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B Ein hiufiges therapieresisten-
tes Krankheitsbild sind chroni-
sche tendomyotische Zervikal-
und Lumbalsyndrome. In einer
Pilotstudie zeigte sich der positi-
ve Einflup eines Organlysats
beim tendomyotischen Zervikal-
und Lumbalsyndrom. Aufbau-
end auf diesem Ergebnis wurde
eine Doppelblindstudie durch-
gefiihrt. Anhand subjektiver wie
auch objektiver Parameter konn-
te gezeigt werden, daf3 die Quad-
delung des schmerzhaften Be-
reichs mit dem Priifpriparat zu
einer signifikanten Schmerz-
reduktion im Vergleich zum Pla-
cebo-Prdiparat fiihrte. Die Injek-
tionen erfolgen in der Regel
zweimal pro Woche, fiir eine er-
folgreiche Behandlung sind zwi-
schen 6 und 12 Injektionstermi-
ne notwendig.
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Der Beschwerdekomplex Riicken-
schmerzen — Schonhaltung — Muskel-
verspannungen (Hartspann, Myoge-
losen) ist heute ein weit verbreitetes,
oft therapieresistentes Krankheitsbild.

Uber eine Chronifizierung der Be-
schwerden koénnen Zervikal- und Lum-
balsyndrome zu einer erheblichen Be-
eintrichtigung der Lebensqualitit der
betroffenen Patienten, einschlieBlich
ihrer beruflichen und privaten Aktivita-
ten fiithren; hdufig sind auch vegetative
und psychogene Komponenten deter-
minierend.

Teufelskreis Schmerz —
Anspannung durchbrechen

Nach der Ausschlufidiagnostik an-
derer ursidchlicher Erkrankungen muf}
die Therapie des Zervikal- und Lumbal-
syndroms  versuchen, den Kreis
Riickenschmerz — Verspannungen -

weitere Riickenschmerzen zu durch-
brechen.

Als Moglichkeit bietet sich hier die
Neuraltherapie an. Aufgrund vereinzel-
ter Mitteilungen iiber eine erfolgreiche
Therapie durch die lokale Behandlung
mit dem Organlysat NeyChondrin®*
(NCH) bei vertebragenen Schmerzsyn-
dromen [1 — 5] entschlossen wir uns,
eine Pilotstudie mit Quaddelung dieses
Priparates bei Patienten mit tendomyo-
tischem Zervikal- und Lumbalsyndrom
vorzunehmen.

Von dem Medikament, das zu den
sogenannten  Biological =~ Response
Modifiers gehort, wurden die Dilutio-
nen der Stirken I, II und III (2 x 10-?
bzw. 2 x10-° bzw. 2 x 10-° g) verwendet.
Sie enthalten voll-losliche Organlysate
aus tierischem Gewebe, beispielsweise
Gelenk, Bandscheibe, Wirbelsdule
und Muskel.

In Pilotstudie signifikante
Schmerzverminderung

In unserer Pilotstudie wurden 20
Patienten im schmerzhaften Bereich
paravertebral beidseits (zervikal, lum-
bal) im Abstand von 3 — 4 Tagen mit
diesen Dilutionen in ansteigender Star-
ke (I - III) gequaddelt.

Anhand einer Visual Analogue
Scale (der Patient gibt zu jedem Ter-
min die Schmerzstirke auf einer Skala
an), wurde bei insgesamt 8 Behand-
lungsterminen diese Therapie verfolgt.
Vom 1. — 8. Behandlungstermin nah-
men bei allen Patienten die
Beschwerden ab, und zwar beim Ver-
gleich der Mittelwerte des Gesamt-
kollektivs signifikant auf 0,1%-Niveau
(Abb. 1).

