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1.	 Präambel

Die Fachgruppe Dermokosmetik der GD 
Gesellschaft für Dermopharmazie e.V. stellte es 
sich als unabhängige Organisation zur Aufgabe, 
die Mindestanforderungen an Dermokosmetika 
hinsichtlich Qualität und Dokumentation in 
Form von Leitlinien festzulegen. Die vorliegende 
Leitlinie für Produkte, die zur Reinigung und 
Pflege der zur Akne neigenden Haut ausgelobt 
werden, soll eine Empfehlung hinsichtlich 
Qualität und Dokumentation dieser Produkte 
darstellen. Sie ersetzt die erste Fasssung dieser 
Leitlinie vom 1. April 2005.

Die zur Akne neigende, so genannte unreine 
Haut benötigt aufgrund ihrer strukturellen 
und funktionellen Besonderheiten spezielle 
Maßnahmen zur Reinigung und Pflege. 
Die bei diesem Hautzustand verwendeten 
Hautreinigungs- und Hautpflegemittel 
sollen zur Wiederherstellung eines normalen 
Hautzustandes beitragen, indem sie den 
bestehenden Überschuss von Talgdrüsenlipiden 
auf der Hautoberfläche vermindern, die 
Besiedelung mit Akne-relevanten Bakterien 
reduzieren und eine möglicherweise bestehende
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stehenden wissenschaftlichen Erkenntnisse. 
Sie bedarf der ständigen Überprüfung und 
eventuellen Änderung auf dem Boden des 
wissenschaftlichen Erkenntnisstandes und der 
Anwendbarkeit in der täglichen Praxis. Ihre 
Beachtung garantiert nicht in jedem Fall das 
Erreichen des angestrebten Zieles. Sie erhebt 
keinen Anspruch auf Vollständigkeit.

2.	 Definition Dermokosmetika

Als Dermokosmetika hat die Gesellschaft für 
Dermopharmazie kosmetische Mittel definiert, 
bei denen der kosmetische Anwendungszweck 
unter Mitberücksichtigung dermatologischer 
und pharmazeutischer Gesichtspunkte erreicht 
wird. Da solche kosmetischen Mittel auch 
unterstützend zur Vorbeugung und Behandlung 
von Hauterkrankungen eingesetzt und mitunter 
auf vorgeschädigter Haut angwendet werden, 
sollten sie bestimmte Vorgaben hinsichtlich 
ihrer Qualität und Dokumentation erfüllen.

Dermokosmetika zur Reinigung und Pflege 
der zur Akne neigenden Haut  

Dermokosmetika zur Reinigung und Pflege der 
zur Akne neigenden Haut sind solche Produkte, 
bei denen die Zweckbestimmung „bei zu Akne 
neigender Haut“ oder „bei unreiner Haut“ 
angegeben wird. Sie sollen bei ausreichender 
Reinigungs- beziehungsweise Pflegewirkung 
und produktüblicher Anwendungshäufigkeit 
eine gute Hautverträglichkeit bei diesem 
besonderen Hautzustand aufweisen.

Die Reinigung der Haut dient allgemein 
dem Ziel, Verschmutzungen, überschüssige 
Bestandteile, unerwünschte Mikroorganismen 
und deren Stoffwechselprodukte sowie 
eventuell vorhandene Reste von Arzneimitteln 
oder Kosmetika von der Hautoberfläche 

Entzündung positiv beeinflussen. 
 
Andere Anforderungen werden an die 
therapiebegleitende Hautpflege bei 
ausgeprägten Akneformen gestellt. Da es durch 
die dermatologische Therapie, zum Beispiel mit 
systemischen Retinoiden, zu einer Austrocknung 
und Irritation der Haut kommen kann, sind hier 
andere Mittel zur Hautreinigung und Hautpflege 
zu bevorzugen. Die therapiebegleitende 
Hautpflege bei behandlungsbedürftiger Akne ist 
jedoch nicht Bestandteil dieser Leitlinie.

Zur Reinigung und Pflege der zur 
Akne neigenden Haut sind nur solche 
Produkte empfehlenswert, die bestimmte 
Qualitätsanforderungen erfüllen. So sollten 
insbesondere die galenischen Eigenschaften 
sowie erwünschte und unerwünschte 
Wirkungen hinreichend untersucht und 
dokumentiert sein. Zur Umsetzung dieser 
Anforderungen gab es bis zur Veröffentlichung 
der ersten Ausgabe dieser Leitlinie kein 
einheitliches und interdisziplinär abgestimmtes 
Konzept.

