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Bei kritischer Durchsicht von Individual-Rezepturen, die von Dermatologen oder Pddiatern bei
Hauterkrankungen fiir Kinder verordnet werden, féllt auf, dass zwar die eingesetzten Wirk-
stoffe dem jeweiligen Alter angepasst werden, die jeweiligen Vehikel-Systeme jedoch regelmai-
Big unverdndert aus dem Erwachsenen-Bereich tibernommen werden. Dabei ist bekannt, dass
die Haut vor allem von Kleinkindern auf Grund eines noch nicht voll ausgebildeten Stratum
corneum sowohl fiir Wirk- als auch fiir Hilfsstoffe sehr viel durchléssiger ist. Es wire daher
wiinschenswert, wenn die Verordner nur solche Vehikel-Systeme in Rezepturen fiir Kinder
integrieren wiirden, welche moglichst wenig oder keine bekannten Noxen enthalten, wie zum
Beispiel Kohlenwasserstoff-Gele, Wollwachs, Wollwachsalkohole, Cetylstearylalkohol, macro-
golhaltige Emulgatoren.

Diese Bedingungen konnen durch eine gezielte Auswahl aus den offizinellen Vehikel-Systemen
des DAB, DAC und NRF erfiillt werden. Ergénzt werden kann dies durch ad hoc in der Apo-
theke hergestellte, speziell zusammengesetzte Rezeptur-Grundlagen. Beispiele hierfiir werden
vorgestellt.

Zum Schluss wird ein Ausblick auf innovative Vehikel-Systeme, wie O/W-Cremes auf Basis
von Zuckertensiden und DMS?-Systeme, gegeben.
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Eigenschaften der Grundlage, die Organisation ihrer Inhaltsstoffe und die qualitative und
quantitative Verteilung der einzelnen Phasen sehr wesentlich fiir die Interaktion des Gesamt-
systems mit der Funktionsstruktur der Haut. Grundséatzlich kann man sagen, dass die meisten
Vehikelsysteme ihre innere Struktur beziehungsweise ihr Organisationsprinzip nach Applika-
tion weitgehend dndern. Dabei ist davon auszugehen, dass die Akzeptorphase Haut entspre-
chend den physikochemischen Eigenschaften ihrer Mikrokompartimente in die Verteilung von
Inhaltsstoffen und die Umorganisation einbezogen wird.

Um diese Vorgidnge im Sinne der galenischen Gesamtkonzeption nutzen und manipulieren zu
konnen, ist eine fundierte Bewertung der komplexen Interaktionen notwendig, die in vielerlei
Hinsicht nicht konkret vorhergesagt werden kénnen.

Klassische Emulsionssysteme emulgieren die lipophile Phase des Stratum corneums und be-
einflussen damit auch dessen Barrierefunktionalitdt. Die in der hydrophilen beziehungsweise
lipophilen Phase gelosten Wirksubstanzen konnen dann durch die Diffusionskraft getrieben in
die Tiefe penetrieren. Dabei werden aber auch ungewollt Tragermolekiile bis weit in die tiefe
Epidermis ,verschleppt®. Durch die Verwendung selbstemulgierender, membranbildender Lipide
in Grundlagensystemen beziehungsweise durch die Konzeption koloidaler Vehikelsysteme wur-
den neue Voraussetzungen geschaffen, die fiir spezifische galenische Fragestellungen optimier-
te Effekte erwarten lassen.

Um diese Effekte objektivierbar zu machen, wurde die lipophile Phase konventioneller Stan-
dardemulsionen (enthaltend verschiedene Emulgatoren) sowie im Vergleich die des DMS®-
Systems mittels eines lipophilen Fluoreszenzfarbstoffs (Dil) markiert und unter standardisierten
Bedingungen im Franz'schen Diffusionsmodell auf Ex-vivo- Humanhaut appliziert. Dabei
wurde die Verteilung des Fluoreszenzfarbstoffs mittels Fluoreszenzmikroskopie in vertikaler
Orientierung sichtbar gemacht und im Fluoreszenzreader in horizontaler Orientierung schich-
tenspezifisch objektiviert. Um den Einfluss der Barrierefunktion darzustellen, wurden verglei-
chende Untersuchungen an unbehandelter, partiell gestrippter und vollstandig gestrippter Haut
vorgenommen. Zudem wurde eine Versuchsanordnung zur Objektivierung von wash-out-Ef-
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fekten geschaffen.