* Hersteller: vitOrgan Arzneimittel GmbH
Postfach 42 40, 73745 Ostfildern



Ambulante
Doppelblindstudie

Nach diesen positiven Erfahrungen
fiihrten wir zur weiteren Abkldrung von
Wirksamkeit und Vertraglichkeit an-
schliefend eine ambulante, kontrollier-
te Doppelblindstudie bei 20 Patienten
mit tendomyotischem Zervikal- und
Lumbalsyndrom durch. Die Patienten
wurden randomisiert der Behandlung
mit Verum oder Placebo zugeteilt. Alle
Patienten waren weiblich und in jeder
Gruppe befanden sich 10 Patienten.

Entsprechend dem Priifplan erfolgte
die Dokumentation auf standardisier-
ten Prifbogen. Hier wurden als all-
gemeine Daten erfafit: Alter, Ge-
schlecht, Beruf, Gewicht, Grofie, Puls,
Blutdruck, Dauer der Erkrankung,
eventuell Behandlung in den letzten 4
Wochen, Arzneimittelunvertraglich-
keiten und gegebenfalls erforderliche
Begleitbehandlungen wegen anderer
Erkrankungen. Zu Beginn und am En-
de der Studie fand eine Routinelabor-
untersuchung statt.

In beiden Gruppen wurden die Pati-
enten alle 3 — 4 Tage iiber 12 Termine
behandelt. Die Placebo-Gruppe wech-
selte nach 6 Behandlungsterminen aus
ethischen Griinden iiber in eine Be-
handlung mit Verum (cross-over), d. h.
bei den Terminen 7 — 12 in der Place-
bo-Gruppe wurde ebenfalls das Verum-
Priparat eingesetzt.

Vielfaltige Beurteilungs-
kriterien der Schmerzen

Folgende Beurteilungskriterien wur-
den in jeder Gruppe erhoben:

— Visual Analogue Scale,

— Messung der Muskelverspannung
(Dolorimeter),

— Allgemeinzustand

— berufliche Tétigkeit (keine, einge-
schrinkt, volle),

— Freizeitaktivitdt (welche nicht, ge-
ring oder stark eingeschriankt moglich)
sowie

— Patiententagebuch.

Dokumentiert werden sollten un-
erwiinschte Arzneimittelwirkungen und
Abbriiche sowie eventuell zusitz-
liche Therapiemafinahmen; am Ende
der Behandlung erfolgte die Beurtei-
lung des Therapieerfolges und der Ver-
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traglichkeit durch Arzt und Patient
semiquantitativ skaliert nach ,sehr
gut”, ,gut”, ,befriedigend”, ,méaBig”,
,schlecht”; ebenso beurteilten die Pati-
enten die gegenwirtige Behandlung im
Vergleich zu einer eventuellen Vor-
behandlung. -

Die Patienten fithrten aufierdem ein
Tagebuch mit einer Schmerzskala von
0 — 100 (keine bis unertréglich). Sie
waren gehalten, téglich morgens und
abends den Schmerzzustand einzu-
tragen, je stirker, desto hoher. Als
Analgetikum war Paracetamol erlaubt,
und eine fillige Einnahme war nach Ta-
blettenzahl und Hiufigkeit ebenfalls
taglich auf dem Tagebuchblatt zu doku-
mentieren.

Die Dosierung in der Verumgruppe
betrug an den Behandlungsterminen
eins und zwei je 1 Ampulle, Stirke I,
am dritten und vierten Behandlungs-
termin je 1 Ampulle, Starke II, und am
fiinften und sechsten Termin wurde je
1 Ampulle Stérke III verabreicht. Diese
Stirke und Dosis wurde dann auch
vom siebten bis zwolften Termin bei-
behalten.

In der Placebo-Gruppe erhielten die
Patientinnen wihrend der ersten sechs
Behandlungstage Placebo injiziert, und
ab dem siebten Behandlungstag wurde
das Verumpriparat gespritzt. An die-
sem wie am achten Termin wurde 1
Ampulle der Starke I injiziert, am neun-
ten und zehnten Termin erhielten die
Patientinnen je 1 Ampulle der Stirke II
und am elften und zwolften Termin je 1
Ampulle der Stérke ITI.

