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Zusammenfassung
Hintergrund: Chinesische Arzneimittel werden in Deutschland zunehmend
angewandt. Der Import erfolgt primar aus China, mit der Folge einer er-
schwerten Qualitatskontrolle und Gewahrleistung der Therapiesicherheit.
Aus diesem Grund werden wichtige chinesische Arzneipflanzen seit 1999 in
einem interdisziplinaren Forschungsprojekt von der Bayerischen Landesan-
stalt fir Landwirtschaft kontrolliert angebaut und wissenschaftlich erforscht,
mit inzwischen bereits 16 «bayerischen Arzneidrogen», die in der lokalen
Versorgung verwendet und iber Apotheken abgegeben werden. Trotz ver-
gleichbarer Qualitat gibt es Vorbehalte, denn die bayerischen Arzneimittel
werden seit 2006 in Deutschland eingesetzt, ohne dass die Wirksamkeit im
Vergleich zu den chinesischen Arzneimitteln untersucht wurde. Aus diesem
Grund fiihrten wir eine Therapiebeobachtung mit einem Parallelgruppen-
design bei Patienten mit chronischer Rhinosinusitis durch. Methodik: Die
Beobachtungsdauer betrug 4 Wochen. Nach einem 4-wochigen Follow-up
wurden die Patienten nochmals telefonisch befragt. Wahrend der Therapie-
beobachtung nahmen die Patienten taglich 2 x 50 ml eines Dekokts aus chi-
nesischen Arzneimitteln entweder (a) liberwiegend aus bayerischem kon-
trolliertem Versuchsanbau (Bayern-Gruppe) oder (b) rein chinesischer Han-
delsware (China-Gruppe) zu sich. Die Bewertung des Therapieerfolgs er-
folgte durch Numerische Rating-Skalen. Ergebnisse: Insgesamt beendeten
64 Patienten die Therapiebeobachtung (31 Bayern-Gruppe, 33 China-
Gruppe). In beiden Gruppen zeigten sich deutliche Verbesserungen in den
Hauptsymptomen der chronischen Rhinosinusitis wie auch in den Neben-
symptomen wie Infektneigung und allgemeiner Gesundheitszustand. Zwi-
schen den Gruppen gab es keine relevanten Unterschiede bei der Besse-
rung der Hauptsymptome. Die Dekokte waren insgesamt gut vertraglich,
schwere Nebenwirkungen traten nicht auf. Schlussfolgerung: Chinesische
Arzneimittel aus bayerischem Anbau waren in dieser Beobachtungsstudie
ahnlich wirksam wie Arzneikrauter aus China, allerdings missen auch die
Effekte der Begleittherapie, insbesondere der Akupunktur beriicksichtigt
werden. Die Veranderung der Symptome wahrend der Behandlungszeit
sollte zu weiteren Studien Anlass geben, die die Wirksamkeit dieser Arznei-
mittelrezeptur bei chronischer Rhinosinusitis untersuchen.
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Summary

Traditional Chinese Pharmacotherapy in Patients with Chronic
Rhinosinusitis — an Observational Trial Considering the Origin of Medicinal
Drugs

Background: The use of Chinese medicinal drugs is becoming more com-
mon in Germany. However, the import from China results in aggravated
quality controls and potentially jeopardized therapeutic safety. Therefore,
in 1999 the Bavarian Department for Agriculture has initiated an interdisci-
plinary research project to cultivate and analyze important Chinese herbal
plants. Currently 16 Bavarian-produced Chinese drugs are in use and dis-
tributed to patients by pharmacies. Despite a comparable quality of Bavar-
ian pharmaceutical products, there are concerns remaining as the Bavar-
ian medical drugs have been used for treatment purposes on patients
since 2006, without their effect having been compared to the Chinese
products. Therefore we performed an observational trial using a parallel
group design on patients with chronic rhinosinusitis. Methods: The dura-
tion of the trial was 4 weeks. After a 4-week follow-up, the patients were
interviewed via telephone. During the trial the patients were given 2 x
50ml of a decoction of Chinese medicinal herbs, either (a) from Bavarian
controlled cultivation (Bavaria group) or (b) from Chinese production
(China group). The therapeutic success was evaluated using numerical rat-
ing scales. Results: In total, 64 patients completed the observational trial
(31 Bavaria group, 33 China group). Both groups showed significant im-
provements in the main symptom scores of chronic rhinosinusitis as well
as in secondary symptoms, such as the overall state of health or the ten-
dency to catch a cold. There were no significant differences between the
groups concerning the main symptoms scores. Overall the herbal decoc-
tions had no severe side effects. Conclusion: This observational trial
shows that Chinese herbal drugs from Bavarian cultivation are as effective
as medicinal herbs imported from China, but the effects of concomitant
therapies must be considered as well. The symptom score improvements
during the treatment period were obvious and should stimulate further
investigation on the efficacy of this herbal formula in the treatment of
chronic rhinosinusitis.
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Hintergrund

Chinesische Arzneimittel werden in Deutschland zunehmend
héufiger verwendet. In einer reprisentativen Interviewstudie aus
dem Jahre 2002 [1] gaben 1,6% der Befragten an, in den vergange-
nen 12 Monaten chinesische Arzneimittel (explizit ohne Akupunk-
tur) verwendet zu haben. Die Therapie erfolgt meist in Form von
Dekokten individualisierter Magistral-Rezepturen aus 5-12
pflanzlichen Arzneidrogen, die entsprechend den Prinzipien der
traditionellen chinesischen Medizin (TCM) zusammengestellt wer-
den. Hiufig kommen begleitend weitere Therapieformen wie Aku-
punktur, manuelle Techniken (Tuina) und didtetische Beratungen
zum Einsatz.

