Statistische Auswertung einer Anwendungs-
beobachtung mit SELENOKEHL D4

1 Einleitung

In einer internistischen und einer
Allgemeinarztpraxis wurden vom
Januar 1997 bis August 2001 ins-
gesamt 66 Patienten in eine An-
wendungsbeobachtung mit dem
homoopathischen Praparat SELE-
NOKEHL D4 Injektionslésung auf-
genommen. Der arzneilich wirksa-
me Bestandteil des Prifpraparates
SELENOKEHL D4 besteht aus-
schlieBlich aus der 4. Dezimalver-
dinnung von Natrium selenosum.
Sonstige Bestandteile sind Natrium-
chlorid und Wasser fur Injektions-
zwecke.

Ziel der Anwendungsbeobachtung
war es, die tatséchliche Anwendung
des Préparates und seine Vertrag-
lichkeit unter den Bedingungen der
taglichen Praxis herauszufinden.
AuBerdem sollten Erkenntnisse Uber
die Akzeptanz des Praparates am
Markt gewonnen werden. Entspre-
chend der Anlage der Untersuchung
wurden ausschlieBlich deskriptive
statistische Verfahren herangezogen.
Die Anwendung induktiver Methoden
war nicht indiziert. Es wurde eine
“Intention to Treat”-Auswertung
durchgeflihrt, das heift, es wurden
alle Patienten berlcksichtigt, die
mindestens eine Dosis des Medi-
kamentes erhalten haben.

2 Beteiligte Patienten

Eingeschlossen in die Studie wur-
den 66 Patienten, jeweils zur Halfte
33 Manner und 33 Frauen. Das
Alter der Patienten variierte zwi-
schen 16 und 76 Jahren mit einem
Mittelwert von 45,4 Jahren und ei-
ner Standardabweichung von 15,3
Jahren. Unter 20 Jahren waren
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6,1% der Patienten. Zwischen 21
und 30 Jahren waren 12,1% und
zwischen 31 und 40 Jahren 19,7%
der Patienten. Die groBte Gruppe
bildeten die 41 bis 50-Jéahrigen mit
24,2%, wahrend die 51 bis 60-
Jahrigen mit 18,2% und die 61 bis
70-Jahrigen mit 16,7% vertreten
waren. Uber 70 Jahre alt waren
schlieBlich noch 3,0% der Patien-
ten. In der Altersstruktur waren die
Manner mit einem Durchschnittsal-
ter von 46,3 = 13,3 Jahren durch-
schnittlich fast 2 Jahre alter als die
Frauen mit 44,5 + 17,0 Jahren.

Die KérpergroBe variierte zwischen
159 und 206 cm bei einem Mittel-
wert von 173,4 + 9,1 cm. Das Korper-
gewicht lag zwischen 55 und 111 kg
bei einem Mittelwert von 74,8 + 10,5 kg.

2.1 Diagnosen und Begleiter-
krankungen

Die zur Verordnung fuhrende Diag-
nose musste im Studienprotokoll

angegeben werden. Hierbei stellte
sich heraus, dass SELENOKEHL
D4 entsprechend der Homdopathie
in einem sehr breiten Anwen-
dungsgebiet eingesetzt wird. Der
bevorzugte Einsatz war unabhangig
vom Alter der Patienten. Als Haupt-
indikationsgebiete wurden Darm-
dysbiose (14 Patienten), Bronchitis
(10), Prostatitis (9) und Mykosen (8)
genannt. Eine Befunderhebung wur-
de jeweils vor und nach Abschluss
der Behandlung vorgenommen. Be-
gleittherapien sollten im Erhebungs-
bogen dokumentiert werden.

