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In Deutschland und in anderen europaischen
Landern leiden bis zu 20 Prozent aller Kinder
sowie zwischen zwei und acht Prozent aller
Erwachsenen zumindest zeitweilig unter einer
auch als ,atopisches Ekzem" oder ,atopische
Dermatitis" bezeichneten Neurodermitis ([1-3]
und dort zitierte Literatur). Dabei

handelt es sich um eine chronische oder
chronischrezidivierende, nicht kontagiose
Hauterkrankung, deren klassische Morphologie
und Lokalisation altersabhdngig unterschiedlich
ausgepragt ist und die zumeist mit starkem
Juckreiz einhergeht.

Die Erkrankung weist unterschiedliche
Schweregrade auf, wobei die Mehrheit der
Patienten unter einer leichteren Form der
Neurodermitis leidet. Je nach Lokalisation und
Ausdehnung kann es sich bei der Neurodermitis
jedoch auch um eine schwere Hauterkrankung
handeln, die die Lebensqualitat deutlich und
langfristig mindert ([1-3] und dort zitierte
Literatur). Haufigere Komplikationen der
Neurodermitis stellen Superinfektionen durch
Staphylococcus aureus, virale Infektionen oder
Mykosen dar [1-4].

Leitlinien als Beratungsgrundlagen zur
Therapie der Neurodermitis

Da die Neurodermits in unterschiedlichsten
klinischen Erscheinungsformen auftritt und der
Erkrankung eine vielseitige, noch nicht in allen
Einzelheiten aufgeklarte Pathogenese
zugrunde liegt, stellt ihre Therapie eine groBe
Herausforderung dar. Konsentierte
Expertenempfehlungen zur Therapie, die auch
fir die Beratung in der Apotheke genutzt
werden kdnnen, geben eine von der Deutschen
Dermatologischen Gesellschaft (DDG) und
anderen deutschsprachigen Fachgesellschaften
herausgegebene S2K-Leitlinie [3] sowie eine
vom ,European Dermatology Forum" (EDF) und
anderen europdischen Fachorganisationen in
zwei Teilen veroffentlichte europdische
S2k-Leitlinie [1, 2].

Die vorliegende Stellungnahme bezieht sich im
Wesentlichen auf die europdische Leitlinie, da
diese zuletzt im Mai 2018 aktualisiert wurde.
Die letzte Fassung der DDG-Leitlinie, die unter
der Website der ,Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften" (AWMF) ver6ffentlicht
wurde und deren Giltigkeit im November 2018
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bis zum 30. Méarz 2020 verlangert wurde, bildet
dagagen noch den Stand des Wissens von Marz
2015 ab. Sie wird deshalb zurzeit liberarbeitet.

Sowohl die DDG- als auch die europdische
Leitlinie empfehlen, bei Neurodermitis eine der
klinischen Ausprdagung angepasste
Stufentherapie durchzufiihren. Dabei werden in
beiden Leitlinien die Schweregrade 1 (,Trockene

Haut" bzw. ,baseline"), 2 (,Leichte Ekzeme" bzw.

.mild"), 3 (,Moderate Ekzeme" bzw. ,moderate")
und 4 (,Persisitierende, schwer ausgepragte
Ekzeme" bzw. ,severe") unterschieden. Die
europaische Leitlinie differenziert die
Schweregrade 2 bis 4 zusatzlich liber den von
der ,European Task Force of Atopic Dermatitiis"
(ETFAD) entwickelten und in zahlreichen
klinischen Studien benutzten SCORAD

(Scoring of atopic dermatitis). AuBerdem

gibt sie flir die Schweregrade 3 und 4
gesonderte Empfehlungen zur Behandlung von
Erwachsenen und Kindern.

