Statistische Auswertung einer Anwendungs-
beobachtung mit der Praparateserie ALBICANSAN

in den Darreichungsformen Kapseln, Tropfen, Zapfchen und Injektionslésung

1.  Einleitung

In einer internistischen und zwei
Allgemeinarztpraxen wurden vom
August 1991 bis Februar 2001 ins-
gesamt 285 Patienten in eine
Anwendungsbeobachtung mit der
Praparateserie ALBICANSAN in den
Darreichungsformen Kapseln, Trop-
fen, Zapfchen und Injektionslésung
aufgenommen. Das homdopathi-
sche Prifpraparat ALBICANSAN
besteht je nach der Darreichungs-
form aus der 3., 4. bzw. 5. Dezimal-
verdinnung von Candida albicans.

ALBICANSAN D5 Tropfen enthalten
Candida albicans D5 dil. nach
Vorschrift 5a HAB.

ALBICANSAN D5 Injektionslésung
enthalt Candida albicans D5 aquos.
dilut. nach Vorschriften 5b und 11
HAB.

ALBICANSAN D4 Kapseln ent-
halten 330 mg Candida albicans D4
trit. nach Vorschrift 6 HAB.

ALBICANSAN D3 Zapfchen ent-
halten 0,2 g Candida albicans D3
trit. nach Vorschrift 6 HAB.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatsachliche Anwendung
des Préparates und seine Vertrag-
lichkeit unter den Bedingungen der
taglichen Praxis herauszufinden.
AuBerdem sollten Erkenntnisse Uber
die Akzeptanz des Préaparates am
Markt insbesondere bei Kindern ge-
wonnen werden.

Entsprechend der Anlage der Un-
tersuchung wurden ausschlieBlich
deskriptive statistische Verfahren

von Dr. Reiner Heidl

herangezogen. Die Anwendung in-
duktiver Methoden war nicht indi-
ziert. Es wurde eine ,Intention to
Treat“-Auswertung durchgefihrt,
das heiBt, es wurden alle Patienten
berlcksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

2. Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 285 Patienten, 124 Manner
(43,5%) und 161 Frauen (56,5%).
Das Alter der Patienten variierte zwi-
schen 4 und 91 Jahren mit einem
Mittelwert von 30,5 Jahren und ei-
ner Standardabweichung von 20,6
Jahren.

Die groBte Altersgruppe stellten die
Patienten im Alter von junger als 12
Jahren mit einem Anteil von 28,8%
der Gesamtpopulation. Die nachst
kleinere Gruppe stellten die zwi-
schen 41 und 50-j&hrigen mit einem
Anteil von 17,2% dar. In den
Altersstufen 13 bis 20, 21 bis 30

und 31 bis 40 Jahre waren die
Gruppen mit 14,4%, 10,5% und
11,9% anndhernd gleich groB.
Zwischen 51 und 60 sowie 61 bis
70 Jahren waren jeweils 7,7% der
Patienten vertreten. Uber 70 Jahre
waren gerade noch 5 Patienten
(1,8%).

In der Altersstruktur waren die
Manner mit einem Durchschnitts-
alter von 36,0 + 21,2 Jahren durch-
schnittlich 10 Jahre alter als die
Frauen mit 26,3 + 19,0 Jahren.

Die KorpergroBe variierte zwischen
102 und 195 cm bei einem
Mittelwert von 157,1 + 23,6 cm.
Das Kérpergewicht lag zwischen 15
und 100 kg bei einem Mittelwert
von 56,6 + 22,0 kg.

2.1 Diagnosen und Begleit-
erkrankungen

Die zur Verordnung fuhrende Diag-
nose muBte im Studienprotokoll an-
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gegeben werden. Hierbei stellte sich
heraus, dass ALBICANSAN ent-
sprechend der Isopathie in einem
sehr breiten Anwendungsgebiet
eingesetzt wurde. Der bevorzugte
Einsatz war unabhangig vom Alter
der Patienten bei Stomatitis,
Perleche, Haut- und Darmmykosen.
Bei der Erwachsenengruppe kamen
zusatzlich noch die Vaginalmykosen
hinzu. Eine Befunderhebung wurde
jeweils vor und nach Abschlu3 der
Behandlung vorgenommen. Be-
gleittherapien sollten im Erhebungs-
bogen dokumentiert werden.