Um ein MaB flur die chronischen
Erkrankungen zu erhalten, wurde im
Studienprotokoll abgefragt, wie lan-
ge die Erkrankung bzw. die Be-
schwerden bestinden. Hierbei wur-
de ein Zeitraster kleiner 6 Monate,
bis zu 1 Jahr, bis zu 3 Jahren und
Uber 3 Jahren vorgegeben. Bei 50%
der Patienten bestanden die Be-
schwerden seit weniger als 6 Mo-
naten. Bei 7,6% der Patienten be-
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standen die Beschwerden in einem
Zeitraum zwischen 6 und 12 Mo-
naten, bei 1,5% seit einem Zeitraum
zwischen 1 bis 3 Jahren. Seit Uber
36 Monaten litten 40,9% aller
Patienten an den Beschwerden.

Alle 66 in die Studie eingeschlosse-
nen Patienten wurden zum ersten
Mal mit SELENOKEHL D4 behan-
delt.

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 7 und 196 Tagen bei ei-
nem Mittelwert von 76,9 + 53,7
Tagen vorgenommen.

In der Therapiedauer spiegelt sich
die bisherige Dauer der Beschwer-
den wider. FUr die Beschwerde-
dauer bis zu einem Jahr wurde im
Mittel 36,2 + 11,9 Tage therapiert.
Bei den chronischen Erkrankungen
mit bisherigem Beschwerdebestand
von mehr als 1 Jahr stand der Lang-
zeitbereich in der Therapie mit
132,2 + 35,9 Tagen im Vorder-
grund.

3.2 Dosierung

Die Dosierung wurde nach der
Packungsbeilage vorgegeben mit:
1 x taglich 2 ml subcutan, intramus-
kular oder intravends injizieren.

Die drei méglichen Applikationsarten
wurden in unterschiedlicher Gewich-
tung genutzt. Lediglich bei 6% der Pa-
tienten wurde intravends injiziert. Bei
21% der Patienten wurde die Injektions-
|6sung intramuskuléar gegeben. Die
subcutane Injektion stand jedoch bei
73% aller Patienten im Vordergrund.

Bei allen Patienten wurden aus-
nahmslos und unabhangig von der
Applikationsart jeweils 2 ml injiziert.
Die Injektionsfrequenz war jedoch in
Abhangigkeit von der Applikations-
art héchst unterschiedlich. Die intra-
muskularen Dosen wurden aus-
schlieBlich téglich verabreicht. Die sub-
cutane Injektion wurde nur bei 3 Pa-
tienten wdchentlich, bei allen Gbrigen
Patienten taglich vorgenommen. Dem-
gegenuber wurde die intravendse
Injektion lediglich bei einem Patien-
ten taglich, aber bei den Ubrigen Pa-
tienten wochentlich vorgenommen.

4 Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit

4.1 Beurteilung der Wirksamkeit
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. Von Arzt und Patient wurde
keine Wertung mit ,kein Effekt* ab-
gegeben. Bezogen auf die Gesamt-
population der Patienten auBerten
sich etwa die Halfte der Patienten
und der Arzte jeweils mit ,sehr gut*
und ,gut®. Betrachtet man jedoch
die Akuterkrankungen und die chro-
nischen Erkrankungen getrennt, so
ergibt sich jeweils eine Verschie-
bung der Wertung nach ,gut” flr die
akuten Zustande und nach ,sehr
gut” fur die chronischen Zustande.

4.2 Beurteilung der Vertraglich-
keit durch Arzt und Patient

Zum Abschluss 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. 98,5% der Patienten und
100% der Arzte stuften die Vertrag-
lichkeit mit ,sehr gut” ein, wahrend
1 Patient SELENOKEHL D4 nur eine
»,maBige” Vertraglichkeit bescheinig-
te. FUr diesen Patienten, der SELE-
NOKEHL D4 taglich subcutan er-
hielt, wurden keine Nebenwirkun-
gen mit der Injektionstherapie ange-
geben. Der Arzt beurteilte die Ver-
traglichkeit fUr diesen Patienten mit
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Therapiedauer