Der Import der Arzneidrogen, primér aus China, erschwert die
Qualititskontrolle und die Gewahrleistung der Therapiesicherheit.
So kommt es bei den importierten Drogen immer wieder zu Prob-
lemen beziiglich der Identifikation [2] sowie zu Belastungen mit
Schwermetallen, Pestiziden oder Aflatoxinen. Die Qualititskont-
rollen durch Importeure und Apotheken in Deutschland gewéhr-
leisten, dass gefihrdende Drogen nicht verwendet werden und die
Arzneimittelsicherheit gegeben ist [3]. Dennoch ist ein kontrollier-
ter Anbau von hiufig verwendeten chinesischen Arzneipflanzen in
Deutschland ein wichtiger und sinnvoller Ansatz.

In einem vom Bayerischen Landwirtschaftsministerium finanzi-
ell geforderten interdisziplindren Projekt mit mehreren Projekt-
partnern werden aktuell 22 ausgewihlte chinesische Heilpflanzen-
arten systematisch erforscht und so Anbauanleitungen erstellt [4].
Auf dieser Basis werden von Landwirten, die auf Arzneipflanzen
spezialisiert sind, bereits «bayerische Drogen» erzeugt, in der Ver-
sorgung verwendet und tiber Apotheken abgegeben. Die aktuelle
Praxis deutet darauf hin, dass die Entscheidung fiir eine Verwen-
dung chinesischer Arzneikréuter aus bayerischem Anbau willkiir-
lich auf der Basis von Verfiigbarkeit oder personlichen Vorlieben
erfolgt. Auch wurden wiederholt Vorbehalte gegentiber der Quali-
tat und Wirksamkeit der Arzneidrogen aus bayerischem Anbau
geduflert. Gleichzeitig zeigen Wirkstoff-, sensorische und Quali-
tatsanalysen eine hohe, vergleichbare Qualitdt der bayerischen
Arzneidrogen [5].

Aus wissenschaftlicher Sicht wére es sinnvoll, die Wirksamkeit
der bayerischen Drogen gleichzeitig mit Placebo und chinesischen
Drogen im Rahmen randomisierter kontrollierter Studien zu ver-
gleichen. Unter den derzeit in Deutschland giiltigen Rahmenbe-
dingungen ist die Durchfithrung derartiger Studien jedoch nur er-
schwert moglich, da umfangreiche Voraussetzungen fiir die Ge-
nehmigung gegeben sein miissen. Die hier fiir die Therapie ver-
wendeten chinesischen Arzneimittelrezepturen werden individuell
zusammengestellt. Ein Herstellerinteresse, die notwendigen Vorar-
beiten fiir eine formale klinische Priifung zu erbringen, ist deshalb
nicht vorhanden. Aus diesem Grund wurde als Studiendesign eine
vergleichende Therapiebeobachtung gewihlt [6-9]. Bei einer The-
rapiebeobachtung wird nicht in die Therapieentscheidungen des
Arztes eingegriffen, die Praxissituation wird unverdndert abgebil-
det und dokumentiert. Dennoch sind vergleichende Aussagen zu
einfachen Fragestellungen moglich.

TCM bei Patienten mit chronischer
Rhinosinusitis

Diese Therapiebeobachtung wurde zum in der Praxis hiufigen
und wichtigen Indikationsbereich der chronischen Rhinosinusitis
durchgefiihrt.

Die Fragestellungen und Vorgaben waren:

- Anwendung der verwendeten Rezeptur, Modifikationen und
andere Therapien durch die beteiligten Arzte.

- Ergeben sich aus der Bewertung durch den Patienten mit chro-
nischer Rhinosinusitis oder behandelnden Arzt Unterschiede in
der Wirksambkeit zwischen einem Dekokt aus original chinesi-
schen Kriutern und einem Dekokt aus bayerischem Anbau?

- Ergeben sich aus der Bewertung durch den Patienten mit chro-
nischer Rhinosinusitis Unterschiede in der Verbesserung ein-
zelner Symptome zwischen einem Dekokt aus original chinesi-
schen Krautern oder einem Dekokt aus bayerischem Anbau?

- Ergeben sich aus der Bewertung durch den Patienten mit chro-
nischer Rhinosinusitis Unterschiede in der Vertréglichkeit zwi-
schen einem Dekokt aus original chinesischen Krautern und
einem Dekokt aus bayerischem Anbau?

