Statistische Auswertung einer
Anwendungsbeobachtung mit SANUKEHL Acne

1 Einleitung

In einer internistischen und zwei
Allgemeinarztpraxen wurden vom
August 1992 bis April 2000 insge-
samt 141 Patienten in eine
Anwendungsbeobachtung mit dem
Praparat SANUKEHL Acne D6
Tropfen aufgenommen. Das homo-
opathische PrUfpraparat SANU-
KEHL Acne besteht ausschlieBlich
aus Propionibacterium acnes in der
6. Dezimalverdinnung.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatsachliche Anwendung
des Praparates und seine Vertrag-
lichkeit unter den Bedingungen der
taglichen Praxis herauszufinden.
AuBerdem sollten Erkenntnisse Uber
die Akzeptanz des Praparates am
Markt insbesondere bei Kindern ge-
wonnen 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 durchgeflihrt,
das heiBt, es wurden alle Patienten
bertcksichtigt, die mindestens eine
Dosis des Medikamentes erhalten
haben.

2 Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 141 Patienten, 75 Manner
(568,2%) und 65 Frauen (46,8%); zu
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einem Patienten lag keine Angabe
vor. Das Alter der Patienten variierte
zwischen 10 und 91 Jahren mit ei-
nem Mittelwert von 42,2 Jahren und
einer Standardabweichung von
23,2 Jahren. Anndhernd gleich gro-
Be Patientenzahlen waren in den
Altersgruppen unter 12 Jahren
(13,5%), zwischen 13 und 20 Jahren
(16,3%) und zwischen 61 und 70
Jahren (12,8%) zu finden. Zwischen
21 und 30 Jahren, zwischen 31 und
40 sowie zwischen 41 und 50
Jahren waren ebenfalls vergleich-
bare GruppengréBen mit jeweils
9,2% bzw. 8,5%. Die groBte
Gruppe bildeten die 61 bis 70-Jahri-
gen mit 22,0%. Uber 70 Jahre alt
waren schlieBlich noch 8,5% der
Patienten. In der Altersstruktur wa-
ren die Manner mit einem Durch-
schnittsalter von 45,5 + 22,3 Jahren
durchschnittlich 7 Jahre &lter als die
Frauen mit 38,4 + 23,6 Jahren.

Die KorpergroBe variierte zwischen
121 und 190 cm bei einem
Mittelwert von 163,1 + 16,4 cm.
Das Korpergewicht lag zwischen 33
und 108 kg bei einem Mittelwert
von 67,0 + 18,1 kg.

2.1 Diagnosen und Begleiter-
krankungen

Die zur Verordnung flhrende
Diagnose muBte im Studienproto-
koll angegeben werden. Hierbei
stellte sich heraus, da SANUKEHL
Acne entsprechend der Isopathie in
einem sehr breiten Anwendungs-
gebiet eingesetzt wird. Der bevor-
zugte Einsatz war unabhangig vom
Alter der Patienten. Als Haupt-
indikationsgebiete wurden Akne,
Migrane, vendse und cerebrale
Durchblutungsstdérungen  sowie
Arthritis genannt. Eine Befunder-
hebung wurde jeweils vor und nach
Abschluss der Behandlung vorge-
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nommen. Begleittherapien sollten
im Erhebungsbogen dokumentiert
werden.

Um ein MaB 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 nur 8,5%
der Patienten bestanden die Be-
schwerden seit weniger als 6 Mona-
ten. Bei 18,4% der Patienten be-
standen die Beschwerden in einem
Zeitraum zwischen 6 und 12
Monaten und bei 14,2% seit einem
Zeitraum zwischen 1 bis 3 Jahren.
Uber die Halfte (58,9%) aller Patien-
ten litt seit Gber 36 Monaten an den
Beschwerden. In der Patienten-
gruppe unter 12 Jahren war der
Bestand der Beschwerden mehr in

Richtung der akuten Zustande ver-
schoben. So litten 15,8% der
Patienten an Beschwerden seit we-
niger als 6 Monaten, aber 52,6% in
einem Zeitraum zwischen 6 und 12
Monaten. Uber 3 Jahre Be-
schwerdezeit hatte in dieser Alters-
gruppe nur noch einen Anteil von
10,5% der Patienten. In der Er-
wachsenengruppe Uber 12 Jahren
war die chronische Beschwerdezeit
von Uber 36 Monaten Bestand mit
einem Patientenanteil von 66,4%
besonders ausgepragt. Akute Be-
schwerden mit einer Dauer von bis
zu 6 Monaten hatten nur 7,4%,
wahrend die Anteile zwischen 6 und
12 Monaten sowie 1 und 3 Jahren
Beschwerdedauer mit jeweils 13,1%
der Patienten gleich waren.

