Statistische Auswertung einer Anwendungs-
beobachtung mit NIGERSAN D5 Tropfen

bei Patienten mit Ovarialzysten, Epididymitis und Hyperthyreose

1. Einleitung

In einer niedergelassenen Arztpraxis
wurden insgesamt 75 Patienten mit
Ovarialzysten, Nebenhodenentzin-
dung und Hyperthyreose in eine
Anwendungsbeobachtung mit NI-
GERSAN D5 aufgenommen. Das
Prifpraparat NIGERSAN D5 be-
steht ausschlieBlich aus der 5. Dezi-
malverdinnung von Aspergillus niger
van Tieghem in gereinigtem Wasser
nach Vorschrift 5a HAB.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatsdchliche Anwendung
des Préparates und seine Wirk-
samkeit unter den Bedingungen der
taglichen Praxis herauszufinden.
AuBerdem sollten Erkenntnisse tber
die Akzeptanz des Praparates am
Markt gewonnen werden.

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

2. Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 75 Patienten, 33 Manner (44%)
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und 42 Frauen (56%), mit Ovarial-
zysten, Nebenhodenentziindung
und Hyperthyreose.

Das Alter der Patienten variierte
zwischen 18 und 75 Jahren mit
einem Mittelwert von 46,2 Jahren
und einer Standardabweichung von
14,1 Jahren. 1 Patient (1,3%) war
bis 20 Jahre, 9 (12%) waren
zwischen 21 und 30 Jahren, 19
(25,3%) zwischen 31 und 40 Jahren
und 21 (28%) zwischen 41 und 50
Jahre alt. Zwischen 51 und 60
Jahren waren 13 Patienten (17,4%),
zwischen 61 und 70 Jahren waren
7 Patienten (9,3%) und Uber 71
Jahre waren noch 5 Patienten
(6,7%). Die Manner waren mit einem
mittleren Alter von 52,7 + 12,4
Jahren rund 10 Jahre élter als die
Frauen mit 41,1 + 13,3 Jahren.

2.1 Diagnosen und Begleiter-
krankungen

Als zur Verordnung flihrende Diag-
nosen wurden laut Studienprotokoll
bei jeweils 25 Patienten Ovarial-
zysten, Epididymitis und Hyper-
thyreose genannt. Eine Befund-
erhebung wurde jeweils vor und
nach der Therapie vorgenommen.
Begleittherapien sollten im Erhe-
bungsbogen dokumentiert werden.
Bei allen 75 in die Studie einge-
schlossenen Patienten wurde keine
Begleitmedikation verabreicht.

3. Dosierung und Behand-
lungsdauer

3.1 Zeitpunkt der Konsultationen,
Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fir eine Eingangs- und AbschluB3-
untersuchung dem Arzt kein festes



Zeitschema vorgegeben. Die Be-
handlungsdauer lag im Mittel bei 8,1
Wochen + 5,5 Wochen bei einer
minimalen Dauer von 2 Wochen
und einer Maximaltherapiezeit von 6
Monaten. An der AbschluBunter-
suchung nahmen alle Patienten teil.

Teilt man die eingeschlossenen
Patienten in die drei Diagnose-
gruppen ,Ovarialzyste”, ,Epididy-
mitis“ und ,Hyperthyreose® ein, so
zeigt sich fur die Hyperthyreose die
langste Therapiedauer mit 14,5 =
6,6 Wochen, fur die Epididymitis
eine Therapiezeit von 4,4 + 3,0
Wochen und flr die Ovarialzysten
ein Zeitraum von 9,7 + 2,7 Wochen.
In der Anamnese wurde auch abge-
fragt, seit wann die Beschwerden
bestehen. Dabei ergab sich fur die
Indikation Epididymitis ein der

Therapiedauer vergleichbares Bild,
denn diese bestanden ebenso rela-
tiv kurz mit 4,8 =+ 12,8 Monaten. Die
Hyperthyreose bestand langer mit
13,8 =+ 10,6 Monaten, wahrend die
Ovarialzysten einen &uBerst langen
Bestand mit 22,7 + 19,3 Monaten
aufwiesen.

3.2 Dosierung

Die Dosierung wurde fur alle
Patienten in allen drei Diagnose-
gruppen mit 1 x taglich 8 Tropfen
angegeben.

4. Wirksamkeit
4.1 Ovarialzysten
Von den 25 insgesamt in die Studie

aufgenommenen Patientinnen mit
Ovarialzysten waren am Therapie-
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ende 22 Patientinnen (= 88%) er-
folgreich behandelt. Fur 15 Patien-
tinnen (= 60%) wurde Beschwerde-
freiheit angegeben, fUr 4 Patien-
tinnen (= 16%) ,unauffallig* und bei
3 Patientinnen (= 12%) war die
Zyste oder die Zystenanzahl verklei-
nert. Bei weiteren 3 Patientinnen
(= 12%) war der Zustand unver-
andert.

4.2 Epididymitis

24 der insgesamt 25 in die Studie
aufgenommenen Patienten mit Epi-
didymitis sprachen positiv auf die
Therapie an. Am Therapieende wa-
ren 4 Patienten (= 16%) beschwer-
defrei, wurde der Zustand von 17
Patienten (= 68%) mit ,unauffallig*
beschrieben, bei 3 Patienten
(= 12%) wurde eine Besserung der
Beschwerden erreicht. Der Zustand
eines Patienten (= 4%) blieb unver-
andert.

