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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund Wihrend einer Krebstherapie leiden viele Pa-
tienten an Mangelerndhrung oder Vitaminmangel. Die Be-
handlung néhrstoffbezogener Mangelzustinde sollte daher
eine Erndhrungstherapie und gegebenenfalls auch eine orale
oder intravendse Substitution von Mikrondhrstoffen beinhal-
ten. Uber Infusionstherapien mit mehreren Nahrstoffen liegen
nur wenige Informationen vor. Das Ziel dieser Studie bestand
in der Entwicklung standardisierter Infusionsprotokolle fiir die
Infusion von Mikrondhrstoffen im Rahmen der integrativen
Medizin (IMed-Infusionen) und der Beschreibung von Neben-
wirkungen der Behandlung und der Therapiezufriedenheit der
Patientinnen.

Methoden Fir die IMed-Sprechstunde wurden in Zusam-
menarbeit mit der Apotheke des Universitatsklinikums Erlan-
gen 4 spezielle Formulierungen fir die intravendse Anwen-
dung entwickelt. Zwischen Oktober 2015 und Januar 2018
wurde eine retrospektive Querschnittsstudie durchgefiihrt,
in der 45 Patientinnen mit gyndkologischen Krebserkrankun-
gen oder Brustkrebs (BK) unter IMed-Infusionstherapie auf-
genommen wurden. Von 20 Patientinnen wurden mithilfe
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eines standardisierten Fragebogens zu IMed-Infusionen Nach-
beobachtungsdaten erhoben.

Ergebnisse Wihrend des Studienzeitraums wurden ins-
gesamt 280 IMed-Infusionen verabreicht. Die meisten Patien-
tinnen haben IMed-Regenerationsinfusionen erhalten (78 %).
Die Patientinnen litten in der Mehrzahl der Félle an BK und
wurden mit Chemotherapie behandelt. Die meisten Patientin-
nen gaben ein hohes oder sehr hohes MaR an Zufriedenheit
mit der Organisation (60%), der allgemeinen Behandlung
(65%) und der Beratung (85%) an. Uber eine subjektive Bes-
serung von krankheits- oder therapiebedingten Symptomen
wie Fatigue, Polyneuropathie und Einschrankung der korper-
lichen Leistungsfahigkeit berichteten 70% der Patientinnen,
wéhrend 75% eine subjektive Steigerung ihrer Lebensqualitdt
angaben. Nebenwirkungen traten nur selten auf und waren
leichter Natur.

Schlussfolgerungen Die Therapie mit IMed-Infusionen bei
Frauen mit BK oder gyndkologischen Krebserkrankungen
muss denselben Standards geniigen wie Arzneimittelthera-
pien. Obwohl es sich bei Vitaminen um Nahrungsergdnzungs-
mittel handelt, sind eine griindliche Erhebung der Anamnese
sowie eine angemessene Aufkldrung der Patientinnen uner-
lasslich. Hierfiir haben sich standardisierte Vorgehensweisen,
wie im Rahmen der IMed-Sprechstunde der Fall, als hilfreich
erwiesen.

ABSTRACT

Background During cancer therapy, many patients suffer
from malnutrition or vitamin deficiency. Treatment for nutri-
tion-related deficiencies should therefore include nutritional
therapy and possibly oral or intravenous substitution of mi-

cronutrients. Little information exists on multinutrient infu-
sion therapies. The aim of this study was to develop standard-
ized infusion protocols for integrative medicine infusions with
micronutrients (IMed infusions) and to report on side effects
of the treatment and patients’ satisfaction with it.

Methods For the IMed consultancy service, four special for-
mulas for intravenous use were developed in cooperation with
the pharmacy at Erlangen University Hospital. A retrospective
cross-sectional study was conducted between October 2015
and January 2018 in which 45 patients with gynecological or
breast cancer (BC) and IMed infusion therapy were included.
Follow-up data were obtained from 20 patients using a stan-
dardized questionnaire on IMed infusions.

Results A total of 280 IMed infusions were administered in
the study period. The majority of the patients received an
IMed regeneration infusion (78%). The majority of the pa-
tients had BC and were receiving chemotherapy. Most pa-
tients reported a high or very high level of satisfaction with
the organization (60%), general treatment (65 %) and counsel-
ing (85%). Subjective improvement in their disease-related
and therapy-induced symptoms, such as fatigue, polyneurop-
athy and physical efficiency, was reported by 70% of the pa-
tients, while 75% reported a subjective increase in quality of
life. Side effects were rare and minor.

Conclusions Therapy with IMed infusions in women with BC
or gynecological cancer requires the same standards set for
drug therapy. Although vitamins represent dietary supple-
ments, appropriate assessment of the patient’s medical his-
tory is needed and patients must receive appropriate informa-
tion. For this purpose, standardized processes, as in the con-
text of an IMed consultancy service, are helpful.

Einleitung

Bei der integrativen Medizin handelt es sich um ein ganzheitliches
Behandlungskonzept, das die konventionelle evidenzbasierte Me-
dizin um erfahrungsbegriindete komplementare Therapien er-
gdnzt und damit einen kombinierten medizinischen Behandlungs-
ansatz bietet [1-3].