- Unterscheiden sich Haufigkeit und Schwere von unerwiinsch-
ten Therapiewirkungen bei Einnahme eines Dekokts aus origi-
nal chinesischen Krautern und eines Dekokts aus bayerischem
Anbau?

Methodik

Diese Pilotstudie wurde als prospektive, multizentrische (10 Arzte mit
mindestens 350 h Ausbildung in chinesischer Medizin und Phytotherapie-Prii-
fung im Bereich chinesische Arzneitherapie) und nicht-interventionelle ver-
gleichende Therapiebeobachtung durchgefiihrt, ohne Eingriff in die Therapie-
entscheidungen der teilnehmenden Arzte.

Die Beobachtungsdauer pro Patient betrug 4 Wochen. Vor der Therapie
sowie 2 und 4 Wochen danach fiillten die Patienten in den Arztpraxen die Fra-
gebdgen aus. Vier Wochen nach Ende der Therapiebeobachtung wurden die
Patienten nochmals telefonisch von der Studienmitarbeiterin befragt.

Wihrend der Therapiebeobachtung nahmen die Patienten tiglich 2 x
50ml eines Dekokts aus chinesischen Arzneimitteln, entweder tiberwiegend
aus bayerischem kontrollierten Anbau oder rein chinesischer Handelsware
zu sich. Die Zusammensetzung des Dekokts wurde in einem umfangreichen
Expertenprozess festgelegt und zielte auf die im Sinne der TCM wichtigen
Syndrommuster «Wind-Kélte» (algor venti, fenghan), energetische Schwiche
des Qi des Fk Lunge (depletio qi pulmonalis, feiqi xu), «Schleim» (pituita, tan)
und «Hitze» (calor, re). Die Formel wurde gemaf3 den klassischen Rezepten «Fk
Lunge (0. pulmonalis) erwirmende und den (Nasen-)Fluss stoppende Pille»
(Wenfei zhiliu wan), «Pulver gegen Wind aus Jade» (Yu pingfeng san) und

Basisrezeptur bei chronischer Rhinosinusitis

Angelica dahurica radix (Baizhi) 6 g
Saposhnikoviae radix (Fangfeng) 3 g

Astragali radix (Huangqi) 6 g

Scutellariae radix (Huangqin) 3 g

Atractylodis macrocephalae rhizoma (Baizhu) 6 g
Platycodi radix (Jiegeng) 6 g

Pinelliae rhizoma (Banxia) 3 g

Magnoliae flos (Xinyihua) 1 g

Coicis semen (Yiren) 9 g

Glycyrrhizae radix (Gancao) 2 g
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«Xanthium-Pulver» (Cang’erzi san) erstellt und orientierte sich zudem an einer
Studie zur modernen Rezeptur «Sinusolve» [10] (Kasten 1): Das Rezept bestand
zum entscheidenden Teil (so genannte Haupt- und Minister-Arzneien) aus
Krautern, die auch als Apothekenware aus bayerischem Anbau zur Verfiigung
standen. Die sogenannten Hilfs- und Melde-Arzneien kamen grundsitzlich
aus China und waren nicht aus bayerischer Herkunft verfiigbar. Die Arz-
neidrogen aus bayrischem Anbau wurden im Rahmen des Pflanzenbauprojekts
von der Firma PhytoLab GmbH & Co. KG (Vestenbergsgreuth, Deutschland)
auf Inhaltsstoffe, Identitdt und Reinheit tiberpriift; die chinesische Handelswa-
re (Plantasia — Grohandel fiir asiatische Heilkriuter, Oberndorf, Osterreich)
war beziiglich Reinheit und Identitét zertifziert. Voruntersuchungen hatten
ergeben, dass die Arzneidrogen aus China und Bayern von den Inhaltsstoff-
mustern wie auch von den Mengen vergleichbar waren [4].

Das Dekokt wurde von einer Apotheke standardisiert und konzentriert in
Flaschen nach einem identischen Protokoll hergestellt sowie konserviert und
nummeriert. Die Préparate waren optisch nur durch die Nummern unter-
scheidbar (Kasten 2).

Die Dekokte wurden an die einzelnen Studiendrzte abgegeben, die diese
dann an die Patienten im 2-wochigen Rhythmus aushédndigten. Der Arzt ent-
schied vollig frei, ob zum Basisrezept ergdnzend weitere Arzneimittel erforder-
lich waren und ob er diese zusatzlich als Dekokt, Granulat oder Fertigmedika-
ment verordnete. Jede weitere Therapie war erlaubt (Akupunktur, Naturheil-
verfahren, schulmedizinische Medikation, Homdopathika), musste aber
umfassend dokumentiert werden. Beziiglich der Herkunft (ob aus bayerischem
oder chinesischem Anbau) sollten urspriinglich die Arzte wihlen kénnen, al-
lerdings wurden die Zuordnungsnummern erst am Studienende von der lie-
fernden Apotheke mitgeteilt, sodass beziiglich der Provenienz der Dekokte
eine Post-hoc-Verblindung stattfand.