In der Verum-Gruppe befanden sich
5 Patientinnen mit einem Lumbalsyn-
drom, einmal kombiniert mit Ketten-
tendinosen und 5 Patientinnen mit zer-
vikalem Syndrom, in zwei Féllen kom-
biniert mit Kettentendinosen. In der
Placebo-Gruppe litten 8 Patientinnen
an einem Lumbalsyndrom, in zwei Fl-
len kombiniert mit Kettentendinosen,
und bei zwei Patientinnen bestand ein
Zervikalsyndrom.

Das Durchschnittsalter der Patien-
tinnen betrug in der Verum-Gruppe
51,7 Jahre (41 — 66 Jahre), die Erkran-
kungsdauer lag bei je einer Patientin bis
1 Jahr bzw. 3 Jahre, zwei Patientinnen
hatten eine Erkrankungsdauer von 5
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Jahren, und in sechs Fillen lag diese
iiber 5 Jahre.

In der Placebo-Gruppe war das
Durchschnittsalter 53,5 Jahre (42 — 62
Jahre), je drei Patientinnen waren bis
3 bzw. 5 Jahre erkrankt, in vier Féllen
bestand eine Erkrankungsdauer von
iiber 5 Jahren.

Ergebnisse:
subjektive und objektive
Schmerzminderung

Im Verlauf der Behandlungen zeig-
ten beide Gruppen keine wesentlichen
Verinderungen im Allgemeinzustand
und der beruflichen Tétigkeit. Die Frei-
zeitaktivititen wiesen eine Verbesse-
rung auf, die allerdings in beiden Be-
handlungsgruppen vorlag.

Die Messung der Muskelverspan-
nungen mittels Dolorimeter zeigte in
beiden Gruppen eine Abnahme der
Verspannungen, die in der Verum-
Gruppe (Termine 1 — 12) beim Ver-
gleich vom erstem mit zwolftem Ter-
min signifikant auf dem 5%-Niveau
war. Dies bedeutet eine Abnahme der
Muskelverspannungen um 65%.

In der Placebo-Gruppe, die nach
dem 6. Termin auf das Priifpraparat
umgestellt wurde, fand sich eine Ab-
nahme der Muskelverspannungen um
rund 17% bei den Behandlungstermi-
nen 1 — 6 und um weitere 26% bei den
Terminen 7 — 12, d.h. wihrend der nun
vorgenommenen  Verum-Behandlung
(Abb. 2).

Die Visual Analogue Scale zeigte in
beiden Gruppen von praktisch glei-
chem Ausgangswert bis zum 2. Termin
eine starke Abnahme, die sich dann
langsamer weiter fortsetzte. Am sech-
sten Behandlungstermin bestand eine
Signifikanz in der Verum-Gruppe mit
Besserung auf dem 1%-Niveau und in
der Placebo-Gruppe auf dem 0,1% -Ni-
veau. Bis zum zwolften Behandlungs-
termin erfolgte kontinuierlich in beiden
Gruppen ein weiterer langsamer Riick-
gang, der Ende der Behandlung im Ver-
gleich zu Beginn in beiden Gruppen
signifikant auf dem 0,1%-Niveau ist
(Abb. 3).

Die Auswertung der Schmerzskala
Visual Analogue Scale der Patienten,
von diesen tdglich morgens und abends
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nahm wihrend der gesamten Therapie
tiglich eine Tablette Paracetamol ein.
Auch in der Wirkung auf die Muskel-
verspannungen zeigte diese Patientin
die schlechteste Reaktion in der Grup-
pe. Unter den zwei Patientinnen in der
Arztbeurteilung der Placebo-Gruppe
mit ,schlecht” ist ein drop-out und eine
Patientin mit einer unerwiinschten Arz-
neimittelreaktion.