Nomenklatur und regulatorischer Status von
topischen Basistherapeutika

Ein zentrales Element in der Behandlung der
Neurodermitis, das in den beiden genannten
Leitlinien ausfihrlich beschrieben und bei allen
Schweregraden der Erkrankung empfohlen
wird, ist die topische Basistherapie. Darunter ist
die Anwendung von Externa zu verstehen, die
entweder keine oder keine pharmakologisch
aktiven Wirkstoffe enthalten. Regulatorisch
kann es sich bei den Produkten um Arzneimittel
(Fertigarzneimittel oder Rezepturarzneimittel),
stoffliche Medizinprodukte oder kosmetische
Mittel (Kosmetika) handeln ([1, 5] und dort
zitierte Literatur).

Die wirkstofffreien, sogenannten ,Basissalben”,
.Basisfettsalben”, ,Basiscremes” und

.Basislotionen" (,blande" Externa) wurden friiher
meist als registrierte Fertigarzneimittel
vermarktet. Mit Ablauf der Nachzulassungsfrist
wurden viele dieser Produkte jedoch vom Markt
genommen. Andere wurden einem
requlatorischen Produktwechsel (,product
switch") unterzogen und werden seitdem, nicht
selten in identischer Zusammensetzung, als
Medizinprodukte oder als Kosmetika vermarktet.
Rezeptur- oder defekturmaBig hergestellte
Basistherapeutika kdnnen dagegen prinzipiell
weiter als Arzneimittel in Verkehr gebracht
werden, weil fiir sie keine Zulassungspflicht
besteht.

In der englischsprachigen Literatur — so auch in
der europaischen Neurodermitis-Leitlinie —
werden die topischen Basistherapeutika meist
unabhangig von ihrem regulatorischen Status
als ,Emollients" (deutsch: Emollienzien)
bezeichnet. In Erganzung dazu hat die
europdische Leitlinie in der Ausgabe von Mai
2018 den neuen Begriff ,Emollients plus”
eingeflihrt. Darunter versteht sie topische
Basistherapeutika mit Zusatzen von speziellen
Wirksubstanzen, die nicht fiir arzneiliche
Zwecke verwendet werden. Die betreffenden
Produkte kdnnen deshalb prinzipiell als
Medizinprodukte oder als Kosmetika in Verkehr
gebracht werden.

Nicht als ,Emollients plus” gelten die als
.Moisturizer” bezeichneten Formulierungen,
bei denen hydratationsférdernde Wirkstoffe
(,Humactants"), wie Harnstoff oder Glycerin,
in die jeweilige Grundlage eingearbeitet sind.
Ein im Jahr 2017 erschienener Cochrane-
Review hat jedoch deutlich gemacht, dass
die englischsprachigen Termini ,Emollient”
und ,Moisturizer" im Zusammenhang mit
der Ekzemtherapie wechselnd und nicht

klar definiert verwendet werden [6, 7]. Die
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meisten der als Fertigprodukte vermarkteten
.Moisturizer” sind heute ebenfalls als
Medizinprodukte oder als Kosmetika in Verkehr.

Zur Abschwachung des Riskos, dass die zur
topischen Basistherapie bei Neurodermitis
angebotenen Kosmetika als
rasentationsarzneimittel aufgefasst werden
konnten, empfiehlt die GD, diese Produkte
als ,Dermokosmetika zur Anwendung bei
Neurodermitis” bzw. als ,Dermocosmetics for
use in atopic eczema"” zu bezeichnen. Unter
diesem Titel wird die GD demnachst eine
eigene Leitlinie herausgeben, in der auch die
Problematik der regulatorischen

Abgrenzung von Dermokosmetika zu
Arzneimitteln und zu Medizinprodukten
beleuchtet wird.

Klinische Bedeutung der topischen
Basistherapie bei Neurodermitis

Primdres Ziel der topischen Basistherapie bei
Neurodermitis ist es, Stérungen der Hautbarriere
zu beheben, die zu Hauttrockenheit (Xerose) und
als Folge davon zu Hautirritationen, Juckreiz
und einer Ausbreitung des krankheitsrelevanten
Erregers Staphylococcus aureus fiihren

konnen [1, 3, 8]. Die Galenik des verwendeten
Produkts sollte immer auf den individuellen
Hautzustand abgestimmt sein, wobei in
Akutphasen des Ekzems eher hydrophile und im
chronischen Stadium sowie bei Winterklima
eher lipidreichere Formulierungen hilfreich sind.
Ndhere Informationen zur Auswahl von
hautzustandsgerechten Grundlagen finden sich
in der sogenannten ,Topika-Leitlinie" der DDG
[5], an deren Erarbeitung auch die GD beteiligt
war.