Voraussetzung fiir die Teilnahme waren Volljahrigkeit, klare Diagnose
einer chronischen Rhinosinusitis nach den Leitlinien der Deutschen Gesell-
schaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie [11],
eine chinesische Syndromdiagnose und eine Beschwerdestirke von mindes-
tens 4 auf einer numerischen Rating-Skala von 0 bis 10. Ausschlusskriterien
waren eine bestehende Schwangerschaft, eine Polyposis nasi, Nikotinkon-
sum, eine medikamentése Immunsuppression sowie eine fehlende Einver-
stindniserklarung.

Die Patienten wurden gebeten, vor Behandlungsbeginn einen Einver-
stindnisbogen sowie 2 und 4 Wochen nach Behandlungsbeginn einen Fra-
gebogen auszufiillen. Vier Wochen nach Ende der Therapiebeobachtung
wurden die Patienten erneut telefonisch von der Studienmitarbeiterin be-
fragt. Der Patientenbogen enthielt Fragen zum Allgemeinzustand («Wie
ging es Thnen in den letzten 2 Wochen»), zu den Hauptsymptomen (laufen-
de Nase, verstopfte Nase, Geruchsverlust, Infektneigung, Kilte-Zugluft-
Aversion, spontanes Schwitzen) und den Allgemeinsymptomen (Appetit,
Stuhlverhalten), die auf numerischen Rating-Skalen von -5 bis +5 bzw. von
0 bis 10 beantwortet werden sollten. Im Bogen zu Behandlungsbeginn wur-
den Alter, Geschlecht, Dauer der Beschwerden und bisherige Behandlungs-
versuche abgefragt. Im Verlaufsbogen, der nach 2,4 und 8 Wochen ausgefiillt
werden sollte, wurden die Patienten auflerdem zum Einnahmeverhalten,
zum Therapieerfolg und gegebenenfalls zu unerwiinschten Wirkungen be-
fragt.

Die beteiligten Arzte dokumentierten bei Behandlungsbeginn sowie nach
2 und 4 Wochen die Indikation, die Syndromdiagnose (mit Ranking der Rele-
vanz) sowie alle weiteren Diagnosen und parallel dazu angewandte Therapien
(Akupunktur, andere erganzende Phytotherapeutika, Homéopathika, Allopa-
thika). Bei der Verlaufsbeobachtung war zu dokumentieren, ob, und wenn ja,
welche unerwiinschten Wirkungen mit welchem Schweregrad auftraten und
ob eine Kausalitit plausibel war. Therapieerfolg und Compliance wurden auf
einer numerischen Rating-Skala von 0 bis 10 bewertet. Wurde die Behandlung
oder die Beobachtung vom Patienten oder vom Arzt abgebrochen, wurde dies
nach Moglichkeit mit Angabe von Griinden dokumentiert. Die Datenerfassung
wurde auf die Richtigkeit und Vollstandigkeit durch die Studienmitarbeiterin
bei Abgabe der Bogen kontrolliert, tiberpriift und ggf. durch Nachfragen beim
Arzt oder Patienten berichtigt.
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Anleitung zur Herstellung des Dekokt-Konzentrats
- Teemischung fiir 14 Tagesdosen auswiegen (Tagesdosen x 14)

- Grofler Topf (10 1), Grobsieb (z.B. Teesieb, feinmaschiges Seiher,
Gaze-Sieb), Feinsieb (z.B. Kaffeefilter), Trichter, 1 dunkle Glas-
flasche 1000 ml mit Twist-off-Deckel, Thermometer

- Glasflasche und Verschliisse siubern

- Drogenmischung mit 2 1 siedendem Wasser aufgieflen und den An-
satz 3—4 h zugedeckt ziehen lassen. Anschlieflend offen zum Sieden
bringen und nach Erreichen des Siedepunkts mindestens 20 min
leicht kocheln lassen, den Prozess beenden, ein wenig ankiihlen
lassen und den noch heiflen Sud iiber das Grobsieb und anschlie-
Bend tiber ein Feinsieb abseihen

- Nach Reduktion auf 750 ml Dekokt-Konzentrat in die Glasflasche
abfiillen und verschlieffen

- 0,75 ml PHB-Ester-Verbindung (0,1%) herstellen (25 Teile Propyl-
4-hydroxybenzoat (Nipasol®) und 75 Teile Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Nipagin®)) und in Glasflasche einriihren, Flaschen drehen und
nach vollstindigem Abkiihlen bis zur Verwendung kiihl und licht-
geschiitzt lagern (maximale Haltbarkeit 1 Jahr)

- Zur taglichen Verwendung 50 ml des Extraktes im Messbecher
abmessen und mit 450 ml heiflem Wasser (mindestens 90 °C) in
Thermoskanne abfiillen.