4.3 Hyperthyreose

Ahnlich war das Wirksamkeitsbild
bei den 25 Patienten mit Hyper-
thyreose. Am Therapieende waren
23 Patienten (= 92%) erfolgreich be-
handelt oder hatten zumindest eine
Besserung erfahren. Bei 7 Patienten
(= 28%) war eine deutliche Besse-
rung, bei 3 Patienten (= 12%) eine
leichte Besserung zu verzeichnen, 9
Patienten (= 36%) waren beschwer-
defrei, 4 Patienten (= 16%) waren
unauffallig, wahrend bei zwei Pa-
tienten (= 8%) keine Veranderung
der Symptome unter der Therapie
festgestellt werden konnte.

4.4 Wirksamkeitsbewertung

In einer abschlieBenden Beurteilung
waren Arzt und Patient gefragt, die
Wirksamkeit und die Vertraglichkeit
zu Dbeurteilen. Die Wirksamkeit
konnte mit ,gut”, ,zufriedenstellend”
oder ,schlecht” beurteilt werden. In
der globalen Wirksamkeitsbeurtei-
lung &uBerten sich Arzt und Patient
gleichlautend in 62 Fallen (= 82,7%)
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mit ,gut’, in 7 Féllen (= 9,3%) mit
Lzufriedenstellend” und in 6 Fallen
(= 8%) mit ,schlecht”.

Innerhalb der drei Teilindikationen
war kein signifikanter Unterschied
auszumachen. Urteilten bei der
Hyperthyreose Arzt und Patient in
20 Fallen mit ,gut®, in 3 Fallen mit
,ZUfriedenstellend® und in zwei
Fallen mit ,schlecht”, so waren es
bei der Epididymitis 22 Falle mit
»gut®, 2 Félle mit ,zufriedenstellend”
und 1 Fall mit ,schlecht®. Auch in
der Indikationsgruppe Ovarialzysten
wurde in 20 Fallen mit ,gut®, in 2
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Fallen mit ,,zufriedenstellend” und in
3 Fallen mit ,,schlecht” geurteilt.

5. Vertraglichkeit

Mit dem Erhebungsbogen wurde
eine mogliche Erstverschlimme-
rung, Nebenwirkungen und Unver-
tréglichkeiten abgefragt. Bei keinem
Patienten wurde eine Erstverschlim-
merung, eine Nebenwirkung oder
Unvertraglichkeit selbst in langen
Therapiephasen Uber einen Maxi-
malzeitraum von 12 Wochen er-
mittelt.

5.1 Vertraglichkeitsbeurteilung

Zum AbschluB 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 74 der 75 in die Studie
aufgenommenen Patienten stuften
sowohl Arzt als auch Patient die
Vertraglichkeit mit ,,gut® ein. Zu einer
Patientin mit Hyperthyreose, bei der
die Wirksamkeit mit ,gut” bewertet
worden war, lag zur Vertraglichkeit
weder vom Arzt noch von der
Patientin selbst eine Bewertung vor.
Ein Studienabbruch war nicht zu
verzeichnen.

6. Zusammenfassung

In einer niedergelassenen Arztpraxis
wurden insgesamt 75 Patienten mit
Ovarialzysten, Nebenhodenentzin-
dung und Hyperthyreose in eine An-
wendungsbeobachtung mit NIGER-
SAN D5 Tropfen aufgenommen.
Das Alter der Patienten variierte zwi-
schen 18 und 75 Jahren mit einem
Mittelwert von 46,2 Jahren.

Als zur Verordnung fulhrende Diag-
nosen wurden laut Studienprotokoll
bei jeweils 25 Patienten Ovarial-
zysten, Epididymitis und Hyperthy-
reose genannt. Bei allen 75 in die
Studie eingeschlossenen Patienten
wurde eine Monotherapie mit
NIGERSAN D5 durchgefihrt. Eine
Begleitmedikation fand nicht statt.

Die Behandlungsdauer lag im Mittel
bei 8,1 + 5,5 Wochen bei einer mini-
malen Dauer von 2 Wochen und
einer Maximaltherapiezeit von 6
Monaten.

Die Dosierung betrug bei allen
Patienten 1 x taglich 8 Tropfen.

Der Fortschritt der Behandlung wur-
de jeweils durch eine Befunder-
hebung vor und nach der Therapie



ermittelt. Am Therapieende waren
88% der Patientinnen mit Ovarial-
zysten, 96% der Patienten mit
Epididymitis und 92% der Patienten
mit Hyperthyreose erfolgreich be-
handelt. Bei insgesamt 6 Patienten
(= 8%) zeigte das Prufpraparat kei-
ne Wirkung.

Von den 75 in die Studie aufgenom-
menen Patienten bezeichneten 62

Patienten die Wirkung der Behand-
lung als ,gut”, wahrend 7 Patienten
dem Préparat eine zufriedenstellen-
de Wirksamkeit und 6 Patienten
eine schlechte Wirksamkeit aus-
stellten. Das Arzturteil war identisch
mit dem Patientenurteil.

FUr 74 der 75 in die Studie aufge-
nommenen Patienten stuften so-
wohl Arzt als auch Patient die Ver-

traglichkeit mit ,gut” ein. Zu einer
Patientin mit Hyperthyreose, bei der
die Wirksamkeit mit ,gut” bewertet
worden war, lag zur Vertraglichkeit
weder vom Arzt noch von der
Patientin selbst eine Bewertung vor.
Es gab keinen Studienabbruch.
Erstverschlimmerungen, Nebenwir-
kungen und Unvertraglichkeiten
wurden nicht beobachtet. O
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