Die integrative Medizin erfreut sich insbesondere bei Krebs-
patienten einer besonders hohen Beliebtheit, wobei 38-60% der
Patienten in Europa, den USA und Australien tiber die Anwendung
der integrativen Medizin berichten [4]. Insbesondere Patientinnen
mit Brustkrebs oder gyndkologischen Krebserkrankungen wiin-
schen sich ein ganzheitliches Behandlungskonzept [8,9], und in
dieser Patientengruppe liegt die Anwendung der Komplementar-
und Alternativmedizin (CAM) Berichten zufolge bei nicht weniger
als 73,3%, je nach Lokalisation und Stadium der Erkrankung [5-
7]. Laut einer Erhebung unter deutschen Arzten, die im Bereich
der gynédkologischen Onkologie tétig sind, bestehen die hédufigs-
ten Empfehlungen im Bereich der integrativen Medizin neben kor-
perlicher Bewegung in Erndhrungsberatung und Erndhrungsthe-
rapie mit Nahrungserganzungsmitteln wie Mikronahrstoffen und
Vitaminen [11]. Das hohe MaR an Interesse, das Patienten und be-
handelnde Arzte der Erndhrungstherapie und Supplementierung
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mit Mikronahrstoffen entgegenbringen, lasst sich durch Studien
erklaren, in denen sich gezeigt hat, dass die Plasmakonzentration
von Antioxidanzien wie Vitamin C und Vitamin E wdhrend einer
Chemotherapie abfdllt, wahrend gleichzeitig die Ausscheidung
von Mikrondhrstoffen ansteigt [12]. Hinzu kommt, dass sich bei
den Patienten haufig ein Mangel an Mikronahrstoffen entwickelt,
der wiederum Folge der hdufigen Nebenwirkungen einer Krebs-
behandlung ist. Angesichts von Ubelkeit und Erbrechen oder Mu-
kositis ist es den Patienten oftmals nicht méglich, sich in ausrei-
chender Menge Mikrondhrstoffe und Vitamine zuzufiihren.
Gleichzeitig leiden viele Patienten als Nebenwirkung der Chemo-
therapie an Durchfall. Durch die verminderte Nahrstoffaufnahme
bei zugleich gesteigerter Nahrstoffausscheidung kommt es bei
Krebspatienten in vielen Féllen sogar zu einer Mangelerndhrung
[13]. Die Erndhrungstherapie in unserer Spezialsprechstunde fiir
Integrative Medizin beinhaltet daher tiblicherweise orale und int-
ravendse Mikrondhrstoffformulierungen im Rahmen eines kom-
binierten Behandlungskonzepts.

Zudem wurde die Hypothese aufgestellt, dass eine integrative
Therapie mit Mikronahrstoffen und Vitaminen die unerwiinschten
Nebenwirkungen konventioneller Krebsbehandlungen vermin-
dern kann und die Lebensqualitdt der Patienten verbessert. In
einer klinischen Dosisfindungsstudie der Phase | zur Beurteilung
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von Vitamin-C-Infusionen bei Krebspatienten, die gleichzeitig
eine Chemotherapie erhielten, blieb die Lebensqualitdt unter
einer Dosierung von 0,6 g/kg stabil, wéhrend sich bei Patienten
unter niedrigeren Vitamin-C-Dosierungen die korperliche Funk-
tion verschlechterte [14]. Weitere klinische Studien und Beobach-
tungsstudien haben gezeigt, dass die Nebenwirkungen einer kon-
ventionellen Chemotherapie durch eine Vitamin-C-Behandlung
vermindert werden konnten, wéhrend sich zugleich die Lebens-
qualitdt verbesserte; ein Nutzen hinsichtlich des Tumoranspre-
chens oder Uberlebens wurde jedoch nicht festgestellt, und ins-
gesamt kann der Wert von Vitamin-C-Infusionen wdhrend einer
Krebstherapie gegenwdrtig weder bewiesen noch widerlegt wer-
den [15,16]. Zu anderen Infusionstherapien mit mehreren N&hr-
stoffen liegen nur wenige Informationen vor. Bei dem von Dr. John
Myers entwickelten Myers-Cocktail handelt es sich um eine Mi-
schung aus verschiedenen Vitaminen - Ascorbinsdure, Pyridoxin-
hydrochlorid, Dexpanthenol, Hydroxycobalamin, Thiaminhydro-
chlorid - und Mineralstoffen wie Magnesium, Kalzium und ande-
ren Spurenelementen. Die urspriingliche Zusammensetzung des
Cocktails wurde haufig verdndert. Patienten berichteten nach Be-
handlung mit dem Myers-Cocktail Giber eine Steigerung von Ener-
gie und Wohlbefinden und eine Linderung ihrer Fatigue, was ver-
mutlich auf eine Verbesserung des zelluldren Energiestoffwech-
sels zurlickzufiihren ist [17,18].

Um diesem Bedarf gerecht zu werden, wurde im Jahr 2014 in
der Abteilung Gyndkologie und Geburtshilfe des Universitétsklini-
kums Erlangen die Spezialsprechstunde fiir Integrative Medizin
(IMed-Sprechstunde) ins Leben gerufen. Die Sprechstunde ver-
fligt Gber ein standardisiertes Verfahren zur Erhebung der Anam-
nese und Durchfiihrung der klinischen Untersuchung der Patien-
tinnen sowie zur Entwicklung eines individuellen integrativen Be-
handlungsplans. Die Patientinnen werden dabei von gyndkologi-
schen Onkologen behandelt, die auch (iber eine spezielle Ausbil-
dung in Naturheilkunde und komplementarer Medizin verfiigen.
Mit diesem Ansatz ist es mdglich, den Patientinnen einen qualita-
tiv hochwertigen Versorgungsstandard zu bieten und gleichzeitig
sicherzustellen, dass samtliche ausgewdhlten komplementdren
Behandlungen auf die konventionelle Therapie abgestimmt sind
[10].

Das Ziel der vorliegenden Studie bestand in der Entwicklung
von standardisierten Infusionsprotokollen fiir Vitamin- und Mikro-
ndhrstoffinfusionen, die in das Portfolio der IMed-Sprechstunde
aufgenommen werden sollen. In diesem Kontext wurden einer-
seits die Zufriedenheit der Patientinnen mit der Infusionsbehand-
lung im Rahmen der integrativen Medizin (IMed-Infusionen) und
andererseits die von den Patientinnen berichteten Wirkungen
und Nebenwirkungen der IMed-Infusionen ausgewertet.