Die erhobenen Daten wurden in pseudonymisierter Form in eine elektro-
nische Datenbank (FileMaker Pro Advanced) eingegeben, in eine Excel-Datei
umgewandelt und statistisch ausgewertet (mit R 3.1.1 GUI). Einzelne Variab-
len wurden im Rahmen der Dateneingabe in Kategorien zusammengefasst
bzw. bei Zutreffen als ja bzw. nein in «Freitexte», «begleitende schulmedizini-
sche Behandlung (ja/nein)» und «vorangegangene Behandlungen (ja/nein)»
eingeteilt:

Altersklassen wurden gemaf3 personlicher Angaben eingeteilt und der
Body Mass Index (BMI) wurde berechnet.

Zur Qualitatssicherung erfolgten neben der doppelten Dateneingabe Plau-
sibilitdtschecks. Die Datenauswertung erfolgte anhand des Datensatzes vom
15.07.2014 mit Angaben von gesamt 64 Patienten (Gruppe China - chinesische
Kréuter: 33 Patienten; Gruppe Bayern — chinesische Krauter aus bayerischem
Anbau: 31 Patienten).

Initial wurden die demografischen Daten sowie die Daten zur Diagnose-
stellung beider Gruppen vor Beginn der Behandlung verglichen und mithilfe
eines zweiseitigen t-Tests fiir unverbundene Stichproben auf einem Signifi-
kanzniveau von 5% getestet. Bindre Angaben bzw. Haufigkeiten wurden mit
dem Test nach Fisher ebenfalls auf einem Signifikanzniveau von 5% auf ihre
Vergleichbarkeit hin gepriift.

Fiir die Analyse der Wirksamkeitsdaten wurden die Angaben der Patienten
zur Stirke ihrer Symptombeschwerden sowohl auf signifikante Unterschiede
zwischen den Gruppen zu den unterschiedlichen Zeitpunkten als auch die Ver-
anderung der Symptome im Zeitverlaufzu den Zeitpunkten «vor Behandlung»,
«Woche 2», «Woche 4» und «Woche 8» untersucht. Da es sich um ordinale
Daten handelt, wurden nicht-parametrische Tests angewandt. Um Unterschie-
de der Symptombewertung zwischen den Gruppen zu analysieren, wurde der
Wilcoxon-Rang-Summentest fiir alle Erhebungszeitpunkte auf einem Signifi-
kanzniveau von 5% durchgefiihrt. Mit dem gleichen Test und dem gleichen
Signifikanzniveau wurde die Veranderung der Symptome im Zeitverlauf ge-
priift. Insgesamt wurden 64 Patienten nach Intention-to-treat-Kriterien aufge-
nommen, nach der Per-protocol-Analyse waren es 61 Teilnehmer. Im Folgen-
den werden fiir alle Daten der Mittelwert, das 95%-Konfidenzintervall (95%-
KI) und der Median dargestellt.

Hummelsberger et al.
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Ergebnisse
Patientenfluss und Auswertungskollektive
Insgesamt wurden 65 Patienten fiir die Therapiebeobachtung

von den beteiligten Praxen rekrutiert. Davon wurde vor Beginn der

Tab. 1. Demografische Daten der Studienteilnehmer

Gesamt China Bayern
Anzahl, n (%) 64 (100) 33 (52) 31 (48)
Alter in Jahren, MW (SD) 45 (13,1) 45 (14,8) 45 (11,2)
Weiblich, % 42 (66) 19 (58) 23 (74)
BMI, kg/m2 24,1 (3,5) 23,8 (2,9) 24,3 (4,1)

Dekokt-Zuteilung ein Patient ausgeschlossen, da er nicht den Ein-
und Ausschlusskriterien entsprach. Von 64 Patienten mit Ein-
nahme des Dekoktes brachen 2 Patienten die Studie innerhalb der
ersten 2 Wochen der Behandlung ab; ein Patient wegen der Ein-
nahme von Antibiotika, ein weiterer wegen Depression. Ein Pati-
ent brach die Studie in der 3. Woche (18. Tag nach Therapiebe-
ginn) der Behandlung aufgrund von Nebenwirkungen ab (Abb. 1).

Demografische Daten

Mit Ausnahme eines stirkeren Anteils von 42,4% Minnern in
der China-Gruppe im Vergleich zu 25,8% in der Bayern-Gruppe
sind die beiden Studiengruppen hinsichtlich demografischer Daten
vergleichbar (Tab. 1).

