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Innovative Grundlagen fiir Rezeptur-
arzneimittel zur Behandlung atopischer
Ekzeme

Joachim Kéck, Krefeld

Die Haufigkeit der atopischen Ekzeme hat im Laufe der letzten Jahrzehnte stark zugenommen:
aktuell sind 10-15 % der Kinder im Vorschulalter in Europa betroffen [1], wobei sie bei etwa 90%
der Erkrankten zum ersten Mal innerhalb des ersten Lebensjahres auftritt [2].

Ein wesentliches Merkmal der Erkrankung ist die ausgepragte Hauttrockenheit, deren Behandlung
vor allem symptomatisch unter Beriicksichtigung einer Basistherapie der trockenen Haut erfolgt

[3].

Als gebrduchlichste hydrophobe Salbengrundlage wird WeiBes und Gelbes Vaselin in Dermatika
verwendet. Dieses wird aus Rohdl gewonnen und kann toxikologisch bedenkliche Stoffe wie
polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAH) enthalten, deren Konzentration das
Europdische Arzneibuch limitiert. Dennoch beriicksichtigt der dort festgelegte Grenzwert weder
die besondere Empfindlichkeit padiatrischer Haut noch die zusatzliche Schidigung an den
betroffenen Stellen. Aufgrund dieser Bedenken besteht der Bedarf an innovativen hydrophoben
Salbengrundlagen, insbesondere zur Behandlung des atopischen Ekzems in der Padiatrie.

Daher sollte eine neue Salbengrundlage entwickelt werden, die frei von PAH, lipophil, nicht-
allergen sowie industriell und in der Apotheke herstellbar ist. Diese Anforderungen kénnen
beispielsweise von Wachssalben, Mischungen aus festen Wachsen und fliissigen Triglyzeriden oder
Wachsen, erreicht werden.

Thre Herstellung wurde zunichst mittels einer Salbenmaschine (Multi-Homo, Brogli€tCie)
durchgefiihrt, ein elektrisches Mischsystem fiir den LabormaBstab in der industriellen Produktion.
Hierfiir wurde eine Mischung von Gebleichtem Wachs (CaelLo) und Mittelkettigen Triglyzeriden
(Sasol) verwendet. Die Wachsalbe wurde hinsichtlich der Arzneibuchpriifungen fiir WeiBes Vaselin
aber auch mit darliber hinausgehenden Priifungen wie z.B. rheologische Methoden mit WeiBem
Vaselin (Fagron) verglichen.

Die Wachssalbe entspricht per se in einigen Priifungen nicht den Anforderungen des Arzneibuchs
fir WeiBes Vaselin, beispielsweise bei der Priifung auf IR-Spektroskopie. In anderen Priifungen
hingegen erfiillt sie die geforderten Spezifikationen: So zeigt sich fiir die Wachssalbe ein héherer
Tropfpunkt (54 °C gegeniiber 47 °C bei Vaseline) sowie ein geringeres Eindringen des Prifkorpers
bei der Penetrometrie (75 gegeniiber 88 Penetrometergraden). Bei den rheologischen Methoden
erzielte die Wachssalbe eine hohere FlieBgrenze und Hysteresisflache (FlieBgrenze: 154 Pa
gegeniiber 16 Pa, Hysteresisfliche: ca. 5700 Pa/s gegeniiber ca. 3300 Pa/s). Die Herstellung ist
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aber nicht nur im industriellen MaBstab méglich, sondern kann auch in der Apotheke per Hand
oder mittels der apothekentiiblichen Mischsysteme (z.B. Topitec®) nach vorherigem Aufschmelzen
erfolgen. Zudem lassen sich je nach Zusammensetzung individuell an den Bediirfnissen

des Patienten angepasste Salbengrundlagen erstellen. Beispielhaft wurden Mischungen aus
Gebleichtem Wachs und Mittelkettigen Triglyzeriden oder Nachtkerzendl untersucht.

Es war nicht nur mdéglich, eine vergleichbare lipophile Salbengrundlage als Alternative zum
WeiBen Vaselin zu entwickeln, die toxikologisch unbedenklich ist, sondern zusatzlich auch

die Mdoglichkeit bietet, auf die individuellen Bediirfnisse eines Patienten besser einzugehen.
Anforderungen fiir diese neue Klasse Salbengrundlagen wurden formuliert und werden in der
weiteren Arbeit ausgebaut werden.
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