Methoden

Entwicklung der IMed-Infusionen

In Zusammenarbeit mit der ortlichen Apotheke des Universitdts-
klinikums Erlangen wurden fiir die IMed-Sprechstunde 4 spezielle
Formulierungen fir die intravendse Infusion konzipiert. Um eine
bestmdgliche Produktqualitdt und -sicherheit zu gewdhrleisten,
wurden die Formulierungen in Einklang mit der Guten Herstel-
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lungspraxis entwickelt. Die Formulierungen der IMed-Infusions-
I6sungen wurden so gewahlt, dass sie eine wirksame und sichere
Dosis von Vitaminen und Mikrondhrstoffen enthalten. Die Infusi-
onslésungen mit mehreren Ndhrstoffen wurden am Tag der Ver-
abreichung unter standardisierten Bedingungen in der Apotheke
frisch zubereitet. Dabei wurden die speziellen Eigenschaften der
jeweiligen Bestandteile beriicksichtigt, etwa der schnelle Abbau
von Vitaminen unter Einfluss von Hitze und Licht (Kiihlung des In-
fusionsbeutels, rasche Lieferung und Verabreichung, kurze Lage-
rungszeit, lichtgeschiitzter Beutel). Vor der 1. Infusion haben alle
Patientinnen ausfiihrliche Informationen Gber die Zusammenset-
zung der Formulierungen und tiber mdgliche, mit der Behandlung
verbundene Risiken erhalten und mussten schriftlich in die Be-
handlung mit IMed-Infusionen einwilligen. Die Zusammenset-
zung der einzelnen Formulierungen ist in » Tab. 1 zusammenfas-
send dargestellt. Die IMed-Infusionen wurden in der IMed-Sprech-
stunde unter drztlicher Uberwachung verabreicht.

Neben den speziell entwickelten Formulierungen wird in der
IMed-Sprechstunde auch das vorgefertigte Praparat Medivitan®
angewendet. Alle IMed-Infusionen werden den Patientinnen als
individuelle Gesundheitsleistungen angeboten. Die Empfehlung
einer spezifischen IMed-Infusion richtet sich nach den von den Pa-
tientinnen in der IMed-Sprechstunde angegebenen Beschwerden
und Symptomen sowie nach den individuellen Behandlungszielen.
Beziiglich der Sicherheit werden auch die medizinische Anamnese
und die aktuelle Krebsbehandlung berticksichtigt. Laborwerte
und Erndhrungszustand werden, sofern verfligbar, ebenfalls ein-
bezogen.

Befragung der Patientinnen

Alle Patientinnen haben schriftlich in die Teilnahme eingewilligt.
Der Priifplan stand in Einklang mit der Deklaration von Helsinki
und wurde von der 6rtlichen Ethikkommission zustimmend be-
wertet. Diese retrospektive Querschnittsbefragung wurde in der
IMed-Sprechstunde der Abteilung Gyndkologie und Geburtshilfe
des Universitatsklinikums Erlangen durchgefiihrt. Es wurde ein
standardisierter Fragebogen zu IMed-Infusionen entwickelt, der
zwischen dem 9. und 13. Oktober 2017 in einer Gruppe von
21 onkologischen Patientinnen validiert wurde. Diese wurden in
der Abteilung Gyndkologie und Geburtshilfe des Universitétsklini-
kums Erlangen mit Zoledronsdure-Infusionen behandelt. Den Pa-
tientinnen wurde neben dem Original-Fragebogen ein Beurtei-
lungsbogen ausgehdndigt, in dem die Patientinnen um Angaben
zur ,bendétigten Zeit fiir die Bearbeitung des Fragebogens* sowie
zur ,Komplexitdt® und ,Verstandlichkeit* gebeten wurden. Die
Patientinnen wurden auRerdem gefragt, ob sie den ,Fragebogen
gut fanden“ oder Verbesserungsvorschldge hatten. Der urspriing-
liche Fragebogen zu IMed-Infusionen wurde nach der Validie-
rungsphase tiberarbeitet und in tiberarbeiteter Form fir die end-
gliltige Befragung verwendet.

Die Querschnittsbefragung erfolgte unter Patientinnen, die
zwischen Oktober 2015 und Januar 2018 in der IMed-Sprechstun-
de mit IMed-Infusionen behandelt wurden - insgesamt 56 Patien-
tinnen. Zwei Patientinnen wurden von der Analyse ausgeschlos-
sen, da bei diesen andere Tumorentitdten vorlagen, und 4 Patien-
tinnen sind vor der Nachbeobachtung verstorben. Weitere
2 Patientinnen mussten ausgeschlossen werden, da keine aus-
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> Tab. 1 Fir die IMED-Infusionen verwendete Formulierungen.

Formulierung

Verabreichung

empfohlene Dosis

Wirkungen

Vorsichts-
maRnahmen

IMed-Immuninfusion

15 g Ascorbinsdure
218,7 mg Magnesium
(als Magnesiumaspartat)
250 ml Ringer-Laktat-
Losung

etwa 30 Minuten vor der
Infusion 0,5-1,0 g Kalzium
verabreichen

iber einen Zeitraum von
30 Minuten infundieren

eine Infusion pro Woche
tiber einen Zeitraum von
10 Wochen

nicht weniger als 3 Tage
nach Anwendung der Che-
motherapie verabreichen

stimulierend

antioxidativ
antiinflammatorisch
immunmodulierend
fordert die Wundheilung
verbessert die allgemeine
Balance

regelmaRige Kontrolle der
Nierenfunktion erwdgen
nicht anwenden bei Patien-
ten mit Niereninsuffizienz,
Oxalat-Urolithiasis oder
Eisenspeichermangel

IMed-Regenerationsinfusion

7,5 g Ascorbinsdure
Thiaminhydrochlorid
200 mg
Pyridoxinhydrochlorid-
Cyanocobalamin 1 mg
Kalzium 92,09 mg