Um ein MaB fur die chronischen Er-
krankungen zu erhalten, wurde im
Studienprotokoll abgefragt, wie lange
die Erkrankung bzw. die Beschwer-
den bestanden. Hierbei wurde ein
Zeitraster kleiner 6 Monate, bis zu 1
Jahr, bis zu 3 Jahren und Uber 3

Jahren vorgegeben. Bei 46% der
Patienten bestanden die Beschwer-
den seit weniger als 6 Monaten. Bei
12,6% der Patienten bestanden die
Beschwerden in einem Zeitraum
zwischen 6 und 12 Monaten, bei
13,3% seit einem Zeitraum zwi-
schen 1 bis 3 Jahren. 28,1% der
Patienten litt seit Gber 36 Monaten
an den Beschwerden. In der
Patientengruppe Uber 12 Jahren ist
der Patientenanteil bei den akuten
Beschwerden (37,1%) etwa gleich
groB wie bei den chronischen
Zustanden (34,5%). Ebenfalls etwa
gleich viele Patienten litten seit we-
niger als 12 Monaten (15,2%) und
zwischen 12 und 36 Monaten
(13,2%) an den Beschwerden. Bei
den Kindern bis 12 Jahre standen
die akuten Beschwerden mit weni-
ger als 6 Monaten Dauer mit 67,9%
Patientenanteil im Vordergrund. Nur
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Bestand der Gesamte Patienten Patienten
Beschwerden Patienten- < 12 Jahre > 12 Jahre
[Monate] population [%] [%] [%]
<6 46,0 67,9 37,1
<12 12,6 6,2 15,2
< 36 13,3 13,6 13,2
> 36 28,1 12,3 34,5
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6,2% gaben 12 Monate an, wah-
rend 13,6% bis zu 36 Monate und
immerhin noch 12,3% mehr als 36
Monate angaben.

3. Dosierung und Behand-
lungsdauer

3.1 Zeitpunkt der Konsultatio-

nen, Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fUr eine AbschluBuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema
vorgegeben. Diese AbschluBunter-
suchung wurde in einem Zeitraum
zwischen 1 und 1.100 Tagen bei ei-
nem Mittelwert von 72,2 + 83,2
Tagen vorgenommen.

Die Therapiedauer bei den Kindern
(<12 Jahre) war im Durchschnitt mit
59,2 + 46,5 Tagen um ca. 25% kur-
zer als in der Erwachsenengruppe
mit 77,5 £ 93,7 Tagen. In beiden
Altersgruppen war eine Therapiezeit
zwischen 25 und 50 Tagen dominie-
rend mit 67,5% der Patienten unter
12 Jahren und 59,2% Uber 12
Jahren.

3.2 Dosierung

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

ALBICANSAN Tropfen

Zum Einnehmen:

1 x 8 Tropfen vor einer Mahlzeit
einnehmen.

Zum Einreiben:

2 x wochentlich 5 - 10 Tropfen am
Ort der Erkrankung oder in die
Ellenbeuge einreiben.

ALBICANSAN Injektionslésung
2 x wochentlich 1,0 mli.m., i.v., i.c.
oder s.c. injizieren.

ALBICANSAN Kapseln
Taglich 1 - 3 Kapseln vor dem
Frihstlick oder abends vor dem
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Schlafengehen mit etwas Flissig-
keit einnehmen.

ALBICANSAN Zapfchen
1 x taglich 1 Zapfchen vor dem
Schlafengehen einflhren.

Bezogen auf die Darreichungsform
wurden bei 178 Patienten Kapseln,
bei 192 Patienten Tropfen einge-
nommen, bei 68 Patienten Tropfen
taglich eingerieben, bei 46 Patien-

ten Tropfen wdchentlich einge-
rieben, bei 157 Patienten Zapfchen
gegeben und bei 22 Patienten die
Injektionsldésung wdchentlich ein-
gesetzt. Mehrfachnennungen waren
notwendig, wenn die Darreichungs-
formen kombiniert wurden. Nur bei
24% der Patienten wurde eine
Monotherapie mit nur einer Dar-
reichungsform durchgefihrt. Am
meisten verbreitet war eine Kombi-

