ellenbeugen. Nach 8 Wochen
Therapiedauer sollte eine mehrmo-
natige Therapiepause eingelegt
werden.

Von 156 Patienten wurden die Trop-
fen eingenommen, von 72 Patienten
wurden die Tropfen eingerieben.
Mehrfachnennungen waren not-
wendig, da bei 58 Patienten sowohl
eingenommen als auch eingerieben
wurde. Von 97 Patienten wurden die
Tropfen ausschlieBllich eingenom-
men (Monotherapie), von 13 Patien-
ten ausschlieBlich eingerieben. Die
mittlere Dosierung bezogen auf die
Darreichungsform zeigt die folgende
Tabelle. Die Tropfen sind auf die tag-
liche Einnahme bzw. Einreibung be-
zogen.

Die Dosierungsempfehlungen wur-
den eingehalten. In der Gruppe der
unter 12-Jéhrigen wurden die Trop-

fen zum Einnehmen und Einreiben
altersgerecht dosiert. Die mittlere
Dosierung sowohl der Einnahme
und als auch der Einreibung war in
der Monotherapie nicht signifikant
anders als in der Kombinationsthe-
rapie.

Vergleich mit friherer Therapie

Lediglich 5 Patienten hatte eine zu-
rickliegende Therapie mit Sanukehl
Pseu D6 Tropfen ausschlief3lich zum
Einnehmen in den Jahren 1992 und
1995 erhalten. Da diese Patienten-
gruppe zu klein war, ertbrigte sich
ein Vergleich von Wirksamkeit und
Vertraglichkeit in zwei Patienten-
gruppen von Erst- und Wiederho-
lungsanwendern. Es muf} jedoch
angemerkt werden, daR die bei die-
sen funf Patienten sowohl die zu-
rickliegende als auch die aktuelle
Therapie ohne Nebenwirkungen gut
vertragen wurde.

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
konnte mit ,sehr gut®, ,,gut®, ,mafig"

Gesamtpopulation

Tropfen zum Einnehmen
Tropfen zum Einreiben

Alle Patienten unter 12 Jahren

Tropfen zum Einnehmen
Tropfen zum Einreiben

Alle Patienten uUber 12 Jahren

Tropfen zum Einnehmen
Tropfen zum Einreiben

Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis
13,3+75 4 30

6,6 +23 5 15
Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis

9,4+35 4 20

6,6 +272 5 10
Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis
143+7,9 5 30

6,6 +2,8 5 15
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Tropfen zum Einnehmen
Tropfen zum Einreiben

Tropfen zum Einnehmen
Tropfen zum Einreiben

Monotherapie / Kombinationstherapie (Gesamtpopulation)

Mittlere Dosis Minimaldosis
13,8+ 7,0 4
12,6 + 8,3 4
8,2+3,1 5
6,3+24 5

Maximaldosis
30 Monotherapie
30 Kombitherapie
15 Monotherapie
15 Kombitherapie

Beurteilung der Wirksamkeit
Patientengruppe Patientenurteil [%0] Arzturteil [%]
sehr gut gut maRig kein Effekt sehr gut gut maRig kein Effekt
alle Patienten 429 512 6,0 0 51,8 435 48 0
<12 Jahre 857 114 29 0 857 114 29 0
> 12 Jahre 316 61,7 6,8 0 429 519 53 0
Patientenurteil Wirksamkeit Arzturteil Wirksamkeit
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oder ,kein Effekt" beurteilt werden.
Zusatzlich wurde der Arzt nach dem
Anwendungsverhalten (Compliance)
des Patienten gefragt, das ebenfalls
mit ,sehr gut®, ,gut®, ,maRig"“ oder
»Schlecht" eingestuft werden konn-
te. In der Wirksamkeitsbeurteilung
auBerten sich 94% der Patienten
mit ,sehr gut* und ,gut“, wahrend
6% nur eine ,malige Wirksamkeit"
bescheinigten. Mit ,kein Effekt* ur-
teilten weder Patient noch Arzt. Das
Arzturteil zur Wirksamkeit fiel eben-
SO aus wie bei den Patienten. Flr
51,8% der Patienten stuften die
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Arzte die Wirksamkeit mit ,sehr
gut”, fur 43,5% mit ,gut* und flr
4,8% mit ,mafkig” ein. Die Beurtei-
lung durch Arzt und Patient war in
der Kindergruppe wesentlich besser
als bei den Erwachsenen. In der Er-
wachsenengruppe wurden signifi-
kant mehr chronische Krankheitszu-
stande therapiert als bei den Kin-
dern. Dieser Umstand mag zu einer
etwas schlechteren Bewertung bei-
getragen haben. Insgesamt werte-
ten jedoch Giber 90% in der Erwach-
senengruppe mit ,gut‘ und ,sehr

