Statistische Auswertung einer
Anwendungsbeobachtung mit
EXMYKEHL D3 Zapfchen

1. Einleitung

In einer internistischen und einer
Allgemeinarztpraxis wurden vom
Januar 1997 bis Februar 2001 ins-
gesamt 99 Patienten in eine Anwen-
dungsbeobachtung mit dem isopa-
thischen Praparat EXMYKEHL D3
Zapfchen aufgenommen. Das Pruf-
praparat EXMYKEHL D3 besteht
aus einer Kombination von Candida
albicans D3, Candida parapsilosis
D3 und Penicillium roquefortii D3.

1 EXMYKEHL D3 Zapfchen ent-
halt: 0,067 g Candida albicans D3
trit. nach Vorschrift 6 HAB, 0,067 g
Candida parapsilosis D3 trit. nach
Vorschrift 6 HAB und 0,067 g Peni-
cillium roquefortii D3 trit. nach
Vorschrift 6 HAB.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatsachliche Anwen-
dung des Praparates und seine
Vertraglichkeit unter den Bedingun-
gen der taglichen Praxis herauszu-
finden. AuBerdem sollten Erkennt-
nisse Uber die Akzeptanz des Pra-
parates am Markt insbesondere bei
Kindern gewonnen werden.

Entsprechend der Anlage der Unter-
suchung wurden ausschlieBlich
deskriptive statistische Verfahren
herangezogen. Die Anwendung in-
duktiver Methoden war nicht in-
diziert. Es wurde eine ,Intention to
Treat“-Auswertung durchgefuhrt,
das heiBt, es wurden alle Patienten
berlcksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.
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2. Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 99 Patienten, 47 Manner
(47,5 %) und 52 Frauen (52,5 %).
Das Alter der Patienten variierte
zwischen 5 und 81 Jahren mit
einem Mittelwert von 42,2 Jahren
und einer Standardabweichung von
20,6 Jahren. Unter 12 Jahren waren
9,1 % der Patienten. Zwischen 13
und 20 Jahren waren 15,2 % und
zwischen 21 und 30 Jahren 7,1 %
der Patienten. Anndhernd gleich
groBe Patientengruppen waren in
den Altersgruppen 31 bis 40 Jahre
(13,1 %), 41 bis 50 Jahre (11,1 %)
und 61 bis 70 Jahre (14,1 %). Die
gréBte Gruppe bildeten die 51 bis
60-Jahrigen mit 23,2 %. Uber 70
Jahre alt waren schlielich noch
7,1 % der Patienten. In der Alters-
struktur waren die Manner mit
einem Durchschnittsalter von 50,2 +
19,7 Jahren durchschnittlich 15
Jahre alter als die Frauen mit 35,0 +
18,5 Jahren.

Die KoérpergroBe variierte zwischen
115 und 190 cm bei einem
Mittelwert von 168,6 + 13,8 cm.
Das Korpergewicht lag zwischen 20
und 110 kg bei einem Mittelwert
von 70,2 + 17,4 kg.

2.1 Diagnosen und
Begleiterkrankungen

Die zur Verordnung fuhrende Diag-
nose mufBte im Studienprotokoll
angegeben werden. Hierbei stellte
sich heraus, daB EXMYKEHL D3
entsprechend der Isopathie in
einem sehr breiten Anwendungs-
gebiet eingesetzt wird. Der bevor-
zugte Einsatz war unabhangig vom
Alter der Patienten. Als Hauptin-
dikationsgebiete wurden Darmmy-
kosen, Vaginalmykosen und Prosta-
tahypertrophie genannt. Eine Be-
funderhebung wurde jeweils vor
und nach AbschiuB der Behand-
lung vorgenommen. Begleitthera-
pien sollten im Erhebungsbogen
dokumentiert werden.
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Um ein MaB flr die chronischen
Erkrankungen zu erhalten, wurde im
Studienprotokoll abgefragt, wie
lange die Erkrankung bzw. die
Beschwerden bestehen. Hierbei
wurde ein Zeitraster kleiner 6
Monate, bis zu 1 Jahr, bis zu 3
Jahren und Uber 3 Jahren vorge-
geben. Bei 36,7 % der Patienten
bestanden die Beschwerden seit
weniger als 6 Monaten. Bei 4,1 %
der Patienten bestanden die Be-
schwerden in einem Zeitraum zwi-
schen 6 und 12 Monaten, bei 9,2 %
seit einem Zeitraum zwischen 1 bis
3 Jahren. Genau 50 % aller Patien-

ten litten seit Gber 36 Monaten an
den Beschwerden. In der Patienten-
gruppe unter 12 Jahren hatten aus-
nahmslos alle Patienten Beschwer-
den seit weniger als 6 Monaten. In
der Erwachsenengruppe Uber 12
Jahren standen die chronischen
Beschwerden mit 55,1 % der
Patienten mit mehr als 3 Jahren
Beschwerdedauer im Vordergrund.