Von den in die Studie eingeschlos-
senen 141 Patienten waren 7 Pa-
tienten, die alle alter als 12 Jahre

Bestand der Gesamte Patienten Patienten
Beschwerden Patienten- < 12 Jahre > 12 Jahre
[Monate] population [%] [%] [%]
<6 8,5 15,8 7,4
<12 18,4 52,6 13,1
< 36 14,2 21,1 13,1
> 36 58,9 10,5 66,4

waren, schon friher einmal mit SA-
NUKEHL Acne D6 Tropfen behan-
delt worden.

3 Dosierung und Behand-
lungsdauer

3.1 Zeitpunkt der Konsultatio-

nen, Behandlungsdauer

Entsprechend dem Wesen einer
Anwendungsbeobachtung wurde
fur eine Abschlussuntersuchung
dem Arzt kein festes Zeitschema
vorgegeben. Diese Abschlussunter-
suchung wurde in einem Zeitraum
zwischen 15 und 434 Tagen bei ei-
nem Mittelwert von 1568,3 + 146,7
Tagen vorgenommen.

Die Therapiedauer bei den Kindern
(<12 Jahre) war im Durchschnitt mit
80,3 = 100,4 Tagen um etwa die
Halfte klrzer als in der Erwachse-
nengruppe mit 170,4 + 149,0
Tagen. Die Streubreite in der Alters-
gruppe unter 12 Jahren ist durch
zwei Patienten mit 366 Tagen be-
dingt. Wirde man diese beiden
»AusreiBer” auBer acht lassen, resul-
tierte ein kompaktes Ergebnis von
46,6 + 23,3 Therapietagen. Ein bes-
seres Bild bietet die differenzierte
Betrachtung innerhalb von Therapie-
zeitraumen. So steht bei den unter
12-Jahrigen eine Therapiezeit bis zu
75 Tagen deutlich im Vordergrund
(88,2% aller Patienten). Bei den Er-
wachsenen waren die groBten
Gruppen mit 39,3% der Patienten
mit mehr als 150 Therapietagen und
26,2% mit einer Therapiezeit zwi-
schen 51 und 75 Tagen.

3.2 Dosierung

Die Dosierung wurde nach der
Packungsbeilage vorgegeben mit:

Zum Einnehmen: Bei akuten Zu-
standen 5 - 10 Tropfen alle 12 -
24 Std.; bei chronischen Ver-
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laufsformen 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 mehrmonatige Therapiepause
eingelegt werden.

Bei 109 Patienten wurden die Trop-
fen eingenommen, bei 114 Patien-
ten wurden die Tropfen eingerieben.
Mehrfachnennungen waren not-
wendig, da bei 82 Patienten sowohl
eingenommen als auch eingerieben
wurde. Die mittlere Dosierung bezo-
gen auf die Darreichungsform zeigt
die folgende Tabelle. Die Tropfen
sind auf die tagliche Einnahme bzw.
Einreibung bezogen.

Die Dosierungsempfehlungen wur-
den eingehalten. In der Gruppe der
unter 12-Jdahrigen wurden die Trop-
fen zum Einnehmen altersgerecht
dosiert. Die Einreibung wurde in der

war in der jeweiligen Monotherapie
annahernd doppelt so hoch wie in
der Kombinationstherapie.

4  Vergleich mit friiherer
Therapie

Eine zurlickliegende Therapie mit
SANUKEHL Acne D6 Tropfen hatten
7 erwachsene Patienten in den letz-
ten 5 Jahren erhalten. Diese Gruppe
ist zu klein, um einen Vergleich zwi-
schen Erst- und Wiederholungs-

anwendern anzustellen. Durch einen
Vergleich von Wirksamkeit und Ver-
traglichkeit in den beiden Patienten-
gruppen der Erst- und Wiederho-
lungsanwender kdnnten Hinweise
auf eine mdgliche Sensibilisierung
gegenuber dem arzneilich wirksa-
men Bestandteil ermittelt werden.
Bemerkenswert ist jedoch, daB so-
wohl die Patienten als auch die Arz-
te gleichlautend bei den Wieder-
holungsanwendern die Vertraglich-
keit in 3 Fallen mit ,,sehr gut® und in
4 Fallen mit ,,gut” angaben.