Tab. 2. Chinesische Diagnosen

Syndromdiagnose, n (%) Gesamt, N = 64 China, n =33 Bayern, n = 31 p-Wert
Algor, algor venti 0,4607
Ja 28 (43,8) 16 (48,5) 12 (38,7)
Nein 36 (56,3) 17 (51,5) 19 (61,3
Calor, calor venti 1,0000
Ja 35 (54,7) 18 (54,5) 17 (54,8
Nein 29 (45,3) 15 (45,5) 14 (45,2
Humor/pituita 1,0000
Ja 58 (90,6) 30 (90,9) 28 (90,3)
Nein 6(9,4) 3(91) 3(9,7)
Depletio qi defensivum/ 0,2076
pulmonalis
Ja 52 (81,3) 29 (87,9) 23 (74,2
Nein 12 (18,8) 4(12,1) 8 (25,8)
Rekrutierte Patienten
n=65
Verletzung der Ein- und
Ausschiusskriterien
N Raucher n=1
v
Eingeschlossene Pabienten
n=64
A A
Intention to treat Kollektiv Per-Protokoll Kollektiv
n=64 n=61
Ausschiussgrund:
Therapisabbruch n = 3
Abbruchgriinde:
aufgrund von Nebenwirkungen
n=1 (Pat-Nr. 31)
Einnahme von Antibiotika
n=1 (Pat.-Nr. 13)
Pat. nicht mehr erschienen
n=1 {Pat.-Nr. 38)
Abb.1. Darstellung des Patientenflusses und Auf- b e Py Lo | | el
teilung der Patienten in das Intention-to-treat- und n=2a3 n=31 n=33 n=28
Per-protocol-Kollektiv.
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Beide Gruppen wurden hinsichtlich der westlichen und chinesi-
schen Diagnosen zu Studienbeginn verglichen (Tab. 2). Daraus er-
gaben sich in den Diagnosen und wesentlichen Erkrankungen
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Wirksamkeitsvergleich (Symptome im Zeitverlauf)

Tabelle 3 zeigt die Ergebnisse der Bewertung der einzelnen
Symptome zu den Zeitpunkten «vor Behandlung», «Woche 4» und
«Woche 8». Dabei werden nur Symptome aufgefiihrt, die fiir die
untersuchten Krankheitsbilder relevant sind wie «spontanes
Schwitzen», «<Empfindlichkeit gegen Kilte und/oder Zugluft», «In-
fektneigung», «verstopfte Nase», «Geruchsverlust» und «laufende
Nase».

Die Veranderungen der Symptombewertungen wurden mit
dem Wilcoxon-Test auf Signifikanz getestet.

Insgesamt zeigten sich keine Unterschiede in der Wirksamkeit
zwischen den beiden untersuchten Gruppen. Im Beobachtungs-
zeitraum zeigten sich aber fiir die Hauptsymptome und auch den
Allgemeinzustand in beiden Gruppen eine deutliche Besserung
(Abb. 2; Abb. 3). Das in der TCM wichtige Symptom der Ver-
schleimung an unterschiedlichen Lokalisationen, besonders im
Schleimhautbereich des Respirationstrakts, nahm iiber die Dauer
der Behandlung in beiden Gruppen ab (Abb. 4).

Beurteilung der Wirksamkeit der Therapie aus Sicht des Arztes

Neben der Beurteilung der Wirksamkeit der Therapie wurde im
Untersuchungsbogen fiir den behandelnden Arzt auch die Veran-
derung der Erkrankung bzw. der Beschwerden des Patienten abge-
fragt. Diese war tiberwiegend positiv.

10
9
8 73 71 7.5
|
6
48 48 49
5
4 29 29 3 2
3
2
1
0
Vor Behandlung Wache 2 Woche 4 Woache 8
“Gesamt  China " Bayern

Abb. 2. Bewertung der Symptomstirke «verstopfte Nase» durch die Patienten
auf einer numerischen Rating-Skala von 0 (iiberhaupt nicht) bis 10 (sehr stark).

5
4
3
22
19 20 18 2.1 1.9
2 L
1.0 1,0 1.0

1

02 03 02 .
o |- Lkt it Uil Liill

Vor Behandlung Waoche 2 Woche 4 Wache 8

“Gesamt  China " Bayern

Abb. 3. Einschitzung des allgemeinen Gesundheitszustands durch die
Patienten.

Tab. 3. Bewertung

der einzelnen Symp- ST Gruppe China Gruppe Bayern -
tome durch die Patien- n Median 959%-KI n Median 95%-KI
ten in den Rating-
Skalen (Bereich 0—-10) Spontanes Schwitzen
Vor Behandlung 33 3 2,49-4,78* 30 4 2,71-5,09 0,73
Woche 4 32 1,09-2,91* 29 1,39-3,65 0,58
Woche 8 32 0 0,42-1,83* 29 1 1,34-3,21 0,04
Empfindlichkeit gegen
Kalte und/oder Zugluft
Vor Behandlung 33 7 5,01-7,35% 30 8 6,13-8,27 0,18
Woche 4 31 4 2,67-5,01* 29 6 3,44-6,07 0,25
Woche 8 32 4 2,56-4,81 29 3 2,98-5,43 0,59
Infektneigung
Vor Behandlung 33 6 4,67-6,96* 30 7,5 5,71-7,89 0,21
Woche 4 29 5 3,36-6,02* 27 3,01-5,8 0,82
Woche 8 32 2 1,79-4,15* 29 2,87-5,27 0,13
Verstopfte Nase
Vor Behandlung 33 7 6,37-7,88* 30 8 6,84-8,29 0,34
Woche 4 32 3 2,53-4,78* 29 2 1,83-3,75 0,26
Woche 8 32 1,5 1,97-4,41* 29 2 1,47-3,64 0,64
Laufende Nase
Vor Behandlung 33 6 4,59-6,32* 30 5 3,77-5,63 0,2353
Woche 4 32 1,43-3,63* 29 1 1,06-3,15 0,5837
Woche 8 32 0,5 1511=3;33% 29 0 0,92-2,94 0,8341