Von den in die Studie eingeschlos-
senen 99 Patienten waren 2 Patien-
ten (beide Patienten >12 Jahre)
schon friher einmal mit EXMYKEHL
D3 behandelt worden.
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3. Dosierung und
Behandlungsdauer

3.1 Zeitpunkt der
Konsultationen,
Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fir eine AbschluBuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema
vorgegeben. Diese AbschluBunter-
suchung wurde in einem Zeitraum
zwischen 10 und 354 Tagen bei
einem Mittelwert von 106,7 + 93,1
Tagen vorgenommen.

In der Therapiedauer spiegelt sich
die bisherige Dauer der Beschwer-
den wider. FUr die Therapiedauer
bei den Kindern (<12 Jahre), die
ausschlielich akute Beschwerden
hatten, stand der Kurzzeitbereich
mit 24,4 + 5,0 Tagen im Vorder-
grund. In der Erwachsenengruppe
war die durchschnittliche Therapie-
zeit 114,9 + 93,7 Tage. 45 % dieser
Patienten wurden bis zu 50 Tage
therapiert, die verbleibenden 55 %
der Patienten hatten Therapiezeiten
von Uber 100 Tagen, wobei 37,8 %
Uber 150 Tage behandelt wurden.

3.2 Dosierung

Die Dosierung wurde nach der
Packungsbeilage vorgegeben mit
1 x taglich 1 Zapfchen vor dem
Schlafengehen einflhren. Bei allen
Patienten sowohl bei den Kindern
als auch bei den Erwachsenen
wurde 1 mal taglich 1 Z&pfchen
dosiert.

4. Vergleich mit friiherer
Therapie

Eine zurlckliegende Therapie mit
EXMYKEHL D3 Z&pfchen hatten in
den letzten 5 Jahren insgesamt 2
erwachsene Patienten erhalten.
Durch einen Vergleich von Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit in den
beiden Patientengruppen der Erst-
und Mehrfachanwender koénnten
sich Hinweise auf eine mogliche
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Sensibilisierung gegenuber den arz-
neilich wirksamen Bestandteilen er-
mitteln lassen. Nur ist die Gruppe
der Mehrfachanwender mit 2 Pa-
tienten derart klein, daB keine ver-
l&sslichen Daten zu einer moglichen
Sensibilisierung generiert werden

koénnen. Bei diesen beiden Patien-
ten wurde die Vertraglichkeit durch
den Patienten selbst mit ,sehr gut*
und durch den Arzt mit ,sehr gut*
bzw. ,gut“ angegeben. Die Thera-
piedauer dieser beiden Patienten
war mit 25 bzw. 27 Tagen sehr kurz.

beurteilt werden. Zusatzlich wurde
der Arzt nach dem Anwendungs-
verhalten (Compliance) des Patien-
ten gefragt, das ebenfalls mit ,sehr
gut®, ,gut”, ,maBig"“ oder ,schlecht"
eingestuft werden konnte. In der
Wirksamkeitsbeurteilung auBerten
sich 54,5 % der Patienten mit ,sehr
gut’, 31,3 % mit ,gut*, wahrend
14,2 % nur eine maBige Wirksam-
keit bescheinigten. Das Arzturteil
zur Wirksamkeit fiel ebenso positiv
aus wie bei den Patienten. Fir
52,7 % der Patienten stuften die
Arzte die Wirksamkeit mit ,sehr
gut”, fur 28,8 % mit ,gut”, fur
18,5 % mit ,maBnig” ein. Mit ,kein
Effekt* urteilte weder Arzt noch
Patient. Die Beurteilung durch Arzt
und Patient war in der Gruppe der
unter 12-dahrigen von ,sehr gut”
nach ,gut® verschoben. In der
Summe blieben jedoch die sehr
guten und guten Beurteilungen
in beiden Altersklassen gleich.

Patientengruppe

sehr gut
alle Patienten 99,0
< 12 Jahre 100,0
> 12 Jahre 98,9

Beurteilung der Vertraglichkeit
Patientenurteil [%]

Arzturteil [%]

gut maBig schlecht sehr gut  gut maBig schlecht
1,0 0 0 97,0 3,0 0 0

0 0 0 88,9 11,1 0 0
1,1 0 0 97,8 2,2 0 0
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Das Anwendungsverhalten (N = 99)
wurde fUr 82 Patienten mit ,sehr
gut” und flr 17 Patienten mit ,gut®
durch den Arzt beurteilt. Damit
wurde allen in die Studie einge-
schlossenen Patienten eine gute
bzw. sehr gute Compliance be-
scheinigt.