Die vorliegende Leitlinie ist als Hilfestellung 
für alle gedacht, die mit Dermokosmetika zur 
Reinigung und Pflege der zur Akne neigenden 
Haut befasst sind. Sie ist eine Empfehlung, 
die dieser Zielgruppe eine Orientierungshilfe 
bei den Entscheidungen zur Entwicklung und 
Prüfung sowie zum sachgerechten Einsatz von 
Dermokosmetika zur Reinigung und Pflege der 
zur Akne neigenden Haut bietet.

Die Leitlinie wurde von einer interdisziplinären 
Expertengruppe unter Zuhilfenahme 
der relevanten internationalen Literatur 
erarbeitet. Sie gilt für „Standardsituationen“ 
und berücksichtigt die aktuellen, für die 
entsprechenden Fragestellungen zur Verfügung 
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zu entfernen oder zu reduzieren. Bei der 
zur Akne neigenden Haut angewendete 
Hautreinigungsmittel sollen den bestehenden 
Überschuss von Talgdrüsenlipiden vermindern 
und die Besiedelung mit Akne-relevanten 
Bakterien reduzieren, ohne dabei eine Irritation 
hervorzurufen oder zu verstärken. Auch die 
Hautbarriere soll nicht geschädigt werden. 

Die Pflege der zur Akne neigenden Haut ist ein 
essentieller Bestandteil der Prophylaxe und kann 
darüber hinaus eine wichtige Begleitmaßnahme 
während und nach einer Therapie darstellen. 
Die eingesetzten Pflegeprodukte sollten nicht 
mit parallel verwendeten Aknetherapeutika 
interferieren, sondern im Idealfall möglichen 
therapiebedingten Nebenwirkungen 
entgegenwirken. 

Wie alle kosmetischen Mittel, unterliegen 
auch Dermokosmetika zur Reinigung 
und Pflege der zur Akne neigenden 
Haut der Kosmetik-Richtlinie der 
Europäischen Union. Rechtsgrundlage in 
der Bundesrepublik Deutschland ist das 
Lebensmittel- , Bedarfsgegenstände- und 
Futtermittelgesetzbuch (LMBG) mit der 
Kosmetikverordnung, in Österreich das 
Lebensmittelgesetz mit der Kosmetikverordnung 
und in der Schweiz das Lebensmittel- und 
Gebrauchsgegenständegesetz mit der 
Verordnung über kosmetische Mittel in ihren 
jeweils gültigen Fassungen.

3.	 Zielgruppe und Zweck

Zielgruppe dieser Leitlinie sind Personen, die 
Dermokosmetika zur Reinigung und Pflege der 
zur Akne neigenden Haut entwickeln, herstellen, 
prüfen, analysieren, vermarkten oder zu ihrer 
Anwendung beraten.

Diese Leitlinie ist eine von einem 
Expertengremium unter Berücksichtigung der 
einschlägigen Literatur erarbeitete Darstellung 
und Empfehlung. Sie beschreibt Qualitäts-
anforderungen an die Produkte und bietet den 
oben genannten Personen Entscheidungshilfen 
bei der Umsetzung ihrer Aufgaben.

4.	 Definition der zur Akne neigenden 	
	 Haut

Zu Akne neigende, so genannte unreine Haut 
gehört zum Formenkreis der Akne. Sie ist 
gekennzeichnet durch Papeln, Pusteln, offene 
und/oder geschlossene Komedonen sowie 
Seborrhoe (zu hohe Lipidproduktion). Bei 
fehlender und unzureichender Behandlung 
können sich aus Akneeffloreszenzen irreversible 
Narben bilden.

Unter der zu Akne neigenden Haut im Sinne 
dieser Leitlinie ist ein Symptomenkomplex zu 
verstehen, bei dem die Haut zu vermehrter 
Bildung von Sebumlipiden und einer 
bakteriellen Besiedelung sowie zu einer 
möglichen (konsekutiven) entzündlichen 
Veränderung neigt. Zusätzlich kommt es im 
Regelfall zu einer fettigen Hautoberfläche und 
erhöhtem Glanz. Besonders häufig ist dieser 
Hautzustand im jugendlichen Alter sowie bei 
jungen Erwachsenen anzutreffen [56]. 
 