5 Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit

Beurteilung der Wirksam-
keit durch Arzt und Patient

5.1

In einer abschlieBenden Beurteilung
waren Arzt und Patient gefragt, die
Wirksamkeit und die Vertraglichkeit
zu beurteilen. Die Wirksamkeit
konnte mit ,sehr gut“, ,gut,
»,MaBig" oder ,kein Effekt” beurteilt
werden. Zusatzlich wurde der Arzt

Dosierung — Gesamtpopulation

Mittlere Dosis | Minimaldosis | Maximaldosis
Tropfen zum Einnehmen 129+7,3 3 20
Tropfen zum Einreiben 8,0+ 3,7 3 15

Dosierung - Alle Patienten unter 12 Jahren

Mittlere Dosis | Minimaldosis | Maximaldosis
Tropfen zum Einnehmen 7,4 +4,0 3 16
Tropfen zum Einreiben 7,7 +3/4 3 12

Dosierung - Alle Patienten Uiber 12 Jahren

Kinder- und Erwachsenengruppe Mittlere Dosis | Minimaldosis | Maximaldosis
gleich dosiert. Die mittlere Dosie- |_Iropfen zum Einnehmen | 138 + 7,4 3 20
rung der Einnahme und Einreibung Tropfen zum Einreiben 8,1+3,8 5 15
Monotherapie / Kombinationstherapie (Gesamtpopulation)
Mittlere Dosis Minimaldosis Maximaldosis
Tropfen zum Einnehmen 19,5+ 2,0 10 20 Monotherapie
Tropfen zum Einnehmen 10,7 £ 7,2 3 20 Kombitherapie
Tropfen zum Einreiben 11,3+ 3,9 5 15 Monotherapie
Tropfen zum Einreiben 6,8 +2,8 3 12 Kombitherapie
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nach dem Anwendungsverhalten
(Compliance) des Patienten gefragt,
das ebenfalls mit ,sehr gut®, ,gut,
,MaBig“ oder ,schlecht* eingestuft
werden konnte. In der Wirksam-
keitsbeurteilung  auBerten  sich
35,5% der Patienten mit ,sehr gut®,
45,4% mit ,gut”, wahrend 19,1%
nur eine maBige Wirksamkeit be-
scheinigten. Das Arzturteil zur
Wirksamkeit fiel ebenso positiv aus
wie bei den Patienten. Fir 42,6%
der Patienten stuften die Arzte die
Wirksamkeit mit ,sehr gut®, fur
39,7% mit ,gut”, fur 17,7% mit
,MaBig“ ein. Mit ,kein Effekt” urteilte
weder Arzt noch Patient. Die
Beurteilung durch Arzt und Patient
war in der Erwachsenengruppe ten-
denziell besser, denn es gab hier
eine Verschiebung in der Beur-
teilung von ,gut* nach ,sehr gut*
gegenuber der Kindergruppe.

»Sehr gut® und fur 54 Patienten mit
»gqut® durch den Arzt beurteilt. Damit
wurden 88,6% aller in die Studie
eingeschlossenen Patienten eine
gute bzw. sehr gute Compliance
bescheinigt. Fur 14 Patienten war
diese nur ,maBig“ und fur keinen
Patienten ,schlecht”.

5.2 Beurteilung der Vertréglich-
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,
,mMakig" und ,schlecht” gewahlt
werden. 60,3% der Patienten und
58,2% der Arzte stuften die Ver-
tréglichkeit mit ,sehr gut” ein, wah-
rend 39,0% der Patienten und

nigten. Mit einer méaBigen Vertrag-
lichkeit wurde in jeweils einem Fall
geurteilt. Eine schlechte Vertraglich-
keit wurde sowohl von Patienten-
als auch von Arzteseite in keinem
Fall angegeben.

In der Altersgruppe unter 12 Jahren
wurde die Vertraglichkeit durch den
Patienten in der Abstufung ,sehr
gut” und ,gut” etwas besser beur-
teilt als in der Altersgruppe Uber 12
Jahre. In der jungen Altersgruppe
wurde zusatzlich in keinem Fall mit
,Masig" oder ,schlecht” geurteilt.

5.3 Nebenwirkungen und
Therapieabbriiche

Bei keinem Patienten wurde die
Therapie mit SANUKEHL Acne ab-
gebrochen. Es wurde ebenfalls von

Das Anwendungsverhalten (N = 41,1% der Arzte SANUKEHL Acne keiner unerwilinschten  Arznei-
139) wurde fUr 71 Patienten mit eine gute Vertraglichkeit beschei- — mittelwirkung berichtet.
Beurteilung der Wirksamkeit
Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehrgut | gut maBig | kein Effekt sehrgut | gut maBig | kein Effekt

alle Patienten 35,5 45,4 19,1 0 42,6 39,7 17,7 0

< 12 Jahre 11,8 47,1 41,2 0 11,8 70,6 17,6 0

> 12 Jahre 39,3 45,9 14,8 0 47,5 36,1 16,4 0

Patiente nurteil Wirksamkeit

Prozent

Prozent

=12
alle

Arzturteil Wirksamkeit
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Beurteilung der Vertraglichkeit

Patientengruppe Patientenurteil [%] Arzturteil [%]
sehr gut | gut maBig | kein Effekt sehr gut | gut maBig | kein Effekt
alle Patienten 60,3 39,0 0,7 0 58,2 41,1 0,7 0
< 12 Jahre 64,7 35,3 0 0 76,5 23,5 0 0
> 12 Jahre 59,0 40,2 0,8 0 54,9 44,3 0,8 0

Prozent

Patientenurteil Vertraglichkeit

méafig

Prozent

" dle
<12

Arzturteil Vertraglichkeit

Ein mannlicher Patient im Alter von
70 Jahren klagte 30 Minuten nach
der ersten Einreibung von 5 Tropfen
Uber Hautjucken, das ohne zusétz-
liche Therapie nach 10 Minuten wie-
der verschwand. Die Behandlung
mit dem Prifmedikament wurde
fortgesetzt. Am Ende urteilten
Patient und Arzt mit einer ,guten®
Vertraglichkeit.