Die Verwendung topischer Basistherpeutika ist
im Regelfall bereits von Geburt an angezeigt.

So wurde in Studien belegt, dass bei
pradisponierten Sauglingen durch die
friihzeitige Anwendung solcher Produkte die
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer
Neurodermitis um bis zu 50 Prozent reduziert
werden kann [9, 10]. Zudem konnte in einer
placebokontrollierten Doppelblindstudie bei
zwei- bis sechsjdhrigen Kindern schon nach
vierwochiger Anwendung einer 15 Prozent
Glycerin enthaltenden O/W-Creme eine iiber
mehrere Wochen anhaltende Verbesserung von
bereits bestehender Hauttrockenheit gezeigt
werden [11].

Weitere Studien zur hydratationsférdernden
Wirkung von glycerinhaltigen Topika bestatigen
diesen Befund sowohl fiir die Anwendung bei
Kindern als auch bei Erwachsenen [12-14].
Glycerin wird deshalb in der europdischen
Neurodermitis-Leitlinie, in der Neurodermitis-
Leitlinie der DDG, in der Topika-Leitlinie der
DDG und in einem von anderen Experten
herausgegebenen Positionspapier zur
Diagnostik und Therapie der Xerose als
feuchtigkeitsspendender Zusatz fiir topische
Basistherpeutika empfohlen [1, 3, 5, 8].

Interessant fiir das therapeutische Management
der Neurodermitis ist auch die in kontrollierten
Studien gewonnene Erkenntnis, dass
glycerinhaltige Topika Ekzemschiiben vorbeugen
und den Bedarf der Patienten an topischen
Glukokortikoiden senken kénnen [15-17]. Da
Glycerin - anders als der besonders haufig in
Moisturizern eingesetzte Harnstoff — im Regelfall
keine Hautirritationen verursacht, empfiehlt

die europdische Neurodermitis-Leitlinie
glycerinhaltige Topika auch zur Anwendung bei
S4uglingen und Kleinkindern [1].

Neben den oben zitierten Studien finden sich in
der Literatur noch zahlreiche weitere Studien
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zur Wirksamkeit von Emollienzien und
Moisturizern bei Neurodermitis. So wurden
allein flir den erwdhnten Cochrane-Review
insgesamt 160 Studien betrachtet, von
denen 77 fiir qualitative Aussagen und

26 fiir die durchgeflihrte Metaanalyse
herangezogen wurden. Zu den interessantesten
Ergebnissen der Metaanalyse gehort der
Befund, dass sich fiir glycerinhaltige

Cremes und flir Zubereitungen mit anderen
hydratationsférdenden Zusatzen die hdchste
Evidenz bei der Beurteilung der Wirksamkeit
durch die Studienérzte fand [6, 7].

Topische Basistherapeutika mit speziellen
Wirksubstanzen (,,Emollients plus")

Ergdnzend zu den oben besprochenen topischen
Basistherapeutika finden sich im Markt
zunehmend auch Medizinprodukte und
kosmetische Zubereitungen mit Zusatzen von
Stoffen oder Stoffgemischen, denen spezielle
Wirkungen bei Neurodermitis zugesprochen
werden. Fiir diese Produktkategorie wurde

in der letzten Fassung der europdischen
NeurodermitisLeitlinie der neue Begriff
«Emollients plus” eingeflihrt. Als Beipiele

aus dieser Kategorie erwahnt die Leitlinie
Produkte mit Zusatzen von proteinfreiem
Junghaferextrakt und von bakteriellen Lysaten
aus Aquaphilus dolomiae oder Vitreoscilla
filiformis.