Epidemiologie  
 
Acne vulgaris, das weltweit häufigste 
dermatologische Krankheitsbild, ist eine 
Erkrankung des Talgdrüsenapparates, die sich 
klinisch durch das Auftreten von Komedonen, 
Papeln und Pusteln, vor allem an Gesicht, 
Rücken und Brust, auszeichnet. Sie betrifft 
70 bis 95 Prozent aller Jugendlichen mit der 
höchsten Inzidenz im Alter von 15 bis 18 Jahren 
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[1-5, 56, 57]. 

Nach der Pubertät kommt es in den meisten 
Fällen zur Spontanremission, in 10 Prozent der 
Fälle, insbesondere bei Frauen, persistiert die 
Erkrankung über das 25. Lebensjahr hinaus. Als 
Risikofaktoren wurden genetischer Hintergrund 
und Rauchen identifiziert [1-5]. In 15 bis 30. 
Prozent der Fälle ist gemäß AWMF-Leitlinie 
[56] eine medizinische Therapie wegen des 
Schweregrades oder der Persistenz notwendig. 

Ätiopathogenese und Pathophysiologie 
 
Für die Entstehung einer Akne sind 
verschiedene Faktoren verantwortlich, die 
sowohl endogen als auch exogen sein können. 
Nach der seit langem geltenden Lehrmeinung 
sind dies eine erhöhte Talgdrüsenaktivität 
mit Seborrhoe, eine gestörte follikuläre 
Differenzierung, eine verstärkte Verhornung, 
eine mikrobielle Hyperkolonisation sowie 
Entzündungsreaktionen mit den entsprechenden 
immunulogischen Abläufen [57, 58]. Neuere 
Forschungsergebnisse zeigen jedoch, dass es 
weitere übergeordnete Mechanismen gibt, die 
an diesem multifaktoriellen Prozess beteiligt 
sind, nämlich Androgene, Hautlipide und 
regulierende Neuropeptide wie die Substanz-P 
[58, 59]. 

Ebenso spielt die Genetik eine Rolle, wie 
der positive Zusammenhang von familiärer 
Häufigkeit und Schweregrad der Akne 
oder obligates Auftreten bei homozygoten 
Zwillingen belegen [60]. Auch der Einfluss der 
Ernährung für die Pathogenese der Akne wird 
wieder vermehrt diskutiert. Vermutet werden 
insbesondere Zusammenhänge zwischen 
Akne und Nahrungsmitteln mit einem hohen 
glykämischen Index sowie mit Milchprodukten 
[61, 62]. 

Androgene und Talgsynthese 
 
Androgene spielen eine wesentliche Rolle bei 
der Zunahme des Talgdrüsenvolumens und der 
erhöhtenTalgproduktion. Sowohl eine erhöhte 
Aktivität des androgenen Schlüsselenzyms 
5-Reduktase als auch eine erhöhte Anzahl 
der Androgenrezeptoren am Follikel der 
Aknepatienten konnten nachgewiesen 
werden. Zudem stimulieren die Androgene 
die Keratinozytenproliferation im Ductus 
seboglandularis und im Acroinfundibulum [59]. 
Klinische Beobachtungen haben gezeigt, dass 
Patienten mit einer Hyperandrogenämie eine 
gesteigerte Talgproduktion und einen höheren 
Schweregrad der Akne aufweisen. 

Die Rolle der Lipide 
 
Ein weiterer stimulierender Faktor für 
die sebozytäre Lipidsynthese sind die 
Peroxysomproliferator aktivierten Rezeptoren 
(PPAR), insbesondere PPARα und PPARγ und 
ihre Liganden, vor allem das 5-Lipoxygenase-
Produkt Leukotrien-B4 [63]. Die Arachidonsäure, 
ein Vorläufer von Leukotrien-B4, stimuliert 
die sebozytäre Lipogenese. Es konnte gezeigt 
werden, dass der Arachidonsäuremetabolismus 
bei Aknepatienten durch eine Aktivierung 
der 5-Lipooxygenase auf der gesamten Haut 
erhöht ist. Cyclooxygenase-2, ein anderes 
proinflammatorisches Enzym, das auch an der 
PPARγ-Prostaglandin-2-Synthese beteiligt ist, 
liegt dagegen nur in den Akneeffloreszenzen 
vor. 