*Mann-Whitney-Wilcoxon-U-Test.
95%-KI = 95%-Konfidenzintervall.
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Tab. 4. Anzahl der Patienten mit «sehr gutem»
oder «gutem» Erfolg nach 4 Wochen (Zusammen-

Aus Sicht des Arztes, n (%)

fithrung der Fragen zur Wirksamkeit aus Sicht des Ja Nein Gesamt
Arztes und aus Sicht des Patienten)
Gesamt 30 (49) 3(5) 33 (54)
_ = China 15 (45) 2(6) 17 (51)
2 S:i Bayern 15 (54) 1(4) 16 (57)
z g Gesamt 10 (16) 18 (30) 28 (46)
% ‘é - China 5(15) 11 (33) 16 (49)
3 g g Bayern 5 (18) 7 (25) 12 (43)
E Gesamt 40 (66) 21 (34) 61 (100)
% China 20 (61) 13 (39) 33 (100)
© Bayern 20 (71) 8(29) 28 (100)
Tab. 5. Unerwiinschte i
L . Gesamt, N = 62 China, n = 33 Bayern, n = 29
Ereignisse gemaf}
Patientenangaben Unerwiinschte Ereignisse, n (%)
Keine unerwiinschten Ereignisse 54 (87,1) 28 (84,8) 26 (89,7)
Blahungen 1(1,6) 1(3,0) 0 (0)
Durchfall, Hypertonie 1(1,6) 0 (0) 1(3,4)
Magenbeschwerden 1(1,6) 0(0) 1(3,4)
Magenschmerzen nach Dekokteinnahme 1(1,6) 1(3,0) 0 (0)
Miidigkeit — nach Teeeinnahme sehr schlafrig 1(1,6) 1(3,0) 0 (0)
Nase macht bei den Tropfen etwas «zu» 1(1,6) 1(3,0) 0 (0)
Ubersiuerung des Magens/ Reflux 1(1,6) 1(3,0) 0 (0)
Verschlechterung 1 Tag nach Einnahme (Dauer 1-2 Tage) 1(1,6) 0 1(1,6)
Tab. 6. Parallel zur Pekokt-Behandlu.ng e.m— Andere, parallel eingesetzte kom- Gesamt, N = 61 China, n =33 Bayern, n = 28
gesetzte komplementire und schulmedizinische . 0
Behandlungen plementire Behandlungsmethoden, n (%)
Keine 18 (29,5) 8(24,2) 10 (35,7)
Akupunktur 40 (65,6) 24 (72,7) 16 (57,1)
Phytotherapie 14 (23,0) 9 (27,3) 5(17,9)
Homoopathie 5(8,2) 4 (12,1) 1(3,6)
100% | 95.1100.0 4 und 8 Wochen. Die Ergebnisse zeigen, dass die Patienten in
Woche 4 die Wirksamkeit im Vergleich zu den behandelnden Arz-
80% 721727714 ten kritischer beurteilten.
60% 5 57.6
46.4 Unerwiinschte Ereignisse und Beurteilung der Vertrdglichkeit
40% Tabelle 5 stellt die unerwiinschten Ereignisse dar. Hier unter-
scheiden sich die beiden Gruppen nicht; auch traten keine schwe-
20% ren unerwiinschten Ereignisse auf, sodass die Vertréglichkeit ins-
0% gesamt als gut beurteilt werden kann.
Vor Behandlung ~ Woche 2 Woche 4 Woche 8 Leichte unerwiinschte Ereignisse traten héufiger in der China-
Gruppe als in der Bayern-Gruppe auf. Zusammenfassend zeigt sich
#Gesamt  China Bayern . .
jedoch, dass die Dekokt-Behandlung sowohl von der Mehrzahl der

Abb. 4. Prozentualer Anteil der Patienten mit Verschleimung der Nase
(0 = keine Verschleimung bis 10 = starke Verschleimung).

Unterschiede in der Beurteilung der Wirksamkeit durch Arzte

und Patienten

Tabelle 4 zeigt die zusammengefassten Anteile der Patienten
mit «sehr guter» und «guter» Wirksamkeit bzw. «viel besserer» und
«besserer» Verianderung des Krankheitsbildes, bewertet durch den
Arzt und den Patienten zu den Zeitpunkten 2 und 4 Wochen bzw.

TCM bei Patienten mit chronischer
Rhinosinusitis

Patienten als auch von den Arzten als «sehr gut» bis «gut» beurteilt
wurde.