(als Calciumgluconat)
218,7 mg Magnesium
(als Magnesiumaspartat)
250 ml Natriumchlorid-
I6sung 0,9%

iber einen Zeitraum von
60 Minuten infundieren

eine Infusion pro Woche
iber einen Zeitraum von
10 Wochen

stimulierend
antioxidativ
antiinflammatorisch
immunmodulierend
neuroprotektiv
regenerierend

sorgfiltige Uberwachung
der kardialen Funktion bei
dlteren Patienten oder Pa-
tienten mit Herzinsuffizienz
nicht anwenden bei Patien-
ten unter Therapie mit Digi-
toxin oder Digoxin, Patien-
ten mit Niereninsuffizienz,
Oxalat-Urolithiasis oder
Eisenspeichermangel

IMed-Vitalinfusion

200 mg Procainhydro-
chlorid

500 ml Natriumchlorid-
I6sung 0,9%

Eine Dosissteigerung nach
folgendem Schema ist
moglich:

Infusion 1: 100 mg Procain
+20 ml Natriumhydrogen-
carbonat-Losung 8,4%
Infusion 2: 200 mg Procain
+30 ml Natriumhydrogen-
carbonat-L6sung 8,4%
Infusion 3: 300 mg Procain
+40 ml Natriumhydrogen-
carbonat-L6sung 8,4%
Infusion 4: 400 mg Procain
+50 ml Natriumhydrogen-
carbonat-Losung 8,4%
Infusion 5: 10: 500 mg Pro-
cain + 60 ml Natriumhydro-
gencarbonat-Losung 8,4%

liber einen Zeitraum von
40 Minuten infundieren

eine Infusion pro Woche
tiber einen Zeitraum von
10 Wochen

stimulierend
antiinflammatorisch
anxiolytisch

fordert die Durchblutung
entsduernd

entspannend
vitalisierend

Patienten sorgfaltig Giber-
wachen und guten Fliissig-
keitsstatus und stabiles
Herz-Kreislauf-System si-
cherstellen

vor der Infusion Test auf
Procain-Unvertraglichkeit
durchftihren

nicht bei Patienten mit
Procain-Unvertraglichkeit
anwenden

IMed-Zellschutzinfusion

= 1 Ampulle Ubichinon Heel®
(homoopathisches Mittel)

= 218,7 mg Magnesium
(als Magnesiumaspartat)

= 250 ml Natriumchlorid-
I6sung 0,9%

= etwa 30 Minuten vor der
Infusion 0,5-1,0 g Kalzium
verabreichen

= (ber einen Zeitraum von
30 Minuten infundieren

= eine Infusion pro Woche
liber einen Zeitraum von
10 Wochen

nicht weniger als 3 Tage
nach Anwendung der Che-
motherapie verabreichen

stimulierend

antioxidativ

verbessert die allgemeine
Balance

senkt den Cholesterin-
spiegel

kardioprotektiv
zellschiitzend

regelmaRige Kontrolle der
Nierenfunktion erwdgen

= nicht anwenden bei Patien-
ten mit Niereninsuffizienz,
Oxalat-Urolithiasis oder
Eisenspeichermangel

fuhrliche Beratung und Erhebung der medizinischen Anamnese
zur integrativen Medizin erfolgt waren. Bei 3 Patientinnen war
die Nachbeobachtungszeit zu kurz, und die Befragung zu IMed-In-
fusionen hatte noch nicht stattgefunden. Die Analyse erfolgte
schlieBlich auf Grundlage vollstandiger Datensdtze zu 45 Patien-
tinnen mit gynakologischen Krebserkrankungen oder Brustkrebs.

Die Patientinnen waren fiir die Aufnahme geeignet, wenn sie ent-
weder an Brustkrebs oder an einer gyndkologischen Krebserkran-
kung litten, wie Karzinom der Ovarien, der Zervix, des Endomet-
riums oder der Vulva.

Anhand der klinischen Unterlagen der Patientinnen wurden In-
formationen Gber die Merkmale der Patientinnen und der Tumo-
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ren erhoben. Die Merkmale der Patientinnen sowie die Anwen-
dung von Infusionen mit mehreren Ndhrstoffen wurden bei allen
Patientinnen ausgewertet. Im Zuge der Befragung im Rahmen
der Nachbeobachtung bearbeiteten die Patientinnen den validier-
ten und standardisierten Fragebogen zu IMed-Infusionen. In der
abschlieRenden Analyse wurden nur Patientinnen beriicksichtigt,
die den Fragebogen innerhalb von 4 Monaten nach der letzten In-
fusion mit mehreren Nahrstoffen beantwortet hatten. Der Fra-
gebogen enthielt 11 Items mit Fragen zur allgemeinen Zufrieden-
heit der Patientinnen mit der Behandlung und mit der Beratung zu
IMed-Infusionen sowie zur subjektiven Einschatzung der Vertrag-
lichkeit und zur subjektiven Beurteilung der Besserung von Symp-
tomen und der Lebensqualitdt (Anhang 1 und 2). Nachbeobach-
tungsdaten wurden bei 20 Patientinnen innerhalb von 4 Monaten
erhoben. Bei den anderen 25 Patientinnen war die Nachbeobach-
tungszeit seit der letzten Infusion zu lang.

Die Zufriedenheit der Patientinnen mit den IMed-Infusionen
wurde anhand einer 6-Punkte-Skala gemessen, wobei 1 der bes-
ten Bewertung (,sehr zufrieden®) und 6 der schlechtesten Bewer-
tung (,sehr unzufrieden®) entsprach. Die Fragen zur Vertraglich-
keit der IMed-Infusionen oder zur Besserung der Symptome und
der Lebensqualitdat wurden mithilfe einer 3-Punkte-Skala oder ein-
fach durch die Antworten ,,Ja“ und ,Nein“ erfasst. Mit ,,Ich weil es
nicht“ beantwortete Fragen wurden in der abschlieRenden Ana-
lyse nicht berlicksichtigt. Alle Patientinnen wurden gefragt, ob
bei ihnen wdhrend der Behandlung mit IMed-Infusionen Neben-
wirkungen aufgetreten sind. Wurde diese Frage mit ,Ja“ beant-
wortet, so wurden die Patientinnen um Angaben zur Art der Ne-
benwirkungen gebeten.