Follikuläre Hyperproliferation  
 
Die initiale Akneeffloreszenz, welche 
allerdings auch in der normal aussehenden 
Haut vorkommt, ist ein nicht sichtbarer 
Mikrokomedo, der durch eine Hyperproliferation 
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des follikulären Epithels entsteht [57, 64]. 
Diese follikuläre Hyperkeratose wird durch 
ein relatives Linolsäuredefizit, Peroxide von 
Talgkomponenten und insbesondere auch von 
Entzündungsmediatoren wie Interleukin-1 (IL-1) 
provoziert [61]. Dadurch kommt es im Bereich 
des Infundibulums zu einer Obstruktion des 
Talgdrüsenausführungsganges, wodurch der 
Inhalt der Talgdrüse nicht entleert werden kann. 

Die Rolle von Propionibacterium acnes 
 
Das Zusammenwirken von verstärktem Talgfluss 
und follikulärer Hyperkeratose begünstigt ein 
starkes Wachstum von Propionibacterium acnes. 
Dessen Stoffwechselprodukte fördern follikuläre 
und im Extremfall abszedierende perifollikuläre 
Entzündungen. 

Desweiteren wird die Chemokin-/Zytokin-
Synthese, insbesondere von IL-1, in den 
Keratinozyten durch Aktivierung des Toll-
like-Rezeptors-2 via bestimmter Subtypen 
von P. acnes-reguliert [65]. Nach neuesten 
Erkenntnissen scheint P. acnes allerdings 
nicht in der Mikrokomedophase, sondern eher 
in einem späteren Aknestadium eine Rolle 
zu spielen. Zudem dürften inflammatorische 
Prozesse im Follikel zumindest zum Teil 
unabhängig von P. acnes ablaufen. 

Bewertung des Hautzustandes 
  
Normalerweise wird die zur Akne neigende Haut 
durch das subjektive Empfinden der Betroffenen 
sowie durch visuellen und palpatorischen 
Befund festgestellt [15]. Für die klinische 
Einteilung wurden zahlreiche Techniken und 
Schemata entwickelt [15-20]. Die Akneläsionen 
werden dem klinischen Aspekt entsprechend in 
offene und geschlossene Komedonen (Mitesser) 
sowie Papeln und Pusteln unterteilt. Die fettige 

oder glänzende Hautoberfläche stellt für die 
Reinigung und Pflege der zur Akne neigenden 
Haut das zentrale Problem dar. 

Eine Objektivierung kann sowohl über einen 
visuellen Score als auch, insbesondere im 
Rahmen von klinisch-experimentellen Studien, 
mit Hilfe biologischer, biochemischer und 
physikalischer Untersuchungsmethoden erfolgen 
[6, 18, 21]. Ergänzend werden Einschränkungen 
der psychosozialen Lebensqualität quantitativ 
erfasst und für die Bewertung therapeutischer 
Maßnahmen mit herangezogen [16, 22].

5.	 Formulierungen und Inhaltsstoffe

Die Eigenschaften von Dermokosmetika zur 
Reinigung und Pflege der zur Akne neigenden 
Haut sind an die Gesamtformulierung und nicht 
allein an einzelne Inhaltsstoffe geknüpft. Es 
muss bei der zur Akne neigenden Haut darauf 
geachtet werden, dass das Endprodukt auf den 
besonderen Hautzustand abgestimmt ist [23, 
24].

Dermokosmetika zur Reinigung der zur Akne 
neigenden Haut 
 
Für Dermokosmetika, die speziell zur 
Reinigung der zur Akne neigenden Haut 
angeboten werden, sollte belegt sein, dass 
sie die Hautoberflächenlipide (insbesondere 
die Talgdrüsenlipide) reduzieren und/oder die 
bakterielle Besiedelung vermindern. Darüber 
hinaus können Hautreinigungsprodukte 
die mögliche Entzündungsreaktion 
günstig beeinflussen. Einen wesentlichen 
Einfluss hierauf haben Auswahl und 
Mischungsverhältnis der eingesetzten Tenside, 
Alkohole und weiterer Hilfs- oder Wirkstoffe.