nation von Kapseln, Tropfen und
Zapfchen bei 27,6% der Patienten.
Die Kombination von Kapseln,
Tropfen zum Einnehmen, Tropfen
zum Einreiben und Zapfchen erhiel-
ten 11,3% der Patienten. Die
Kombination von Kapseln, Tropfen
zum Einnehmen und zum Einreiben
war bei 7,4% der Patienten ange-
bracht, wahrend bei nur 2,8% der
Patienten die Tropfen sowohl einge-
rieben als auch eingenommen wur-
den. Kapseln und zusétzlich Tropfen
zum Einreiben erhielten 7,1% der
Patienten und die Kombination aus
Kapseln und Tropfen zum Ein-
nehmen war bei 4,2% vertreten. Die
Tropfen zum Einreiben wurden bei
6,4% mit den Z&pfchen und bei
4,6% mit den Injektionen kombi-
niert. Andere Kombinationen sind
unbedeutend, wie Kapseln mit
Zépfchen (1,4%), Kapsel mit Injek-
tionen (0,7%), Tropfen zum Ein-
nehmen mit Zapfchen (1,8%) und
Zapfchen mit Injektionen (0,7%).

Innerhalb der beiden Altersgruppen
junger als 12 Jahre und Uber 12
Jahre wurden keine signifikanten
Unterschiede bezlglich der Kombi-
nationshaufigkeit der Applikations-
arten festgestellt.

Die mittlere Dosierung bezogen auf
die Darreichungsform zeigt die fol-
gende Tabelle.

Zu zwei Patienten in der Injektions-
gruppe lagen keine genauen Dosie-
rungsangaben vor. In den beiden
Altersgruppen junger und alter als
12 Jahre wurde nicht wesentlich an-

Gesamtpopulation

Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis
Kapseln 2,7+05 1 3
Einnahme Tropfen 9,0+54 3 30
Einreibung Tropfen taglich 6,0 £ 3,5 2 20
Einreibung Tropfen wodchentlich 20,3+ 11,0 8 48
Zépfchen 1,1+0,3 1 3
Injektion wochentlich [mi] 1,7+0,5 1 2
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Alle Patienten unter 12 Jahren

Mittlere Dosis Minimaldosis | Maximaldosis | Patientenzahl
Kapseln 2,5+0,6 1 3 58
Einnahme Tropfen 6,8 £2,8 3 20 73
Einreibung Tropfen téglich 6,9 + 4,6 2 20 28
Einreibung Tropfen wochentl. 0 0 0 0
Zapfchen 1 1 1 38
Injektion wochentlich [ml] 2 2 2 1
Alle Patienten tber 12 Jahren

Mittlere Dosis Minimaldosis | Maximaldosis | Patientenzahl
Kapseln 2,8+0/4 2 3 120
Einnahme Tropfen 10,3 = 6,1 5 30 119
Einreibung Tropfen taglich 53x£2.2 2 10 40
Einreibung Tropfen wochent!. 20,3+ 11,0 8 48 46
Zapfchen 1,2+04 1 3 119
Injektion wochentlich [ml] 1,704 1 2 19

ders dosiert. Ebenfalls bestand kein
Unterschied im Ausmaf der Kombi-
nationen der Darreichungsformen in
den beiden Altersgruppen.

4. Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit

4.1 Beurteilung der Wirksam-
keit durch Arzt und Patient

In einer abschlieBenden Beurteilung
waren Arzt und Patient gefragt, die
Wirksamkeit und die Vertraglichkeit
zu beurteilen. Die Wirksamkeit
konnte mit ,sehr gut®, ,gut®, ,ma-
Big“ oder ,kein Effekt” beurteilt wer-
den. Zusétzlich wurde der Arzt nach
dem Anwendungsverhalten (Com-
pliance) des Patienten gefragt, das
ebenfalls mit ,sehr gut®, ,gut®, ,ma-
Big“ oder ,schlecht” eingestuft wer-
den konnte. In der Wirksamkeits-
beurteilung auBerten sich 74,1%
der Patienten mit ,sehr gut® und
»aut®, wahrend 25,9% nur eine ,ma-
Bige" Wirksamkeit bescheinigten.
Mit ,kein Effekt* urteilte kein Patient.
Das Arzturteil zur Wirksamkeit war
annahernd identisch mit dem
Patientenurteil. 75,4% urteilten mit
,Sehr gut” und ,gut” sowie 24,6%

26  SANUM-Post 83/2008

mit ,maBig”. Die Beurteilung durch
Arzt und Patient war in der Gruppe
der unter 12-jghrigen im Vergleich
zu den Erwachsenen tendenziell zu
»gut® hin verschoben.