Die statistische Auswertung erfolgte mittels deskriptiver Ana-
lyse, einschlieBlich Berechnung der absoluten Zahlen und der Pro-
zentwerte. Flr die Analyse der Zufriedenheit der Patientinnen
wurden die Medianwerte und die Spannweiten berechnet. Zudem
wurden Faktoren beurteilt, die Einfluss auf die Verbesserung der
Lebensqualitdt und Besserung von Symptomen besaRen. Alle Be-
rechnungen erfolgten mit dem Statistikprogramm IBM SPSS, Ver-
sion 21 (IBM Corporation, Armonk, New York, USA). Fehlende Da-
ten wurden in der Analyse nicht beriicksichtigt.

Ergebnisse

Merkmale der Patientinnen und der Tumoren

Die Analyse erfolgte auf Grundlage der vollstandigen Datensdtze
von 45 Patientinnen mit gyndkologischen Krebserkrankungen
oder Brustkrebs. Das Durchschnittsalter der Patientinnen lag bei
51,5 (£10,4) Jahren, und ihr mittlerer Body-Mass-Index betrug
25,3 (¥4,5). Die meisten Patientinnen litten an Brustkrebs (n = 36;
80%); bei 8,9% der Patientinnen lag ein Ovarialkarzinom (n=4),
bei 6,7% ein Endometriumkarzinom (n =3) und bei 2,2% ein Zer-
vix- oder Chorionkarzinom (jeweils n=1) vor. Die Behandlungs-
situation war in 33,3% der Félle (n=15) neoadjuvant, in 28,9%
der Fdlle (n=13) adjuvant und in 17,8% der Falle (n = 8) palliativ.
20% der Patientinnen (n =9) befanden sich in der Nachsorge. Pa-
rallel zu den IMed-Infusionen erhielten als konventionelle Behand-
lung insgesamt 66,7% der Patientinnen eine Chemotherapie,
24,5% eine endokrine Therapie, 13,3 % eine zielgerichtete Thera-
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> Tab. 2 Merkmale der Patientinnen und der Tumoren. Dargestellt
sind Mittelwerte und Standardabweichung (SD) fiir kontinuierliche Va-
riablen sowie Haufigkeiten und Prozentwerte fiir kategoriale Variablen
(n=45).

Merkmal Mittel oder n SD oder %
Alter (Jahre) 51,5 +10,4
Body-Mass-Index (kg/m?) 25,3 +£45
Krebsart
= Brust 36 80,0
= Ovar 4 8,9
= Endometrium 3 6,7
= Zervix 1 2,2
= Chorion 1 2,2
= Vagina/Vulva 0 0
Therapiesituation
= neoadjuvant 15 33,3
= adjuvant 13 28,9
= Nachsorge 9 20,0
= palliativ 8 17,8
Krebsbehandlung wahrend der Infusionen
(Mehrfachnennungen méglich)
Chemotherapie 30 66,6
= Carboplatin + Paclitaxel 13 28,9
= Epirubicin/Cyclophosphamid + 9 20,0
Paclitaxel
= Carboplatin + Paclitaxel + 2 4.4
Epirubicin/Cyclophosphamid
= Andere 6 13,3
zielgerichtete Therapie/ 6 13,3
Angiogenese-Inhibitor
= Pertuzumab + Trastuzumab 4 8,9
= Bevacizumab 2 4.4
endokrine Therapie 11 24,5
= Letrozol 7 15,6
= Tamoxifen 3 6,7
= Anastrozol 1 2,2
Bisphosphonat 7 15,6
= Zoledronat 7 15,6

pie/Angiogenese-Inhibitoren und 15,6% eine Therapie mit
Bisphosphonaten. Die Merkmale der Patientinnen und der Tumo-
ren sind in » Tab. 2 aufgefthrt.

Merkmale der Infusionen

Waéhrend des Studienzeitraums wurden insgesamt 280 Infusionen
mit mehreren Néhrstoffen appliziert. Am hdufigsten - mit
165 Applikationen - wurde die IMed-Regenerationsinfusion ange-
wendet, gefolgt von der IMed-Immuninfusion mit 87 Applikatio-
nen und der IMed-Zellschutzinfusion mit 19 Applikationen. Damit
erhielten 77,8% der Patientinnen IMed-Regenerationsinfusionen.
40% der Patientinnen wurde die IMed-Immuninfusion und 17,8%
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Beratung 35 50 10 (5

Behandlung
. 30 35 25 10
insgesamt
Organisation 30 30 25 15
i i i i i
0 20 40 60 80 100
Prozent

[ unzufrieden
O sehr unzufrieden
[0 ich weiR es nicht

[1 sehr zufrieden

[ zufrieden

[ teilweise zufrieden
teilweise unzufrieden

> Abb. 1 Gesamzufriedenheit der Patientinnen mit dem IMed-In-
fusionsangebot, hinsichtlich Behandlung und Organisation (n = 20).

der Patientinnen wurde die IMed-Zellschutzinfusion empfohlen.
Der Therapieplan mit den IMed-Infusionen wurde von 73,3 % kom-
plett absolviert, und 26,7% erhalten die IMed-Infusionstherapie
weiterhin. Je nach IMed-Infusion wurden im Mittel bis zu 4 Infusio-
nen je Patientin angewendet. Die Merkmale der Infusionen sind in
» Tab. 3 ausfiihrlich dargestellt.

Befragung im Rahmen der Nachbeobachtung

Insgesamt wurden 20 Patienten mit 104 Infusionen mit mehreren
Ndhrstoffen im Rahmen der Nachbeobachtung befragt. Dabei ga-
ben 60% der Patientinnen an, dass sie mit der Organisation der
Sprechstunde zufrieden oder sehr zufrieden waren. Die allgemei-
ne Behandlung und die Beratung wurden mit Zufriedenheitsraten
von 65 und 85% ebenfalls als sehr gut bewertet (» Abb. 1). Die Pa-
tientinnen beurteilten die Vertraglichkeit (Nebenwirkungen) der
IMed-Infusionen in 55% der Félle als zufriedenstellend und in 30%
der Fille als teilweise zufriedenstellend. 75% der Patientinnen be-
richteten (iber eine mindestens partielle Verbesserung ihrer Le-
bensqualitat (» Abb. 2).