Werden für ein Produkt auf Grund seiner 
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Aus Untersuchungen, die dem Bundesinstitut 
für Risikobewertung vorliegen, lässt sich 
ableiten, dass für Glykolsäure eine maximale 
Konzentration von 4 Prozent im Fertigerzeugnis 
als sicher angesehen werden kann, wenn der 
pH-Wert 3,8 oder größer ist. Bei Milchsäure 
gelten Konzentrationen von unter 2,5 Prozent 
und ein pH-Wert von über 5,0 als sicher. Der 
europäische Herstellerverband Cosmetics 
Europe stuft auch höhere Konzentrationen 
von 10 bis 12 Prozent bei einem pH- Wert 
von mindestens 3,5 als sicher ein. Ob derart 
hohe Konzentrationen von Glykolsäure und 
Milchsäure sowie die Verwendung der übrigen 
AHA wirklich gesundheitlich unbedenklich sind, 
ist jedoch noch nicht ausreichend belegt [66].

Darüber hinaus kann bei zu Akne neigender 
Haut der Einsatz von chemischen Peeling-
Verfahren und Masken sinnvoll sein. Nähere 
Erläuterungen dazu findet man zum Beispiel 
im Kapitel 10.2.2 der Leitlinie zur Behandlung 
der Akne der Deutschen Dermatologischen 
Gesellschaft [56] sowie in speziellen 
Lehrbüchern [67].

6.	 Erwünschte Wirkungen und 	       	
	 Wirksamkeitsnachweise 

Dermokosmetika zur Reinigung der zur Akne 
neigenden Haut 
 
Die Auslobung einer hautreinigenden 
Wirkung bedarf nur dann eines gesonderten 
Nachweises, wenn das Produkt speziellen 
Zwecken dient. Dies gilt zum Beispiel für 
Gesichtsreinigungspräparate zur Entfernung von 
überschüssigem Sebum von der Hautoberfläche.

Zur Beurteilung der Reinigungswirkung 
einzelner Produkte können standardisierte 
Waschtests, die den Hautwaschvorgang 

Formulierung oder des Zusatzes spezieller 
Inhaltsstoffe Eigenschaften wie Verringerung 
der Oberflächenlipide oder eine Pflegewirkung 
ausgelobt, so sollten diese durch geeignete In-
vivo-Methoden entsprechend dem jeweiligen 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis 
nachgewiesen werden.

Da oftmals eine Störung der Barrierefunktion 
der Haut vorliegt, sollte darauf geachtet 
werden, dass milde Reinigungsprodukte 
zum Einsatz kommen. Zudem soll die 
Waschformulierung den physiologischen pH-
Wert der Haut nicht beeinträchtigen [25, 26].

Dermokosmetika zur Pflege der zur Akne 
neigenden Haut 
 
Der wissenschaftliche Erkenntnisstand 
erlaubt zur Pflege der zur Akne neigenden 
Haut grundsätzlich unterschiedliche 
Formulierungstypen (zum Beispiel Hydrogele, 
Gelcremes, Cremes). Auch die zur Akne neigende 
Haut bedarf oftmals feuchtigkeitsspendender 
Produkte. Im Allgemeinen sollten diese 
hydrophil und nicht fettend sein. Da die 
Barrierefunktion der Haut beeinträchtigt 
sein kann, können auch leichte lipidhaltige 
Formulierungen verwendet werden, soweit sie 
nicht komedogen sind [27].

Eingesetzt werden in Dermokosmetika zur 
Pflege der zur Akne neigenden Haut auch 
keratolytisch wirksame Inhaltsstoffe wie 
Salicylsäure, Alphahydroxysäuren (AHA), 
Lipohydroxysäuren und Retinaldehyd [28-
33]. Von mehreren Mitgliedstaaten der EU 
wurde jedoch eine Regulierung der AHA in 
der EU-Kosmetik-Verordnung mit begrenzten 
Einsatzkonzentrationen und obligatorischen 
Warnhinweisen gefordert.
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simulieren, durchgeführt werden [34-38]. Der 
Wirksamkeitsnachweis erfolgt entweder durch 
Vergleich mit Hautbereichen, die nur mit Wasser 
gewaschen werden oder unbehandelt bleiben 
und durch Vergleich mit dem Ausgangswert 
vor dem Waschvorgang (intraindividueller 
Vergleich).

Im jeweiligen Studiendesign ist eine statistisch 
relevante Anzahl von Probanden mit zu Akne 
neigender Haut einzuschließen. Für Details zum 
Studiendesign gelten die gleichen Grundsätze 
wie für den Nachweis von Pflegewirkungen 
(siehe unten).