Zusitzliche Behandlungsformen

Nur bei 7 der 61 Patienten wurde das Dekokt in Woche 2 modi-
fiziert (3 Bayern-Gruppe, 4 China-Gruppe) und bei 54 unverindert
tiber die gesamte Beobachtungszeit verabreicht.

Bei ca. 66% wurde parallel zur Dekokt-Behandlung Akupunktur
eingesetzt; ca. 23% erhielten ergdnzend westliche bzw. chinesische

Forsch Komplementmed 2015;22:312-319 317
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Phytotherapeutika, 5 Patienten zusitzlich Homoopathika. In der
Gesamtheit gab es hier keine Unterschiede zwischen den Gruppen.
In der China-Gruppe wurde hiufiger Akupunktur angewendet, in
der Bayern-Gruppe wurden Phytotherapeutika eingesetzt (Tab. 6).

Diskussion

Wichtig fiir die Anwender und Apotheker ist das Ergebnis, dass
sich in der Einschitzung durch den Patienten oder den behandeln-
den Arzt keine klinisch relevanten Unterschiede in der Wirksamkeit
zwischen dem Dekokt aus original chinesischen Krautern und dem
in Bayern hergestellten Dekokt ergaben: beide Dekokte waren mehr-
heitlich gut vertréglich, sowohl in der Beurteilung der Patienten als
auch in der des Arztes. Zudem gab es keine Unterschiede in der
Haufigkeit und Schwere von unerwiinschten Therapiewirkungen.

Analysiert man die Verbesserung der relevanten Symptome im
Zeitverlauf, so zeigen sich fiir die Mehrzahl der Symptome im Zeit-
raum zwischen 4 bzw. 8 Wochen klinische Verbesserungen. Vier
Wochen nach Beendigung der Dekokt-Einnahme konnten jedoch
bis auf die Symptome «Infektneigung», «<spontanes Schwitzen» und
«Empfindlichkeit gegen Kalte und/oder Zugluft» keine messbaren
Verbesserungen mehr gezeigt werden.

Die Aussagekraft der Studie insgesamt ist aus methodischen
Griinden deutlich eingeschréinkt. Starken der Studie sind die grofie
Praxisnidhe, eine sehr geringe Drop-out-Rate sowie das Faktum,
dass durch die verspatete Ausgabe der Dekokt-Codierung durch
die Apotheke sowohl Arzt als auch Patient gegeniiber der Herkunft
der Arzneikrduter post hoc verblindet waren. Die Auswertung
zeigt weiter, dass die Dekokte per se meist unverdndert gegeben
wurden. Allerdings ist es durch die parallele Behandlung mit ande-
ren komplementiren Verfahren (meist Akupunktur) und das be-
sondere Setting nicht moglich, den Therapieerfolg eindeutig der
Therapie mit den Arzneimitteln oder der Begleittherapie zuzuord-
nen. Um die statistisch belegte Aquivalenz zweier Therapien nach-
zuweisen, miisste ein anderes Studiendesign mit entsprechenden
statistischen Analysen und groflerer Fallzahl gewéhlt werden. Eine
Beobachtungsstudie stellt aber einen addquaten Ansatz fiir einen
pragmatischen Test auf Unterschiede dar. Auch wenn fiir die hier
vorgestellte Studie keine formelle Aquivalenzpriifung durchgefiihrt
wurde, sprechen die Ergebnisse gegen klinisch relevante Wirksam-
keitsunterschiede zwischen chinesischen Arzneimitteldrogen baye-
rischer und chinesischer Herkunft.

Zur Behandlung der allergischen Rhinitis mit Akupunktur und
chinesischen Arzneimitteln wurde 2004 eine randomisierte kont-

P> Zhao ZZ7, Hu Y, Liang ZT, et al.: Authentification is
fundamental for standardization of Chinese medicine.

>3 Hempen N, Huber R: Qualitit und Sicherheit chinesi-
scher Arzneidrogen in Deutschland - ein Update.

rollierte Studie durchgefiihrt [12], die eine deutliche Uberlegenheit
der Verum-Therapie gegeniiber einer Sham-Behandlung nach 6
Wochen zeigte. In dieser Untersuchung wurde eine dhnliche chi-
nesische Rezeptur wie im Fall der vorliegenden Studie angewendet,
in mehreren Folgestudien wurde nur die Akupunkturwirkung wei-
ter untersucht [13]. Damals schien der Effekt von Akupunktur und
chinesischem Dekokt dquivalent zu sein, was auch fir die aktuelle
Therapiebeobachtung angenommen werden muss.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass nach den Ergebnissen
dieser Therapiebeobachtung und trotz der grofien methodologi-
schen Einschrdnkungen chinesische Arzneimittel aus bayerischem
Anbau klinisch dhnlich wirksam erscheinen wie Arzneikréauter aus
China. Unter der 4-wochigen Studienmedikation kam es zusam-
men mit den Begleittherapien zu einem Symptomriickgang. Diese
Pilotstudie sollte Anlass zur weiteren Forschung geben.
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