Im Hinblick auf die retrospektiv beurteilten Nebenwirkungen
der Infusionen mit mehreren Néhrstoffen wurden insgesamt nur
leichte unerwiinschte Ereignisse festgestellt (> Tab.4). Bei den
hdufigsten Nebenwirkungen handelte es sich um gastrointesti-
nale Beschwerden, Kopfschmerzen und Exanthem (1,9% von 104
Applikationen). Noch seltenere Nebenwirkungen bestanden in
Ubelkeit, Fatigue-Syndrom, Globus pharyngis, Husten, Kreislauf-
problemen, Odem und filschlich erhdhten Blutzuckerwerten
(1,0% von 104 Applikationen).

70% der Patientinnen berichteten (ber eine subjektive Bes-
serung ihrer krankheitsbedingten und therapieinduzierten Symp-
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» Abb. 2 Zufriedenheit der Patientinnen mit IMed-Infusionen hin-
sichtlich Vertraglichkeit und subjektiver Verbesserung der Lebens-

qualitat (n = 20).

> Tab. 3 Merkmale der IMed-Infusionen. Dargestellt sind Medianwerte
und Spannweiten fir kontinuierliche Variablen sowie Haufigkeiten und
Prozentwerte fiir kategoriale Variablen (n =45 Patientinnen).

Merkmale der Infusionen

Gesamtzahl der Applikationen

= IMed-Regenerations-
infusion

IMed-Immuninfusion

IMed-Zellschutzinfusion

IMed-Vitalinfusion

Medivitan®

Anzahl von Patientinnen mit:

= IMed-Regenerations-
infusion

IMed-Immuninfusion

IMed-Zellschutzinfusion

IMed-Vitalinfusion

Medivitan®

Anzahl von Patientinnen mit:

= Abgeschlossener
Infusionstherapie

= Laufender Infusionstherapie

Anzahl von Infusionen/
Patientin:

= IMed-Regenerations-
infusion

IMed-Immuninfusion

IMed-Zellschutzinfusion

IMed-Vitalinfusion

Medivitan®
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280
165

87
19
7
2
45
35

45
33

12

% Median  Spann-
weite
100,0
58,9
31,1
6,8
2,5
0,7
100,0
77,8
40,0
17,8
8,9
4,5
100,0
733
26,7
4 1-16
2 1-18
2,5 1-5
1,5 1-3
1 1
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» Tab. 4 Mit den Infusionen mit mehreren Nahrstoffen assoziierte
Nebenwirkungen (n =104 Applikationen bei 20 Patientinnen).
Haufigkeitskategorien: > 10%, sehr haufig; 1-10%, haufig;
0,1-1,0%, sporadisch; 0,01-0,1%, selten; <0,01%: sehr selten.

Nebenwirkung n %

gastrointestinale Symptome 2 1,9
Exanthem 2 1,9
Kopfschmerzen 2 1,9
Ubelkeit 1 1,0
Fatigue-Syndrom/Miidigkeit/Erschopfung 1 1,0
falschlich erhohter Blutzuckerwert 1 1,0
Globus pharyngis 1 1,0
Husten 1 1,0
Kreislaufprobleme 1 1,0
Odem 1 1,0

tome. Die Haufigkeit der Symptombesserungen ist in » Tab.5
dargestellt. Die Auswertung hat auRerdem gezeigt, dass ins-
gesamt 70% der Patientinnen die IMed-Infusionen anderen Pa-
tienten klar empfehlen wiirden.

Diskussion

Die meisten Patientinnen in dieser Studie, die mit IMed-Infusionen
behandelt wurden, litten an Brustkrebs und standen unter laufen-
der Chemotherapie. In der klinischen Praxis handelte es sich bei
der IMed-Regenerationsinfusion, der IMed-Immuninfusion und
der IMed-Zellschutzinfusion um die am haufigsten angewendeten
Infusionen. Die meisten Patientinnen erfuhren eine subjektive
Besserung ihrer Symptome, und dies bei einem giinstigen Neben-
wirkungsprofil.

Es ist bekannt, dass Brustkrebspatientinnen unter allen Krebs-
patienten das hochste MaR an Engagement und Initiative zeigen
und haufig integrative Therapien anwenden [4,6, 19, 20].

Wenn eine Infusionstherapie mit mehreren Néhrstoffen ange-
boten wird, sollte diese unter standardisierten Bedingungen und
nach einem standardisierten Protokoll erfolgen. Diese Empfeh-
lung driickt sich in der hohen Zufriedenheit mit der Organisation
und der Beratung sowie mit der IMed-Infusionstherapie ins-
gesamt aus, die Patientinnen in einem standardisierten Behand-
lungssetting angeboten wurde. Um dariiber hinaus ein hohes
MaR an Sicherheit zu gewdhrleisten, missen die Patientinnen eine
auf den Einzelfall abgestimmte Aufklarung erhalten und Wechsel-
wirkungen und Kontraindikationen ausgeschlossen werden, was
bei Nahrungserganzungsmitteln nicht immer der Fall ist. Insbe-
sondere ist eine Beratung hinsichtlich der Sicherheit der integra-
tiven Medizin und damit auch einer Behandlung mit mehreren
Ndhrstoffen unerlésslich, da die Therapieprotokolle fiir Brustkrebs
immer komplexer werden und neuartige Behandlungsoptionen
wie CDK4-Inhibitoren, PARP-Inhibitoren oder Immuntherapien zu-
nehmend Eingang in die klinische Routinepraxis finden [23]. Vita-
mininfusionen konnen in der Regel bei guter Vertraglichkeit und
Sicherheit gemeinsam mit einer Chemotherapie angewendet
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> Tab.5 Subjektive Besserung von krankheitsbedingten und
therapieinduzierten Symptomen (n = 20); Mehrfachnennungen
waren moglich.