5.2 Beurteilung der Vertraglich-
keit 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®,
,makig” und ,schlecht” gewéhlt
werden. 99 % der Patienten und
97 % der Arzte stuften die Vertrag-
lichkeit mit ,sehr gut* ein, wahrend
1 % der Patienten und 3 % der
Arzte EXMYKEHL D3 eine gute Ver-
tréglichkeit bescheinigten. Mit einer
méaBigen oder schlechten Vertrag-
lichkeit wurde in keinem Fall ge-
urteilt.

In der Altersgruppe unter 12 Jahren
wurde die Vertraglichkeit durch die
Patienten ausschlieBlich mit ,sehr
gut” beurteilt. Das Arzturteil fiel in
dieser Altersgruppe differenzierter
aus. In der Beurteilung der Vertrag-
lichkeit waren sowohl zwischen Arzt
und Patient als auch zwischen den
beiden Altersgruppen unter und
Uber 12 Jahre keine signifikanten
Unterschiede auszumachen.

5.3 Nebenwirkungen und
Therapieabbriiche

Bei keinem Patienten wurde die
Therapie mit EXMYKEHL D3 abge-
brochen. Es wurde ebenfalls von
keiner unerwilnschten Arzneimittel-
wirkung berichtet.

6. Zusammenfassung

In einer internistischen und einer
Allgemeinarztpraxis wurden vom
Januar 1997 bis Februar 2001 ins-
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gesamt 99 Patienten in eine Anwen-
dungsbeobachtung mit dem isopa-
thischen Praparat EXMYKEHL D3
Zapfchen aufgenommen. Das Pruf-
praparat EXMYKEHL D3 besteht
aus einer Kombination von Candida
albicans D3, Candida parapsilosis
D3 und Penicilium roquefortii D3.
Das Alter der Patienten variierte
zwischen 5 und 81 Jahren mit
einem Mittelwert von 42,2 Jahren.

EXMYKEHL D3 wurde entspre-
chend der Isopathie in einem sehr
breiten Anwendungsgebiet einge-
setzt, wobei der bevorzugte Einsatz
unabhéangig vom Alter der Patienten
war. Als Hauptindikationsgebiete
wurden Darmmykosen, Vaginalmy-
kosen und Prostatahypertrophie
genannt. Begleittherapien sollten
im Erhebungsbogen dokumentiert
werden.

In der Therapiedauer bei den Kin-
dern (< 12 Jahre), die ausschlieBlich

akute Beschwerden hatten, stand
der Kurzzeitbereich mit 24,4 + 5,0
Tagen im Vordergrund. In der Er-
wachsenengruppe war die durch-
schnittliche Therapiezeit 114,9 =+
93,7 Tage. 45 % dieser Patienten
wurden bis zu 50 Tage therapiert,
die verbleibenden 55 % der Patien-
ten hatten Therapiezeiten von Uber
100 Tagen, wobei 37,8 % Uber 150
Tage behandelt wurden.

Eine zurlckliegende Therapie mit
EXMYKEHL D3 Zapfchen hatten in
den letzten 5 Jahren insgesamt 2
erwachsene Patienten erhalten.
Damit ist die Gruppe der Mehrfach-
anwender mit 2 Patienten derart
klein, daB keine verlasslichen Daten
zu einer moglichen Sensibilisierung
generiert werden kdnnen.

Der Fortschritt der Behandlung
wurde jeweils durch Befunderhe-
bung zu Beginn und am Ende der
Therapie ermittelt.
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In der Wirksamkeitsbeurteilung
auBerten sich 54,5 % der Patienten
mit ,sehr gut’, 31,3 % mit ,gut”,
wahrend 14,2 % nur eine maBige
Wirksamkeit bescheinigten. Das
Arzturteil zur Wirksamkeit fiel eben-
SO positiv aus wie bei den Patien-
ten. FUr 52,7 % der Patienten stuf-
ten die Arzte die Wirksamkeit mit
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»sehr gut”, fur 28,8 % mit ,gut”, far
18,5 % mit ,maBig“ ein. Mit ,kein
Effekt” urteilte weder Arzt noch
Patient. Die Beurteilung durch Arzt
und Patient war in der Gruppe der
unter 12-Jahrigen von ,sehr gut®
nach ,gut verschoben. In der
Summe blieben jedoch die sehr

guten und guten Beurteilungen in
beiden Altersklassen gleich.

Die Vertraglichkeit wurde von
Patienten und Arzten ausschlieBlich
mit ,sehr gut” und ,gut” eingestuft.
Es gab keinen Studienabbruch.
Nebenwirkungen und Unvertrag-
lichkeiten wurden ebenfalls keine
beobachtet. O