Das Anwendungsverhalten (N =
280) wurde fur 131 Patienten mit
»Sehr gut und fur 109 Patienten mit
»gut® durch den Arzt beurteilt. Flr
37 Patienten bestand noch eine
»,maBige” und flr 3 Patienten eine
»Schlechte® Compliance. Damit
wurden 84,2% aller in die Studie
eingeschlossenen Patienten eine
gute bzw. sehr gute Compliance
bescheinigt.

4.2 Beurteilung der Vertrag-
lichkeit 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,
,manig“ und ,schlecht* gewahlt
werden. 77,5% der Patienten und
78,2% der Arzte stuften die Ver-
tréglichkeit mit ,sehr gut® ein, wah-
rend 20,7% der Patienten und
21,8% der Arzte ALBICANSAN eine

~gqute* Vertraglichkeit bescheinigten.
Mit einer ,maBigen” Vertraglichkeit
urteilten noch 1,8% der Patienten,
wahrend eine ,schlechte* Vertrag-
lichkeit weder von Patient noch vom
Arzt dem PrUfpréparat zugeordnet
wurde.

In der Altersgruppe der unter 12-
jahrigen wurde die Vertraglichkeit
sowohl durch den Patienten als
auch durch den Arzt um etwa 20%
besser im Bezug auf die Bewertung
»Sehr gut® eingestuft. Insgesamt
waren die Bewertungen von Arzt
und Patient in der Qualitdt und
Quantitat gleichwertig.

4.3 Nebenwirkungen und The-
rapieabbriiche

Bei keinem Patienten wurde die
Therapie mit ALBICANSAN abge-
brochen. Es wurde ebenfalls von
keiner unerwlnschten Arzneimittel-
wirkung oder Nebenwirkungen
berichtet.

5. Zusammenfassung

In einer internistischen und zwei
Allgemeinarztpraxen wurden vom
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Beurteilung der Wirksamkeit

Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut | gut maBig | kein Effekt sehr gut | gut maBig | kein Effekt
alle Patienten 27,4 46,7 25,9 0 36,5 38,9 24,6 0
< 12 Jahre 24,4 47,6 28,0 0 29,3 42,7 28,0 0
> 12 Jahre 28,6 46,3 25,1 0 39,4 37,4 23,2 0
Beurteilung der Vertraglichkeit
Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut | gut maBig | schlecht sehr gut | gut maBig | schlecht
alle Patienten 77,5 20,7 1,8 0 78,2 21,8 0 0
< 12 Jahre 90,2 9,8 0 0 93,9 6,1 0 0
> 12 Jahre 72,4 25,1 2,5 0 71,9 28,1 0 0

August 1991 bis Februar 2001 ins-
gesamt 285 Patienten in eine
Anwendungsbeobachtung mit der
Praparateserie ALBICANSAN in den
Darreichungsformen Kapseln, Trop-
fen, Zapfchen und Injektionsldsung
aufgenommen. Das homd&opathi-
sche Prufpraparat ALBICANSAN
besteht je nach der Darreichungs-
form aus der 3., 4. bzw. 5. Dezimal-
verdinnung von Candida albicans.
Das Alter der Patienten variierte zwi-
schen 4 und 91 Jahren mit einem
Mittelwert von 30,5 Jahren.

ALBICANSAN wurde entsprechend
der Isopathie in einem sehr breiten

Anwendungsgebiet eingesetzt. Der
bevorzugte Einsatz war unabhéngig
vom Alter der Patienten bei Stoma-
titis, Perleche, Haut- und Darm-
mykosen. Bei der Erwachsenen-
gruppe kamen zusatzlich noch die
Vaginalmykosen hinzu. Begleitthe-
rapien sollten im Erhebungsbogen
dokumentiert werden.