Symptom n %
Fatigue-Syndrom/Miidigkeit/Erschopfung 7 35
Polyneuropathie 4 20
korperliche Leistungsfahigkeit 3 15
Ubelkeit/Erbrechen 2 10
Allgemeinzustand 2 10
Zustand der Haut und Schleimhaut 2 10
Abgeschlagenheit 1 5

werden [15,16]. In praklinischen Studien besaR die Chemothera-
pie zwar keinen Einfluss auf das pharmakokinetische Profil von Vi-
tamin C im Plasma, doch wurde eine synergistische Zunahme der
zytotoxischen Wirkungen der Chemotherapie in Tumorzellen fest-
gestellt [16, 24]. Die parallele Anwendung von Vitamin C und Che-
motherapie ging in klinischen Studien nicht mit einer erhéhten
Toxizitat einher [14,16,25]. Dies entspricht auch dem geringen
Spektrum an Nebenwirkungen, das in dieser Studie beobachtet
wurde. Diese Nebenwirkungen waren insgesamt leichter Natur.

AuBerdem wurde in der Literatur dariiber berichtet, dass ins-
besondere Chemotherapiepatienten versuchen, mithilfe der inte-
grativen Medizin ihre Nebenwirkungen zu vermindern [21,22].
Wir untersuchten daher die Fragestellung, ob bei unseren Patien-
tinnen eine Besserung von Nebenwirkungen konventioneller The-
rapien und der selbstberichteten Lebensqualitat erreicht werden
konnte. Die Patientinnen berichteten vor allem hinsichtlich Fa-
tigue/Mudigkeit und Erschopfung Uber einen therapeutischen
Nutzen. Auch gab die Mehrzahl der Patientinnen eine zufrieden-
stellende Verbesserung der Lebensqualitdt an. Dies entspricht
den Beobachtungen in klinischen Studien, in denen die Anwen-
dung von Vitamin-C-Infusionen bei Patienten mit Krebserkran-
kungen beurteilt wurde [15, 16]. Da die gesundheitsbezogene Le-
bensqualitdt von Brustkrebspatientinnen sowohl im adjuvanten
als auch im metastasierten Behandlungssetting erheblich beein-
trachtigt ist, muss die Verbesserung oder der Erhalt einer mog-
lichst hohen Lebensqualitdt ein fortwahrendes Behandlungsziel
darstellen [26].

Uber die Anwendung und den Einfluss von Infusionen mit meh-
reren Nahrstoffen bei Patientinnen mit gyndkologischen Krebs-
erkrankungen liegen nur wenige Informationen vor. Am intensivs-
ten wurde bisher Vitamin C untersucht; die Datenlage zur intra-
venosen Anwendung von anderen Mikrondhrstoffen bei Krebs-
patienten ist jedoch begrenzt. Im Kontext einer Krebstherapie
wurde insbesondere die Gabe von Vitamin C propagiert, und zwar
wegen seiner antioxidativen und prooxidativen Effekte und seiner
antiproliferativen Aktivitdt in vitro [27]. Einige Fallberichte und Be-
obachtungsstudien deuten auf einen Nutzen von hochdosierten
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Vitamin-C-Infusionen hin, doch fiir eine zytotoxische Wirkung
liegt nach wie vor keine klinische Evidenz vor. Bisher wurde in kli-
nischen Studien, in denen gleichzeitig mit einer Chemotherapie
Vitamin C angewendet wurde, weder eine Verbesserung der Zeit
bis zur Tumorprogression noch eine Verldngerung des Gesamt-
iberlebens hinreichend nachgewiesen [16,28 -30].

Um den potenziellen Wirksamkeitsbereich zu erreichen, ist
eine Plasmakonzentration von >10 mM/| erforderlich [28]. Bei
hoheren Plasmakonzentrationen sind keine zusatzlichen Vorteile
zu erwarten [15,28]. Es wurde eine Vitamin-C-Dosis von 1,5 g/kg
3-mal wochentlich empfohlen, da sich diese Dosierung als sicher
erwiesen hat [14, 24, 28].

In einer klinischen Pilotstudie der Phase I/Il mit 25 Ovarialkarzi-
nompatientinnen erhielten 13 Patientinnen hochdosiertes Vita-
min C i.v. 2-mal wochentlich zusétzlich zu einer konventionellen
Behandlung mit Carboplatin und Paclitaxel. Unter der Behandlung
mit Vitamin C zeigte sich eine Verringerung der Chemotherapie-
Nebenwirkungen wie Neurotoxizitdt, Knochenmarktoxizitét, In-
fektion, hepatobilidre Toxizitdt, renale Toxizitdt sowie gastrointes-
tinale und dermale Symptome [15,31]. Ahnliche Wirkungen wur-
den auch bei Brustkrebspatientinnen beobachtet [32].

In Anbetracht der Publikationen {ber einen gewissen thera-
peutischen Nutzen von Vitamin-C-Infusionen wurde fir die An-
wendung im Rahmen der Sprechstunde fiir integrative Medizin
die IMed-Immuninfusion entwickelt. Vitamin C stimuliert das Im-
munsystem und wird daher fiir Patienten mit Infektanfalligkeit
empfohlen, einer haufigen Nebenwirkung der Chemotherapie
[33].

Der Myers-Cocktail wird zur Behandlung zahlreicher Erkran-
kungen empfohlen und ist bei Patienten mit Fibromyalgiesyn-
drom erwiesenermaRen mit einer klinischen Besserung assoziiert
[34]. In das Portfolio von IMed-Infusionen wurde daher auch die
IMed-Regenerationsinfusion, d.h. eine modifizierte Form des
Myers-Cocktails, aufgenommen. Aufgrund der nachgewiesenen
stimulierenden Wirkungen dieser Formulierung [17] wird diese
fir Patienten mit Fatigue und Antriebslosigkeit empfohlen. Fa-
tigue zdhlt zu den haufigsten Nebenwirkungen einer Brustkrebs-
therapie, tiber die Patientinnen im Setting der integrativen Medi-
zin berichten [35]. Dies erklart auch, weshalb die IMed-Regenera-
tionsinfusion bei unseren Studienpatientinnen die am haufigsten
angewendete Infusion darstellt.