Dermokosmetika zur Pflege der zur Akne 
neigenden Haut 

Die Auslobung einer allgemeinen Pflegewirkung 
bedarf keines gesonderten Nachweises. 
Spezielle Wirkungen, wie eine Regulation 
der Hautoberflächenlipide (insbesondere der 
Talgdrüsenlipide) oder günstige Beeinflussung 
von nicht-entzündlichen und entzündlichen 
Akne-Effloreszenzen [39], müssen durch 
spezifische wissenschaftliche Tests 
nachgewiesen werden.

Basis des Wirksamkeitsnachweises können 
folgende Designs sein:

•	 Placebokontrollierter Vergleich zweier 
Gruppen

•	 Intraindividueller Vergleich zwischen 
behandelten und unbehandelten 
Hautarealen (zum Beispiel 
Halbseitenversuch)

•	 Baseline-adjustierter Lesion-count im 
zeitlichen Verlauf

Bei allen Studiendesigns ist auf eine 
ausreichende Anwendungsdauer entsprechend 

der angestrebten Auslobung sowie auf eine 
ausreichend hohe Fallzahl (nach entsprechender 
Powerkalkulation) zu achten. 

Als Prüfverfahren sind die in Abschnitt 4 
(Bewertung des Hautzustands) genannten 
Untersuchungsmethoden geeignet, sofern 
sie zur jeweiligen Fragestellung relevante, 
reproduzierbare und valide Ergebnisse liefern. 
Das Studiendesign ist so zu wählen, dass 
die Anzahl der Probanden bei Anwendung 
geeigneter statistischer Methoden hoch genug 
ist, um Hinweise auf Unterschiede zu erlangen. 
Details hierzu finden sich in der Literatur [40].

7.	 Dermokosmetische Wirkstoffe zur 	
	 Reinigung und Pflege der zur Akne 	
	 neigende Haut

Für einige Substanzen, die in Dermokosmetika 
zur Reinigung und Pflege der zur Akne 
neigenden Haut eingesetzt werden, 
beziehungsweise für bestimmte 
Anwendungsregimes solcher Produkte, konnten 
in der wissenschaftlichen Datenbank PubMed, 
entsprechend den im Kapitel 6 genannten 
Kriterien, aussagefähige Studien gefunden 
werden.

In einer randomisierten Doppelblindstudie 
wendeten 25 Patienten, die unter einer 
topischen Aknebehandlung standen, entweder 
eine Seife oder ein Syndet-Waschstück an 
[68]. Bei der Patientengruppe, die das Syndet-
Waschstück verwendet hatte, gingen die 
Anzeichen und Symptome von Hautreizungen 
sowie die Akne-Läsionen stärker zurück als 
bei den Patienten, die das Seifenstück benutzt 
hatten.

In einer anderen randomisierten Studie 
verwendeten 120 Jugendliche und junge 
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Erwachsene zur Hautreinigung entweder eine 
konventionelle Seife oder ein Syndet-Stück mit 
schwachsaurem pH-Wert [69]. Die Ergebnisse 
zeigten einen Anstieg entzündlicher Läsionen in 
der Seifen-Gruppe, während es in der Syndet-
Gruppe zu einer Abnahme entzündlicher 
Läsionen kam (p <0,0001). Die Autoren der 
Veröffentlichung stellten sodann die Hypothese 
auf, dass die Verwendung einer konventionellen 
Seife den pH-Wert der Haut erhöht, was zu 
einem günstigeren Umfeld für die Vermehrung 
von P. acnes führt.

In einer weiteren multizentrischen 
Doppelblindstudie an 30 hautgesunden 
Probanden und 90 Aknepatienten wurde eine 
kosmetische Emulsion mit hohem Linolsäure-
Anteil und vier Prozent Nicotinamid über 
12 Wochen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit 
und Verträglichkeit mit einer einprozentigen 
Clindamycin-Emulsion verglichen. Beide 
Produkte bewirkten eine deutliche Reduzierung 
des Akne-Schweregrades, wobei die Linolsäure-
Emulsion sogar leicht überlegen war. Die 
Wirksamkeit dieser Formulierung führten die 
Autoren unter anderem auf eine Verbesserung 
der bei Akne geänderten Struktur der 
Hautbarriere zurück [70].