gut”.

Das Anwendungsverhalten (N =
168) wurde fur 85 Patienten mit
»sehr gut* und fur 68 Patienten mit
»gut” durch den Arzt beurteilt. Damit
wurden 91% aller in die Studie ein-
geschlossenen Patienten eine gute
bzw. sehr gute Compliance be-
scheinigt. Fir 15 Patienten war die-
se nur ,maRig”, aber fur keinen Pa-
tienten ,schlecht®.

Beurteilung der Vertraglichkeit
durch Arzt und Patient

Zum AbschluB der Untersuchung
wurde vom Arzt und Patienten eine




Beurteilung der Vertraglichkeit ab-
gegeben, dabei konnte zwischen
den Beurteilungen ,sehr gut”, ,,gut,
»-magig“ und ,schlecht* gewahlt
werden. 60,1% der Patienten und
57,7% der Arzte stuften die Vertrag-
lichkeit mit ,sehr gut“ ein, wahrend
38,1% der Patienten und 42,3% der
Arzte Sanukehl Pseu eine gute Ver-
traglichkeit bescheinigten. Mit einer
malRigen Vertraglichkeit wurde in
1,8% durch die Patienten geurteilt.
In der Arztbeurteilung wurde in kei-
nem Fall mit ,mafRig“ durch den Arzt
bewertet.

In der Kindergruppe wurde die
Vertraglichkeit sowohl durch den
Patienten als auch durch den Arzt
zu 100% mit ,sehr gut* beurteilt.

Nebenwirkungen und Therapie-
abbrtiche

Eine 57-jahrige Patientin mit der In-
dikationsstellung Infektanfalligkeit,
Zustand nach Encephalitis und

Neuropathie der Beine erschien
nicht mehr zur Kontrolluntersu-
chung. Auf telefonische Nachfrage
hin gab die Patientin an, dal} sie die
Therapie abgebrochen habe, well
Sie keine Besserung verspurt habe.
Die Vertraglichkeit stuften Patientin
und Arzt mit ,,sehr gut” ein. Der Ab-
bruch geschah nicht aus Griinden
der Vertraglichkeit oder wegen un-
erwinschter Wirkungen des Arznei-
mittels. Der Arzt fuhrte den eigen-
maéachtigen Therapieabbruch durch
die Patientin auf bei der Patientin
Lbekannte Depressionen* zurlck.
Weitere Therapieabbriiche oder
Nebenwirkungen und unerwiinsch-
te Arzneimittelwirkungen traten
nicht auf.

Zusammenfassung

In einer internistischen, einer chirur-
gischen und zwei Allgemeinarztpra-
xen wurden vom Mai 1991 bis Mai
2001 insgesamt 168 Patienten in ei-

ne Anwendungsbeobachtung mit
dem Praparat Sanukehl Pseu D6
Tropfen aufgenommen. Das homo-
opathische Prufpraparat Sanukehl
Pseu besteht ausschlielllich aus
Pseudomonas aeruginosa in der 6.
Dezimalverdinnung.

Sanukehl Pseu wurde entspre-
chend der Isopathie in einem sehr
breiten Anwendungsgebiet einge-
setzt. Der bevorzugte Einsatz war
sowohl bei den Kindern als auch in
der Erwachsenengruppe bei Angi-
na, Sinusitis, Bronchitis, Laryngitis
und Pharyngitis. Eine Befunderhe-
bung wurde jeweils vor und nach
Abschluf? der Behandlung vorge-
nommen. Begleittherapien sollten
im Erhebungsbogen dokumentiert
werden.