Zusammenfassend lassen sich die Ergebnisse wie folgt darstellen: An gesunder Haut ldsst sich
die Fluoreszenz bei DMS® nur im Stratum corneum, bei Emulgator-haltigen Systemen auch in
der vitalen Epidermis nachweisen. Eine Schadigung des Stratum corneums fiihrt erwartungsge-
maB zu einer starkeren Penetration des Floureszenzfarbstoffs auch in vitale Epidermisschichten,
wobei der Effekt bei Emulgator-haltigen Systemen im Vergleich zu DMS® deutlich starker aus-
gepragt ist. Der wash-out- und wash-in-Effekt von Fluoreszenzfarbstoff durch Wiasserung der
Proben nach Applikation ist bei DMS® geringer als bei Emulgator-haltigen Systemen.

Auch wenn die vorliegenden Ergebnisse keine abschlieBende Bewertung zulassen, zeigen die
Daten aber die erwarteten Vorteile bipolarer Lipide bei der Interaktion mit dem Stratum corne-
um und liefern einen weiteren Hinweis auf die Integration von Bestandteilen mit den physiolo-
gischen Bilayern der interzelluldren Lipidmatrix.
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Zur Langzeittherapie des atopischen Ekzems wird die Anwendung von Hautpflegecremes emp-
fohlen, wobei die Effektivitit dieser Behandlung nicht gut untersucht ist.

Ziel dieser Studie war es, Daten zu hautpflegenden Eigenschaften und zu Parametern der
Lebensqualitit bei Patienten mit mildem bis mittelschwerem atopischem Ekzem wéhrend der
Anwendung einer Creme mit einer einzigartigen lamelldren Matrix, die N-Palmitoylethanola-
min enthilt, zu bekommen.

In diese internationale, multizentrische, nicht kontrollierte, prospektive Kohortenstudie wurden
Patienten im Alter zwischen 2 und 70 Jahren eingeschlossen. Alle Patienten wurden mit der
Studiencreme wihrend der gesamten Studienperiode versorgt. Untersuchungen erfolgten im
Zeitraum zwischen 3 und 7 Tagen und zwischen 4 und 6 Wochen nach Beginn der Studie. In
die Auswertung gingen Daten der behandelnden Arzte und Daten zur Selbsteinschitzung der
Patienten mittels Fragebogen ein.

Es konnten Daten von 2456 Patienten (davon 923 Kinder) gesammelt werden. Die mittleren
Untersuchungszeitpunkte waren 6 Tage fiir den Zeitraum von 3 bis 7 Tagen und 38 Tage fiir
den Zeitraum von 4 bis 6 Wochen. Die behandelnden Arzte attestierten am Studienende eine
signifikante Abnahme der Intensitdaten von Erythem, Pruritus, Exkoriation, Schuppung, Liche-
nifikation und Trockenheit, wobei die kombinierte Auswertung aller Variablen eine Abnah-
me der Symptomintensitidt um 58,6 % in der gesamten Studienpopulation ergab (57,7 % bei
Patienten > 12 Jahre und 60,5 % bei Kindern ? 12 Jahre). Unter Verwendung einer visuellen
Analog-Skala berichteten die Patienten von einer signifikanten Linderung des Juckreizes von
4,9 + 2,6 auf 2,7 + 2,4 bereits 6 Tage nach Studienbeginn und von einer weiteren Abnahme
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auf 2,0 + 2,3 (jeweils p < 0,001) zu Studienende. Die Schlafqualitédt besserte sich ebenfalls
signifikant im Studienverlauf. Die Anwendung von topischen Corticosteroiden konnte wahrend
der letzten Woche der Studie von 56 % aller Patienten (53,4 % bei Erwachsenen und 62,5 %
bei Kindern) abgesetzt werden. Die wochentliche Applikationsrate kortisonhaltiger Cremes sank
im Studienverlauf um 62 % von 7,9 + 6,0 auf 3,0 + 5,1 (p < 0,001). Die Vertriglichkeit wurde
von Arzten wie Patienten in 92 9% der Fille als sehr gut oder gut eingestuft.

Zusammenfassend zeigt diese Studie eine relevante Verbesserung objektiver und subjekti-

ver Parameter des atopischen Ekzems unter regelmiBiger Anwendung der Studiencreme. Die
von den Patienten angegebene Wirksamkeit der Behandlung (Abnahme des Juckreizes und

des Schlafverlustes) spiegelt die Besserung der Lebensqualitit bei diesen Patienten wider. Der
Bedarf topischer Corticosteroide wurde erheblich gesenkt, wodurch sich auch wichtige sicher-
heitsrelevante und pharmako6konomische Vorteile fiir das Management des atopischen Ekzems
ergeben.
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