Eine achtwöchige placebokontrollierte Studie 
an 60 Patienten mit milder Akne untersuchte 
die Wirksamkeit und Verträglichkeit einer 
kosmetischen Creme mit einem Komplex aus 
einem Algen-Oligosaccarid und 0,1 Prozent 
Zink-Pyrrolidon. Die Formulierung bewirkte im 
Vergleich zum Placebo eine signifikant stärkere 
Reduktion der Akne und zwar sowohl in

Bezug auf die Komedonen (p < 0.01) und 
die entzündlichen Akneläsionen (p< 0,01) 
als auch in Bezug auf die Sebumproduktion.
Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass 

dieser kosmetische Ansatz zwar kein Ersatz für 
medikamentöse Aknetherapien darstellt, wohl 
aber für Personen mit milder Akne einen Nutzen 
bedeutet [71].

In einer prospektiven Studie an 50 Frauen 
zwischen 18 und 35 Jahren mit Mischhaut 
oder zu Akne neigender Haut wurde die 
Anwendung einer Reinigungslösung und 
einer feuchtigkeitsspendenden Emulsion 
zweimal täglich über einen Zeitraum von zwei 
Monaten untersucht [72]. Die verwendete 
feuchtigkeitsspendende Öl-in-Wasser-Emulsion 
enthielt Glykol- und Salicylsäure, Kupfer- und 
Zinkpyrrolidoncarboxylat sowie einen Extrakt 
aus der Grünalge Chlamydomonas reinhardtii. 
Die neutrale wasserbasierte Reinigungslösung 
mit Mizellartechnologie enthielt nichtionische 
Tenside und Rosenextrakte.

Die Daten wurden am Tag 0 sowie nach 30 (± 2) 
und 60 (± 2) Tagen erhoben. Nach 60- tägiger 
Anwendung war im Vergleich zu Tag 0 die Zahl 
der entzündlichen und der nicht- entzündlichen 
Läsionen auf Stirn, Wangen und Kinn um 
durchschnittlich 30,7 beziehungsweise 70,7 
Prozent, die Talgproduktion um 33,4 Prozent 
und die Hautschuppung um 38,5 Prozent 
reduziert, während der Feuchtigkeitsgehalt der 
Hornschicht um 39,7 Prozent zugenommen 
hatte.

In einer offenen prospektiven Pilotstudie, in die 
192 weibliche und zwei männliche Teilnehmer 
(Durchschnittsalter 32 Jahre) mit unreiner Haut, 
Hauteffloreszenzen und Akne eingeschlossen 
waren, wurde die Wirksamkeit von Heilerde-
Gesichtsmasken mit Jojobaöl evaluiert 
[73]. Nach zwei- bis dreimal wöchentlicher 
Selbstanwendung über sechs Wochen 
wurde im Gesamtergebnis ein Rückgang der 
Effloreszenzen um 54 Prozent festgestellt.
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In einer anderen offenen prospektiven Studie 
wurde an 47 Probanden im Alter von 14 
bis 47 Jahren mit milden und moderaten 
Akneveränderungen der Effekt einer 
kombinierten Anwendung von mehreren 
Produkten mit Salicylsäure (0,5 Prozent) und 
Sandelholzöl (bis zu 2 Prozent) untersucht [74]. 
Nach acht Wochen zeigten 89,4 Prozent der 
Probanden eine Verbesserung auf der Global 
Aesthetic Improvement Skala (GAIS). Zudem 
konnte ein deutlicher Rückgang der Läsionen 
festgestellt werden, insbesondere bei Probanden 
mit höherem Aknegrad oder entzündlichen 
Läsionen. Die Symptome der Verträglichkeit 
zeigten schlechteste Werte nach zwei Wochen, 
waren insgesamt aber relativ schwach 
ausgeprägt und nahmen mit der Dauer der 
Anwendung ab.

8.	 Unerwünschte Wirkungen und 		
 	 Verträglichkeitsnachweise

Risiken der Anwendung von Dermokosmetika 
zur Reinigung und Pflege der zur Akne 
neigenden Haut können, vergleichbar mit 
anderen Externa, Unverträglichkeitsreaktionen 
wie akute oder chronisch-kumulative irritative 
Kontaktdermatitiden, sensorische Irritationen 
oder allergische Kontaktdermatitiden 
auf der Basis einer Sensibilisierung vom 
Spättyp sein. Es gibt Hinweise darauf, 
dass Kontaktsensibilisierungen bei Akne-
Patienten, möglicherweise bedingt durch 
die protektiven Eigenschaften des Sebums 
[41], im Vergleich zu anderen, insbesondere 
mit einer eingeschränkten Barrierefunktion 
einhergehenden Hautzuständen seltener 
auftreten [42].