Es wurden 2 weitere IMed-Infusionsformulierungen entwickelt
- die IMed-Vitalinfusion und die IMed-Zellschutzinfusion -, um
auch fiir Patientinnen mit Angst oder dem Wunsch, ihren Herz-
zyklus zu unterstiitzen, eine integrative Behandlungsoption an-
bieten zu kdnnen. Sowohl die Linderung von Angst als auch eine
Unterstiitzung der grundlegenden Korperfunktionen wie Herz-
zyklus oder -metabolismus werden von Krebspatientinnen haufig
als gewiinschte Behandlungsziele genannt [2].

In den IMed-Infusionsprotokollen wird allgemein eine Applika-
tion von 10 Infusionen empfohlen. Allerdings belief sich die me-
diane Anzahl der bei Patientinnen angewendeten Infusionen le-
diglich auf 1-4, je nach Art der Infusion. Die Griinde fiir diese Dis-
krepanz bestehen darin, dass die Therapie mit IMed-Infusionen in
einigen Fallen noch andauert und dass bei vielen Patientinnen ein
Behandlungswechsel erfolgte. Ein weiterer Grund fiir die vorzeiti-
ge Beendigung der Behandlung mit IMed-Infusionen kdnnte fi-
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nanzieller Natur sein, da die Kosten der Infusionen von den all-
gemeinen Krankenkassen nicht ibernommen werden und daher
von den Patientinnen selbst zu tragen sind.

Die vorliegende Studie weist verschiedene Starken und Schwa-
chen auf. Eine ihrer Starken besteht darin, dass sie sich mit einem
aktuellen, aber noch wenig erforschten Thema befasst. Die Infusi-
onsprotokolle wurden gemeinsam mit der Krankenhausapotheke
professionell entwickelt. Die Zubereitung und Applikation der In-
fusionen erfolgten unter standardisierten Bedingungen in einem
standardisierten Setting, um den Patientinnen die gréRtmaogliche
Qualitdt und Sicherheit bieten zu kdnnen.

Allerdings war die Anzahl der aufgenommenen Patientinnen
sehr gering. An der Befragung im Rahmen der Nachbeobachtung
nahmen lediglich 20 Patientinnen teil. Diese Erhebung beruhte
ausschlieRlich auf den Fragebdgen von Patientinnen, die ihre letz-
te IMed-Infusion weniger als 4 Monate vor der Erhebung erhalten
hatten oder deren Behandlung aktuell noch lief. Dementspre-
chend mussten wir zahlreiche Fragebdgen von der Analyse aus-
schlieBen. Allerdings konnten wir durch diese Vorgehensweise ge-
wahrleisten, dass sich alle beurteilten Patientinnen noch in ausrei-
chendem MaR an ihre IMed-Infusionen erinnern konnten, insbe-
sondere im Hinblick auf die Nebenwirkungen und die Zufrieden-
heit. Die Analyse sollte daher mit einer groReren Gruppe von Pa-
tientinnen fortgefiihrt werden. Die Studie wurde ausschlieRlich in
der Sprechstunde fiir integrative Medizin durchgefihrt, die wie-
derum Teil eines spezialisierten Brustkrebszentrums an einer Uni-
versitatsklinik bildet; eine Kontrollgruppe existierte daher nicht.
Obwohl die Sprechstunde allen Patientinnen offenstand, unab-
hdngig davon, wo sie eine Krebsbehandlung erhielten, ist eine ge-
wisse Verzerrung (Bias) hinsichtlich des Studienkollektivs nicht
auszuschlieBen. Als weitere Schwadchen sind das retrospektive
Studiendesign sowie die rein deskriptive Statistik zu nennen. Die
Daten wurden jedoch mithilfe eines validierten und standardisier-
ten Fragebogens erhoben. Durch die direkte Kommunikation mit
den Patientinnen im Rahmen der Befragungen war auBerdem si-
chergestellt, dass diese alle Fragen richtig verstanden und den
Fragebogen vollstandig beantwortet haben, sodass eine hohe Da-
tenqualitat vorlag.

Angesichts der geringen Fallzahl und der kurzen Nachbeobach-
tungszeit lassen sich nattirlich keine Schlussfolgerungen zur Wirk-
samkeit der Behandlung ziehen - insbesondere hinsichtlich der
Verminderung der Nebenwirkungen der onkologischen Therapie
und der Krebserkrankung an sich sowie hinsichtlich der Verbes-
serung der Lebensqualitdt. Allerdings handelte es sich bei der Zu-
friedenheit der Patientinnen mit der gebotenen Beratung, der Or-
ganisation der Sprechstunde, der Behandlung insgesamt und der
Vertraglichkeit der unterstiitzenden Infusionen sehr wohl um Pa-
rameter, die sich sehr gut beurteilen lieRen.

Schlussfolgerung

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass eine Infusionsthera-
pie mit mehreren Néhrstoffen denselben Standards geniigen
muss wie eine Arzneimitteltherapie, und zwar sowohl hinsichtlich
der Zubereitung als auch hinsichtlich der Verabreichung. Obwohl
es sich bei Vitaminen meistens um Nahrungsergdanzungsmittel
handelt, sind eine griindliche Erhebung der Anamnese sowie eine
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angemessene Aufklarung der Patienten unerldsslich. Hierfiir ha-
ben sich standardisierte Vorgehensweisen, wie im Rahmen der
spezialisierten IMed-Sprechstunde der Fall, als hilfreich erwiesen.
Es sind jedoch weitere Studien erforderlich, um die Applikation
von Infusionen mit mehreren N&hrstoffen sowie deren Nutzen,
Wirkungen und Sicherheit weiter zu untersuchen.
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