Die Vertriglichkeit des Priifprépara-
tes wurde von Arzt und Patientinnen in
neun Fillen mit ,sehr gut* und in ei-
nem Fall mit ,schlecht® (drop-out) be-
wertet. In der Placebo-Gruppe lautete
das Urteil von Arzt und Patientin in
acht Fillen ,sehr gut“, in einem Fall
méBig und ein Fall gab eine schlechte
Vertraglichkeit an (drop-out).

Einen Vergleich mit einer Vor-
behandlung, die mit nichtsteroidalen
Antirheumatika, Kortikoiden und in-

18,4%

" Schmerzreduktion in % veyrglichen ‘mit dem vor erfgen
X +SEM n=9 pro Gruppe

19.2%

traartikuldren Injektionen vorgenom-
men worden war, konnte in jeder Grup-
pe von neun Patienten gezogen werden.
In der Verum-Gruppe wurde die Thera-
pie von sieben Patientinnen viel bes-
ser/besser als die Vorbehandlung
befunden und in einem Fall wurde die
jetzige Therapie ,etwa gleich” beurteilt,
jedoch in einem Fall schlechter (drop-
out).

Vertraglichkeit
durch Patient und Arzt
als ,sehr gut” beurteilt”

In der Placebo-Gruppe war die The-
rapie in sechs Fillen ,viel besser/bes-
ser“ als die Vorbehandlung, einmal
wurde sie ,gleich” bewertet und zwei-
mal schlechter. Der Therapieerfolg der
Vorbehandlung wurde tiberwiegend mit

dem Urteil ,méaBig” bewertet, abge-
sehen von einem Fall, der schon
mit dem Prifpridparat vorbehandelt
worden war. Hier lautete das Urteil
iiber die Therapie ,gut”.

Die Vertriglichkeit im Vergleich zur
Vorbehandlung fanden drei Patienten
jetzt ,viel besser/besser® und sechs
.etwa gleich®“. In der Placebo-Gruppe
wurde die gegenwirtige Therapie von
einer Patientin als ,besser”, von sieben
als ,etwa gleich® und von einer als
.schlechter” (drop-out) angegeben.

In der Verum-Gruppe brach eine Pa-
tientin wegen stindiger Ubelkeit und
Herzbeschwerden nach dem 3. Be-
handlungstermin die Therapie ab. Es
handelte sich um eine 66jdhrige Patien-
tin mit einem Lumbalsyndrom, das
bereits iiber 5 Jahre bestand.
Die Patientin war libergewichtig und in
schlechtem Allgemeinzustand. Die Zu-
ordnung der unerwiinschten Arzneimit-
telwirkung zum Prifpriparat wurde
vom Priifer als fraglich angesehen. In
der Placebo-Gruppe wurde eine Patien-
tin nach dem 5. Termin aus der Pri-
fung genommen, da sie ,spritzenmiide”
war.

Eine andere Patientin, die 57 Jahre
alt war und seit iiber 5 Jahren unter
einem Lumbalsyndrom litt, wies ab
dem 2. Termin nach Umsetzung von
Placebo auf Verum eine Hautrétung
und geschwollene Augenlider auf und
klagte ferner tiber einen mifBigen Haar-
ausfall. Diese unerwiinschte Arznei-
mittelwirkung, die der Priifarzt im Zu-
sammenhang mit dem Priifpraparat als
wsicher” beurteilte, wurde von der Pati-
entin toleriert. Nach Beendigung der
Therapie (12. Termin) schwanden die
Beschwerden ohne eine zusétzliche Be-
handlung.

In keiner Behandlungsgruppe war
eine Begleitbehandlung wegen zusétz-
licher Erkrankungen erforderlich, abge-
sehen von einer Patientin mit Einnah-
me von 2 Tabletten Migrane-Kranit we-
gen Migriane; ebenso wurde wihrend
der gesamten Priifung keine Zusatz-
therapie verabreicht.