»sehr gut®. Die Wirksamkeit wurde
von diesem Patienten mit ,,gut® und
von dem Arzt in diesem individuellen
Fall mit ,sehr gut® angegeben, so
dass eine Begrindung fur die ,ma-
Bige" Wertung des Patienten im
Bezug auf die Vertraglichkeit aus
dem Erhebungsbogen nicht ableit-

O chronisch bar ist. Mit einer ,schlechten®
makut Vertraglichkeit wurde in keinem Fall
@ Gesamt geurteilt.
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Patienten variierte zwischen 16 und
76 Jahren mit einem Mittelwert von
45,4 Jahren.

SELENOKEHL D4 wurde entspre-
chend der Homobopathie in einem
sehr breiten Anwendungsgebiet ein-
gesetzt, wobei der bevorzugte Ein-
satz unabhangig vom Alter der Pati-
enten war. Als Hauptindikationsge-
biete wurden Darmdysbiose (14
Patienten), Bronchitis (10), Prostati-

tis (9) und Mykosen (8) genannt.
Begleittherapien sollten im Erhe-
bungsbogen dokumentiert werden.

Bei der Halfte aller Patienten be-
standen die Beschwerden weniger
als 6 Monate, wahrend die zweite
groBe Patientengruppe mit 40,9%
von Uber 3 Jahre andauernden Be-
schwerden berichtete. Die bisherige
Dauer der Beschwerden spiegelt
sich in der Therapiedauer wider. FUr

die Beschwerdedauer bis zu einem
Jahr wurde im Mittel 36,2 + 11,9
Tage therapiert. Bei den chroni-
schen Erkrankungen mit bisherigem
Beschwerdebestand von mehr als 1
Jahr stand der Langzeitbereich in
der Therapie mit 132,2 + 35,9 Ta-
gen im Vordergrund. Alle 66 in die
Studie eingeschlossenen Patienten
wurden zum ersten Mal mit SELE-
NOKEHL D4 behandelt. Die drei
Applikationsarten subcutan, intra-
muskuldr und intravends wurden in
unterschiedlicher Gewichtung ge-
nutzt. Die subcutane Injektion stand
bei 73% aller Patienten im Vorder-
grund, gegenuber 21% mit intramu-
skuldrer und 6% mit intravendser In-
jektion. Die Dosierung schwankte
zwischen taglich und wdchentlich ei-
ne Injektion in Abhangigkeit von der
Applikationsart. Das Injektionsvo-
lumen betrug in allen Fallen 2,0 ml.

Der Fortschritt der Behandlung wur-
de jeweils durch Befunderhebung
zu Beginn und am Ende der Thera-
pie ermittelt.

In der Wirksamkeitsbeurteilung au-
Berten sich, bezogen auf die Ge-
samtpopulation der Patienten, etwa
die Hélfte der Patienten und der
Arzte jeweils mit ,sehr gut* und
,qut’. In der Differenzierung nach
Akuterkrankungen und chronischen
Erkrankungen ergibt sich jeweils ei-
ne Verschiebung der Wertung nach
»gut® fur die akuten Zusténde und
nach ,sehr gut* fir die chronischen
Zustéande.

Die Vertraglichkeit wurde von 98,5%
der Patienten und von 100% der
Arzte mit ,sehr gut” eingestuft. Le-
diglich 1 Patient stufte die Vertrag-
lichkeit mit ,maBig” ein. Eine Be-
grundung fur die ,maBige” Wertung
des Patienten im Bezug auf die Ver-
tréglichkeit ist aus dem Erhebungs-
bogen nicht ableitbar, zumal der
Arzt die Vertraglichkeit fur diesen
Patienten mit ,sehr gut” bewertete.

Es gab keinen Studienabbruch.
Lokale Reaktionen an der Injek-
tionsstelle, Nebenwirkungen und
Unvertraglichkeiten wurden eben-
falls keine beobachtet. O
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