Die Therapiedauer bei den Kindern
(<12 Jahre) war im Durchschnitt mit
69,8 = 90,7 Tagen um mehr als die
Hélfte kurzer als in der Erwachse-
nengruppe mit 155,1 + 146,3 Ta-

Patientengruppe

sehr gut gut

alle Patienten 60,1
< 12 Jahre 100,0
> 12 Jahre 49,6

Beurteilung der Vertréaglichkeit

Patientenurteil [%0]

malig schlecht

38,1 1.8 0
0 0 0
38,1 2,3 0

Arzturteil [%]
sehr gut gut mafRig schlecht

57,7 423 O 0
100,0 0 0 0
466 534 O 0

Patientenurteil Vertraglichkeit
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gen. Ein anschauliches Bild bietet
die differenzierte Betrachtung inner-
halb von Therapiezeitrdumen. So
steht bei den unter 12-Jahrigen eine
Therapiezeit bis zu 25 Tagen (40%
aller Patienten) und zwischen 25
und 50 Tagen (31,4%) deutlich im
Vordergrund. Bei den Erwachsenen
war die groRte Gruppen mit 36,8%
der Patienten mit mehr als 150 The-
rapietagen und nur 20,3% mit einer
Therapiezeit bis zu 25 Tagen.

Bei 156 Patienten wurden die Trop-
fen eingenommen, bei 72 Patienten
wurden die Tropfen eingerieben.
Mehrfachnennungen waren not-
wendig, da bei 58 Patienten sowohl
eingenommen als auch eingerieben
wurde. Bei 97 Patienten wurden die
Tropfen ausschliellich eingenom-
men (Monotherapie), bei 13 Patien-
ten ausschlieBlich eingerieben. Die
Dosierungsempfehlungen wurden
eingehalten. In der Gruppe der un-
ter 12-Jahrigen wurden die Tropfen
zum Einnehmen und Einreiben al-
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tersgerecht dosiert. Die mittlere Do-
sierung sowohl der Einnahme als
auch der Einreibung war in der Mo-
notherapie nicht signifikant anders
als in der Kombinationstherapie.

Der Fortschritt der Behandlung wur-
de jeweils durch Befunderhebung
zu Beginn und am Ende der Thera-
pie ermittelt. 94% der Patienten und
95,2% der Arzte bezeichneten die
Wirkung der Behandlung als ,sehr
gut® und ,gut“. Die Beurteilung
durch Arzt und Patient war in der
Kindergruppe wesentlich besser als
bei den Erwachsenen. Im Anwen-
dungsverhalten wurde 91% aller in
die Studie eingeschlossenen Pa-
tienten eine gute bzw. sehr gute
Compliance bescheinigt.

60,1% der Patienten und 57,7% der
Arzte stuften die Vertraglichkeit mit
»sehr gut” ein, wahrend 38,1% der
Patienten und 42,3% der Arzte Sa-
nukehl Pseu eine gute Vertraglich-
keit bescheinigten. Mit einer maRi-
gen Vertraglichkeit wurde in 1,8%

durch die Patienten geurteilt. In der
Arztbeurteilung wurde in keinem Fall
mit ,mafkig” durch den Arzt bewer-
tet. In der Kindergruppe wurde die
Vertraglichkeit sowohl durch den
Patienten als auch durch den Arzt
zu 100% mit ,sehr gut” beurteilt.

Eine 57-jahrige Patientin erschien
nicht mehr zur Kontrolluntersu-
chung. Auf telefonische Nachfrage
hin gab die Patientin an, daR sie die
Therapie abgebrochen habe, weil
sie keine Besserung verspirt habe.
Die Vertraglichkeit stuften Patientin
und Arzt mit ,sehr gut” ein. Der Ab-
bruch geschah nicht aus Griinden
der Vertraglichkeit oder wegen un-
erwilinschter Wirkungen des Arznei-
mittels. Der Arzt fuhrte den eigen-
méachtigen Therapieabbruch durch
die Patientin auf bei der Patientin
~bekannte Depressionen* zurlck.
Weitere Therapieabbriiche oder Ne-
benwirkungen und unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen traten nicht
auf. O