Junghafer enthalt als Aktivsubstanzen
Saponine, Flavonoide und Riboflavine. Sein
aufwendiger Extraktionsprozess, das Wirkprinzip
der darin enthaltenen Aktivstoffe und die
Rationale flir den Einsatz von Junghaferextrakt
enthaltenden Topika bei Neurodermitis werden
in einer neueren Ubersichtsarbeit ausfiihrlich
beschrieben [18]. Fiir eine als Kosmetikum
vermarktete, konservierungsmittelfreie, sterile

0/W-Creme mit Junghaferextrakt wurde in
einer offenen klinischen Studie an Kindern im
Alter von sechs Monaten bis sechs Jahren
festgestellt, dass die Creme bei Anwendung im
Anschluss an eine 14-tdgige Therapie mit
topischen Glukokortikoiden eine mehrwdchige
Erhaltung des durch die Glukokortikoide
verbesserten Hautzustands bewirkt [19].

Ein aussagekraftiger Wirksamkeitsnachweis
liegt auch fiir eine konservierungsmittelfreie
O/WEmulsion mit einem Lysat aus Aquaphilus
dolomiae vor. So wurde in einer kontrollierten
klinischen Studie nachgewiesen, dass die
Formulierung bei Kindern im Alter von ein bis
vier Jahren mit Neurodermitis des Schweregrads
2 nach zweimal taglicher Anwendung iber 28
Tage den Zustand der Hautbarriere verbessert
und gleichzeitig eine libermaBige Besiedlung
der Ekzemherde mit Staphylococcus aureus
verhindert [20]. Der letztgenannte Effekt wird
auf eine Stabilisierung des Hautmikrobioms
durch das Bakterienlysat zuriickgefiihrt ([1, 20]
und dort zitierte Literatur). Ein vergleichbarer
Wirksamkeitsnachweis ist auch fiir Lysate aus
Vitreoscilla filiformis publiziert [21].

Fazit und Empfehlungen fiir die Beratung in
der Apotheke

Die topische Basistherapie gilt als Fundament in
der Behandlung der Neurodermitis, die in
Leitlinien und anderen maB3geblichen
Publikationen bei allen Schweregraden und

bei allen klinischen Erscheinungsformen der
Neurodermitis empfohlen wird ([22] und dort
zitierte Literatur). Sie dient primér dem Erhalt
einer intakten bzw. der Wiederherstellung einer
gestorten Hautbarriere und sollte auch dann
durchgeflihrt werden, wenn bei schwereren
Ekzemformen gleichzeitig wirkstoffhaltige
topische und/oder systemische Arzneimittel
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angewendet werden. Selbst bei einer
Behandlung mit einem Biologikum wie
Dupilumab sollte auf eine begleitende topische
Basistherapie nicht verzichtet werden.

Zur Forderung der Adharenz der Patienten an
eine topische Basistherapie ist eine gute
Zusammenarbeit von Hautarzten und
Apotheken wichtig. Wird zum Beispiel vom
Hautarzt oder vom Kinderarzt ein spezielles
Préparat zur Basistherapie verordnet oder
empfohlen, so ist es Aufgabe des beratenden
Personals in der Apotheke, dem Betroffenen
die richtige Anwendung und die erforderliche
Auftragsmenge dieses Praparats zu erlautern.

Fehlt dagegen eine konkrete drztliche
Empfehlung fir die Basistherapie, so sollte die
Apotheke dem Betroffenen in eigener Regie ein
geeignetes Praparat empfehlen. Dabei ist
darauf zu achten, dass das galenische System
des empfohlenen Praparates an den jeweiligen

Hautzustand angepasst ist. AuBerdem sollten im

Sinne einer evidenzbasierten Therapie nur
solche Praparete empfohen werden, fiir die
aussagekraftige Studiendaten zur Wirksamkeit
und zur Vertraglichkeit vorliegen.
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Verfahren zur Konsensbildung

Die Stellungnahme richtet sich primér an
Apotheker/-innen und deren beratendes
Personal. Sie wurde gemeinsam von zwei
Dermatologen und zwei Apothekern aus dem
Kreis der Mitglieder der GD Gesellschaft fiir
Dermopharmazie erarbeitet und vom Vorstand
der GD zur Verdffentlichung freigegeben.
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