Post-Marketing-Surveillance-Studie als Instrument der
Arzneimittelsicherheit:

Vertraglichkeit und Wirksamkeit des
Hopfen-Baldrian Priparates Hova®-
Filmtabletten bei Schlafstorungen

Zusammenfassung

Im Rahmen einer Post-Marketing-Surveil-
lance-Studie (PMS-Studie) wurden 579
Patienten mit leichten bis mittleren Ein-
und Durchschlafstérungen von 158 Arz-
ten fur Allgemeinmedizin in der Schweiz
und Osterreich Gber einen durchschnitt-
lichen Zeitraum von 34 Tagen mit Hova®-
Filmtabletten, einem Hopfen-Baldrian
Kombinationspraparat, behandelt. Hova®
erwiesen sich unter Praxisbedingungen als
sehr gut vertraglich und gut wirksam.

Im Verlauf der Therapie verminderte sich
bei den Patienten der gebildete Summen-
parameter aus Haufigkeit der Einschlaf-
storungen, Qualitdt des Schlafes, Haufig-
keit des Aufwachens, Gefuhl des
Ausgeruhtseins und Anlaufzeit am Mor-
gen im Mittel von 17,4 (SD = 3,2) auf 10,5
(SD = 3,5). Auch die Dauer des Einschla-
fens verringerte sich im Mittel von 62,9
(SD = 39,8) min auf 25,3 (SD = 22,8) min
und die Dauer des Wiedereinschlafens
nach nachtlichem Aufwachen von 35,0
(SD = 28,0) min auf 14,2 (SD = 16,5) min.
Somit besserte sich die klinische Sympto-
matik mit p<0,0001 fur jeden Parameter
statistisch signifikant wie auch klinisch re-
levant. 74,6% der Patienten bezeichneten

die Befindlichkeit vor Beginn der Therapie
mit Hova® als méssig oder schiecht, nach
Abschluss der Therapie waren es lediglich
noch 10,6%. Die behandelnden Arzte be-
urteilten die Wirksamkeit von Hova® bei
89,3% der Patienten mit ausgezeichnet,
sehr gut oder gut.

Lediglich 0,5% der Patienten klagten Uber
Nebenwirkungen, wobei keine schwerwie-
genden unerwiinschten Nebenwirkungen
auftraten. Bei insgesamt nur 0,3% der Pa-
tienten wurde ein méglicher Kausalzusam-
menhang mit dem verabreichten Medika-
ment angenommen. Dabei handelte es
sich um Nebenwirkungen wie Bldhungen,
Kopf-, Augen- und Magenschmerzen.
99,0% der Arzte sowie 97,7% der Patien-
ten bewerteten die Vertraglichkeit von
Hova als ausgezeichnet, sehr gut oder gut.
Die vorliegende Studie zeigt, dass das
Phytopharmakon Hova® aufgrund der
ausgezeichneten  Vertraglichkeit  und
guten Wirksamkeit sehr gut zur Therapie
von leichten bis mittleren Ein- und Durch-
schlafstérungen geeignet ist. Hauptver-
antwortlich dafur ist neben der gewéhlten
Kombination von Baldrianwurzel- und
Hopfenzapfenextrakt die in Hova® ver-
wendete hohe Dosis der einzelnen Kom-
nnranten,

Einleitung

Schlafstorungen (Insomnien) unterschied-
licher Atiopathogenese sind unter der er-
wachsenen Bevolkerung der westlichen
Industrieldnder zu etwa 25 bis 30% ver-
breitet (1,2,3). Am héaufigsten sind
Schlafstérungen bei denen in der Regel
exogene Reize wie Larm oder psychoreak-
tive Momente, z.B. unbewaltigte Tages-
probleme, Stress, Doppelbelastungen,
Prifungsstress oder Lampenfieber, ur-
sachliche Faktoren darstellen (4). Diese
Schlafstérungen dussern sich beim Betrof-
fenen unter anderem durch Mudigkeit,
Unlust, mangelnde Ausgeglichenheit und
Leistungsfahigkeit sowie durch geringere
Belastbarkeit.

Der Schlaf ist ein lebensnotwendiger, ak-
tiver Prozess, bei dem fast in allen Orga-
nen Regenerations- und Alfbauvorgange
ablaufen. Im Schlaf ist die Empfindlichkeit
gegeniber &usseren Reizen herabge-
setzt. Im Gegensatz zur Narkose {Hem-
mung zentralnervoser Funktionen) blei-
ben jedoch die protektiven Reflexe (z.B.
Hustenreflex) erhalten. Der zirkadiane
Wach-Schlaf-Rhythmus beruht auf endo-
genen Aktivitatsschwankungen mehrerer
Areale im Gehirn (z.B. Formatio reticula-