Die gepriiften Laborparameter wie-
sen in beiden Behandlungsgruppen kei-
ne signifikanten Anderungen beim Ver-
gleich vor und nach der Behandlung
auf, insbesondere zeigten sich keine
priaparatebedingten Einfliisse.



Positive Ergebnisse
in beiden Studien

Sowohl die Pilot- als auch die an-
schlieBende Doppelblindstudie konnte
neben der guten Vertriglichkeit des
Priifpriparates die Wirksamkeit selbst
bei lange bestehendem Zervikal- und
Lumbalsyndrom belegen, auch im Ver-
gleich zu einer eventuellen Vorbehand-
lung.

Neben dem Riickgang der Muskel-
verspannungen unter der Verum-Thera-
pie ist der Schmerzriickgang — auch in
der Placebo-Gruppe nach Umsetzen
auf das Priifpriaparat — und die zahlen-
miBig unterschiedliche Einnahme des
erlaubten Schmerzmittels Paracetamol
hervorzuheben.

Organlysat ist gut wirksam
und gut vertraglich

Die Ergebnisse der Visual Analogue
Scale aus der Pilotstudie mit dem Prif-
priparat (Abb. 1) unterscheiden sich
von denen der Doppelblindstudie Ver-
um versus Placebo (Abb. 3). In der
letztgenannten Studie zeigt die Place-
bo-Gruppe beim Vor-Nach-Vergleich
ein besseres Ergebnis.

Der Vor-Nach-Vergleich der Priif-
priparategruppe entspricht mit einer
Signifikanz auf dem 0,1%-Niveau dem
Ergebnis der Pilotstudie. In der Place-
bo-Gruppe der Doppelblindstudie fin-
det sich im Vergleich zu den Schmerz-
angaben der Patientinnen fiir morgens
und abends zum Verlauf der Visual
Analogue Scale besonders bei den er-
sten sechs Behandlungsterminen (Pla-
cebo) eine Differenz, und es ist nicht
auszuschlieBen, daf} hier bei den An-
gaben zur Visaul Analogue Scale unter
Umsténden die Anwesenheit des Arztes
eine bewufite oder unbewufite Rolle ge-
spielt haben diirfte.

Durch die beiden Studien konnten
die bisher empirischen Mitteilungen be-
legt werden: Die Behandlung des ten-
domyotischen Zervikal- und Lumbal-
Syndroms durch Quaddelung mit dem
Priifpriparat hat sich als eine wirksame
und gut vertragliche Therapie erwiesen.

Wir danken Herrn PD Dr. med. E.-G., Bruckschen,
Radolfzell, fiir die statistische Auswertung der Studie.

Dr. G. Gallacchi, Chefarzt der Schmerzklinik
Kirschgarten, Hirschgisslein 30, CH-4051
Basel

SUMMARY

A double blind study was carried
out based on a pilot study, where the
positive influence of a preparation
belonging to the BRM-group on ten-
domyotic cervical- and lumbalsyn-
drome was found. On behalf of sub-
Jjective as well as objective parameters
it became evident that intradermic

injection into the painful areas with
this preparation caused significant
pain reduction compared to placebo
preparation. As a rule the injections
were given twice a week; 6 — 12 injec-
tion dates are necessary for a success-
ful treatment.
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Tips fir die Praxis
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Injizieren Sie das Préparat intra-
kutan paravertebral.

Die Auswahl des Injektionsortes
erfolgt nach der Dawos-Metho-
de (da wo’s weh tut).

Wihlen Sie die aufsteigende
Dosierung (Stéarke I, II, TIT).

Die Injektionen miissen zwei-
mal pro Woche iiber 6 Wochen
erfolgen.

Bitten Sie den Patienten, ein
Schmerztagebuch zu fiihren.
Vergleichen Sie die Aufzeich-
nungen mit den Angaben des
Patienten.

Zur Objektivierung des Thera-
pieerfolgs kann die Messung der
Muskelverspannung mittels Do-
lorimeter herangezogen werden.
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