Zur Prüfung und Bewertung der 
Hautverträglichkeit von Produkten können 
geeignete In-vivo- und In-vitro-Methoden 

eingesetzt werden [43-49]. Grundlage der 
Prüfungen sollten die Notes of Guidance zur 
Prüfung der Sicherheit kosmetischer Mittel 
des Scientific Committee on Consumer Safety 
(SCCS) ?50??sein. Die Testreaktionen werden 
mittels nicht-invasiver hautphysiologischer 
Methoden objektiviert [49]. Zur Ergänzung 
können standardisierte, kontrollierte 
Anwendungstests (Gebrauchstests) 
durchgeführt werden [36, 43, 46, 51].

Als Methode zur Erfassung des Risikos 
einer akuten Irritation wird der okklusive 
epikutane Patch-Test empfohlen [43, 46]. 
Die chronisch-kumulative Irritation kann mit 
dem repetitiven epikutanen Patch-Test sowie 
für Reinigungsmittel auch mit dem Duhring-
Kammer-Test [52] erfasst werden. Weitere 
Erkenntnisse zum Irritationspotenzial von 
Hautreinigungsmitteln liefern der Ellenbeugen-
Waschtest [53] und der Unterarm-Waschtest 
[54].

Im Vergleich zu sonstigen Externa können 
manche Akne-Pflegemittel aufgrund der 
eingesetzten Inhaltsstoffe und angestrebten 
Wirkungen ein zu berücksichtigendes 
Irritationspotenzial aufweisen. Bei 
Verträglichkeitsprüfungen dieser Produkte ist 
deshalb insbesondere darauf zu achten, dass 
die Anzahl der Probanden so hoch ist, dass bei 
Anwendung geeigneter statistischer Methoden 
signifikante Ergebnisse erzielt werden.

Um das Sensibilisierungspotenzial von 
Dermokosmetika für die Reinigung und 
Pflege der zur Akne neigenden Haut zu 
minimieren, wird empfohlen, eine sorgfältige 
Auswahl der  Rohstoffe vorzunehmen. 
Auf Konservierungsstoffe und andere 
Komponenten, deren Sensibilisierungspotenzial 
als vergleichsweise hoch eingestuft 
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wird, sollte insbesondere dann verzichtet 
werden, wenn Alternativen mit geringerem 
Sensibilisierungspotenzial verfügbar sind.

Darüber hinaus ist eine Verträglichkeitsprüfung 
von Fertigprodukten mit Hilfe eines 
wiederholten offenen Anwendungstests 
(Repeated Open Application Test, ROAT) 
sinnvoll. Dieser Test ist insbesondere dann 
indiziert, wenn unklare positive Reaktionen im 
Epikutantest überprüft werden müssen [55]. 
Bezüglich des Studiendesigns sind auch für 
Verträglichkeitsprüfungen die im Abschnitt 6 
aufgeführten Hinweise zu beachten.

Für im Gesicht angewendete Dermokosmetika 
zur Pflege der zur Akne neigenden Haut sollte 
sichergestellt sein, dass sie kein komedogenes 
Potenzial besitzen. Dazu sollte möglichst 
auf Inhaltsstoffe verzichtet werden, die 
sich in entsprechenden Prüfmodellen [89, 
90] als komedogen erwiesen haben. Diese 
an der menschlichen Haut durchgeführten 
Prüfmodelle eignen sich auch für die Testung 
von Zubereitungen.

9.	 Dokumentation

Die nach Kosmetikrecht auf der Verpackung 
kommunizierten Informationen reichen in der 
Praxis für die Beurteilung eines Produkts durch 
Fachkreise oft nicht aus. Die Hersteller sollten 
deshalb zusätzliche Informationen verfügbar 
halten, die den Fachkreisen eine detaillierte 
Beurteilung des Produkts und eine qualifizierte 
Beratung des Verbrauchers ermöglichen.

Die Dokumentation soll mindestens Angaben zu 
folgenden Punkten umfassen:
•	 Beschreibung des galenischen Systems 

mit Angabe des pH-Wertes sowie 

gegebenenfalls des Lipid- und des 
Tensidanteils

•	 Nachweis ausgelobter Wirkungen in Form 
einer zusammenfassenden Darstellung unter 
Nennung der Referenz

•	 Zusammenfassung der 
Ergebnisse der durchgeführten 
Verträglichkeitsuntersuchungen unter 
Nennung der Referenz

•	 Spezielle Anwendungsempfehlungen
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