6 Zusammenfassung

In einer internistischen und zwei
Allgemeinarztpraxen wurden vom
August 1992 bis April 2000 ins-
gesamt 141 Patienten in eine
Anwendungsbeobachtung mit dem
Praparat SANUKEHL Acne D6
Tropfen aufgenommen. Das homd&o-
pathische PrUfpraparat SANUKEHL
Acne besteht ausschlieBlich aus
Propionibacterium acnes in der 6.
Dezimalverdinnung.
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SANUKEHL Acne wurde ent-
sprechend der Isopathie in einem
sehr breiten Anwendungsgebiet
eingesetzt, wobei der bevorzugte
Einsatz unabhangig vom Alter der
Patienten war. Als Hauptindikations-
gebiete wurden Akne, Migrane,
vendse und cerebrale Durchblu-
tungsstorungen sowie Arthritis ge-
nannt. Begleittherapien sollten im
Erhebungsbogen dokumentiert
werden.

Die Therapiedauer bei den Kindern
(<12 Jahre) war im Durchschnitt mit
80,3 + 100,4 Tagen um etwa die
Halfte klrzer als in der Erwach-
senengruppe mit 170,4 + 149,0
Tagen. Ein besseres Bild bietet die
differenzierte Betrachtung innerhalb
von Therapiezeitraumen. So steht
bei den unter 12-J&hrigen eine
Therapiezeit bis zu 75 Tagen deut-
lich im Vordergrund (88,2% aller
Patienten). Bei den Erwachsenen

waren die groBten Gruppen mit
39,3% der Patienten mit mehr als
150 Therapietagen und 26,2% mit
einer Therapiezeit zwischen 51 und
75 Tagen.

Bei 109 Patienten wurden die
Tropfen eingenommen, bei 114
Patienten eingerieben. Mehrfach-
nennungen waren notwendig, da
bei 82 Patienten sowohl einge-
nommen als auch eingerieben wur-
de. Die Dosierungsempfehlungen
wurden eingehalten. Die mittlere
Dosierung der Einnahme und
Einreibung war in der jeweiligen
Monotherapie annahernd doppelt
S0 hoch wie in der Kombinations-
therapie. Eine  zurlUckliegende
Therapie mit SANUKEHL Acne D6
Tropfen hatten 7 erwachsene Pa-
tienten in den letzten 5 Jahren er-
halten. Diese Gruppe ist jedoch zu
klein, um einen Vergleich zwischen
Erst- und Wiederholungsanwen-
dern anzustellen.




Der Fortschritt der Behandlung wur-
de jeweils durch Befunderhebung
zu Beginn und am Ende der The-
rapie ermittelt. 80,9% der Patienten
und 82,3% der Arzte bezeichneten
die Wirkung der Behandlung als
,sehr gut® und ,gut“. Die Beur-
teilung durch Arzt und Patient war in
der Erwachsenengruppe tendenziell
besser, denn es gab hier eine
Verschiebung in der Beurteilung von
»gut® nach ,sehr gut® gegenuber
der Kindergruppe. Im Anwendungs-

verhalten wurde 88,6% aller in die
Studie eingeschlossenen Patienten
eine gute bzw. sehr gute Com-
pliance bescheinigt.

Die Vertraglichkeit wurde von 60,3%
der Patienten und 58,2% der Arzte
mit ,sehr gut* eingestuft, wahrend
39% der Patienten und 41,1% der
Arzte SANUKEHL Acne D6 eine gu-
te Vertraglichkeit bescheinigten. Mit
einer maBigen Vertraglichkeit wurde
in jeweils einem Fall geurteilt. Eine

schlechte Vertraglichkeit wurde so-
wohl von Patienten- als auch von
Arzteseite in keinem Fall angege-
ben. Ein mannlicher Patient im Alter
von 70 Jahren klagte 30 Minuten
nach der ersten Einreibung von 5
Tropfen Uber Hautjucken, das ohne
zusatzliche Therapie nach 10
Minuten wieder verschwand. Die
Behandlung mit dem Prifmedika-
ment wurde fortgesetzt. Es gab kei-
nen Studienabbruch und keine un-
erwlnschten Ereignisse. O
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