Bei 46% der Patienten bestanden
die Beschwerden seit weniger als 6
Monaten. Die zweitgroBBte Patien-
tengruppe (28,1%) litt seit Uber 36
Monaten an den Beschwerden. Bei
den Kindern bis 12 Jahre standen
die akuten Beschwerden mit weni-

ger als 6 Monaten Dauer mit 67,9%
Patientenanteil im Vordergrund. Nur
6,2% gaben 12 Monate an, wah-
rend 13,6% bis zu 36 Monate und
immerhin noch 12,3% mehr als 36
Monate angaben. Die Therapie-
dauer bei den Kindern (<12 Jahre)
war im Durchschnitt mit 59,2 + 46,5
Tagen um ca. 25% kirzer als in
der Erwachsenengruppe mit 77,5 +
93,7 Tagen. In beiden Alters-
gruppen war eine Therapiezeit zwi-
schen 25 und 50 Tagen dominie-
rend mit 67,5% der Patienten unter
12 Jahren und 59,2% Uber 12
Jahren.
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Bezogen auf die Darreichungsform
wurden bei 178 Patienten Kapseln,
bei 192 Patienten Tropfen einge-
nommen, bei 68 Patienten Tropfen
taglich eingerieben, bei 46 Patien-
ten Tropfen wodchentlich einge-
rieben, bei 157 Patienten Z&pfchen
gegeben und bei 22 Patienten die
Injektionslésung wochentlich einge-
setzt. Mehrfachnennungen waren
notwendig, wenn die Darreichungs-
formen kombiniert wurden. Nur bei
24% der Patienten wurde eine
Monotherapie mit nur einer Dar-
reichungsform durchgefthrt. Am
meisten verbreitet war eine Kombi-
nation von Kapseln, Tropfen und
Zapfchen bei 27,6% der Patienten.
In den beiden Altersgruppen junger
und alter als 12 Jahre wurde nicht
wesentlich anders dosiert. Innerhalb
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der beiden Altersgruppen jinger als
12 Jahre und Uber 12 Jahre wurden
keine signifikanten Unterschiede
bezluglich der Kombinationshaufig-
keit der Applikationsarten festge-
stellt.

Der Fortschritt der Behandlung
wurde jeweils durch Befunder-
hebung zu Beginn und am Ende der
Therapie ermittelt. In den beiden
Altersgruppen junger und é&lter als
12 Jahre wurde nicht wesentlich
anders dosiert. Ebenfalls bestand
kein Unterschied im Ausmal3 der
Kombinationen der Darreichungs-
formen in den beiden Alters-

gruppen.

In der Wirksamkeitsbeurteilung &u-
Berten sich 74,1% der Patienten mit

,sehr gut® und ,gut“, wahrend
25,9% nur eine ,maBige” Wirksam-
keit bescheinigten. Mit ,kein Effekt*
urteilte kein Patient. Das Arzturteil
zur Wirksamkeit war annahernd
identisch mit dem Patientenurteil.
75,4% urteilten mit ,sehr gut* und
»gut” sowie 24,6% mit ,maBig“. Die
Beurteilung durch Arzt und Patient
war in der Gruppe der unter 12-jah-
rigen im Vergleich zu den Er-
wachsenen tendenziell zu ,gut* hin
verschoben.

Das Anwendungsverhalten (N =
280) wurde fur 131 Patienten mit
»Sehr gut” und far 109 Patienten mit
»qut® durch den Arzt beurteilt. FUr
37 Patienten bestand noch eine
»,maBige” und fur 3 Patienten eine
»Schlechte” Compliance. Damit
wurden 84,2% aller in die Studie
eingeschlossenen Patienten eine
gute bzw. sehr gute Compliance
bescheinigt.

77,5% der Patienten und 78,2% der
Arzte stuften die Vertraglichkeit mit
»sehr gut” ein, wahrend 20,7% der
Patienten und 21,8% der Arzte AL-
BICANSAN eine ,gute“ Vertrag-
lichkeit bescheinigten. Mit einer
,maBigen“ Vertraglichkeit urteilten
noch 1,8% der Patienten, wahrend
eine ,schlechte Vertraglichkeit we-
der von Patient noch vom Arzt dem
PrUfpraparat zugeordnet wurde. In
der Altersgruppe der unter 12-jahri-
gen wurde die Vertraglichkeit so-
wohl durch den Patienten als auch
durch den Arzt um etwa 20% bes-
ser im Bezug auf die Bewertung
»Sehr gut” eingestuft. Insgesamt
waren die Bewertungen von Arzt
und Patient in der Qualitdt und
Quantitat gleichwertig.

Es gab keinen Studienabbruch.
Nebenwirkungen und Unvertrag-
lichkeiten oder unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen wurden eben-
falls keine beobachtet. O
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