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Adjuvante Therapie mit einer N-Palmitoylethanol-
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Ekzem (ATOPA-Studie)

Adjuvant Treatment of Children with Atopic Eczema with an Emollient
Containing N-Palmitoylethanolamine (ATOPA Study)

! Klinik und Poliklinik fiir Dermatologie und Allergologie am Biederstein, Technische Universitdt Miinchen

2 Bad Vilbel
3 Stiefel Laboratorium GmbH, Offenbach

Zusammenfassung

v

Ziel dieser Studie war es, Daten zu hautpflegen-
den Eigenschaften und zu Parametern der
Lebensqualitdt bei Patienten mit atopischem
Ekzem zu erhalten wahrend der Anwendung
einer N-Palmitoylethanolamin-haltigen Creme
mit einer einzigartigen lamelldren Matrix. In die-
se multizentrische nicht-kontrollierte prospekti-
ve Kohortenstudie wurden 2456 Patienten (923
Kinder <12 Jahre) eingeschlossen. Die Beobach-
tungsdauer betrug 38 Tage.

Die kombinierte Auswertung von Erythem, Pruri-
tus, Exkoriation, Schuppung, Lichenifikation und
Trockenheit ergab eine signifikante Verbesserung
der Symptome um 58,6% (57,7% bei Erwachse-
nen > 12 Jahre und 60,5 % bei Kindern <12 Jahre).
Unter Verwendung einer visuellen Analog-Skala
berichteten die Patienten von einer signifikanten
Linderung des Juckreizes bereits 6 Tage nach Stu-

dienbeginn und von einer weiteren Abnahme zu
Studienende. Die Schlafqualitit besserte sich
ebenfalls signifikant im Studienverlauf. Topische
Kortikosteroide wurden bei 56% aller Patienten
(53,4% bei Erwachsenen >12 Jahre und 62,5%
bei Kindern <12 Jahre) abgesetzt. Die wdchent-
liche Applikationsrate kortisonhaltiger Cremes
sank im Studienverlauf von 7,9 auf 3,0 Anwen-
dungen. Die Vertriglichkeit wurde von Arzten
wie Patienten in 92% der Fille als sehr gut oder
gut eingestuft.

Zusammenfassend zeigt diese Studie eine rele-
vante Verbesserung objektiver und subjektiver
Parameter des atopischen Ekzems unter regel-
madRiger Anwendung der Studiencreme {iber ei-
nen Zeitraum von 38 Tagen. Der Bedarf topischer
Kortikosteriode wurde erheblich gesenkt, wo-
durch sich auch wichtige pharmakodkonomische
Vorteile fiir das Management des atopischen Ek-
zems ergeben konnen.

Einleitung

v

Das atopische Ekzem gehért zu den hdufigsten
Hauterkrankungen. Die Prdvalenz liegt zwischen
2% und 5% bei Erwachsenen und bei etwa 15%
bei Kindern und Jugendlichen [1,2]. Zur Basisthe-
rapie gehort die Langzeitanwendung geeigneter
Hautpflegecremes. Ein innovativer Ansatz zur
Hautpflege ist die Verwendung einer Kortiko-
steroid-freien Barriere-Reparatur-Creme, die auf
Grundlage einer lamellaren Matrix (Derma-
Membran-Struktur, DMS®) aufbaut und gleich-
zeitig N-Palmitoylethanolamin (PEA) als anti-
entziindliche Komponente enthdlt. Diese Creme
enthdlt keine irritierenden Substanzen wie Emul-
gatoren, Konservierungsstoffe, Farbstoffe oder
Parfiim. Ziel der ATOPA-Studie war es, die Wirk-

* Gehalten als Vortrag beim 2. Wiesbadener Symposium
Kinderdermatologie, 12.11. 2008.

samkeit dieser Creme bei Neurodermitis zu do-
kumentieren.

Methoden

v

Es handelte sich um eine multizentrische, nicht-
kontrollierte, prospektive Kohortenstudie, die in
Brasilien, Deutschland, den Philippinen und Spa-
nien zwischen November 2004 und April 2005
durchgefiihrt wurde. Einschlusskritierien waren
trockene und juckende Haut seit mindestens 12
Monaten sowie ein sichtbares Ekzem gemafS den
Kriterien der United Kingdom Working Party [3].
Ausschlusskritierien waren ein schwerer oder
akuter Schub des atopischen Ekzems, Ndssen
und Krustenbildung. Die Patienten wurden mit
der Studiencreme (Physiogel A.L® Creme) fiir
den Studienzeitraum (4 -6 Wochen) versorgt.
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Der Schweregrad des Ekzems wurde vom Arzt durch Bewertung
von Trockenheit, Exkoriation, Lichenifikation, Schuppung, Ery-
them, und Pruritus anhand einer 4-Punkte Skala (von 0= nicht
vorhanden bis 3 = schwer) beurteilt. Diese Untersuchungen wur-
den zu Studienstart und -ende vorgenommen.

Die Intensitdten von Juckreiz und Schlaflosigkeit wurden an-
hand einer visuellen Analogskala von den Patienten selbst be-
wertet. Diese Bewertungen erfolgten zu Studienstart, nach 6 Ta-
gen und zu Studienende mithilfe von Patientenfragebdgen unab-
hdngig vom Arzt. Zu Studienstart und -ende gaben die Patienten
auBerdem die Hdufigkeit an, wie oft in den vergangenen 7 Tagen
Kortison-haltige Cremes angewendet wurden.

Ergebnisse

v

Es wurden die Daten von 2456 Patienten aus 525 Zentren (Paddia-
ter und Dermatologen) ausgewertet, wobei das Alter des Ge-
samtkollektivs von 2 bis 70 Jahren reichte. Im Studienkollektiv
befanden sich 923 Kinder bis zu 12 Jahren mit einem Durch-
schnittsalter von 5,5 Jahren. Die Riicklaufraten fiir die zwei Pa-
tientenfragebdgen betrugen 96,3% fiir den Studienstart/Tag 6
und 89,5% fiir das Studienende. Die durchschnittliche Beobach-
tungsdauer lag zwischen 38 Tagen gemdl3 Arztangaben und 39
Tagen gemdfR Patientendaten.

Die drztlichen Untersuchungen ergaben signifikante Abnahmen
der Schweregrade von Trockenheit, Exkoriation, Lichenifikation,

Schuppung, Erythem und Pruritus sowohl fiir Patienten {iber 12
Jahre als auch fiir die jiingeren Patienten (© Abb. 1).

Der kombinierte Symptomen-Score fiel im Gesamtkollektiv von
9,68 auf 4,01 ab, was einer Verbesserung um 58,6% entspricht
(p<0,001). Von 192 Kindern, die zu Studienbeginn topische Ste-
roide benutzten, konnten 120 (62,5%) die Behandlung wéhrend
der Studie absetzen. Von 367 Kindern, die keine Steroide zu Stu-
dienbeginn benutzten, begannen 28 Patienten (7,6%) mit der
Steroidbehandlung wéhrend der Studie.

Die Patienten berichteten von Abnahmen um 60% sowohl der
Pruritus-Intensitdit wie dem Ausmafd der Schlaflosigkeit
(© Abb.2au.b).

Eine deutliche Besserung der Beschwerden gaben 47% der Pa-
tienten unter 12 Jahren an, bei Patienten {iber 12 Jahren waren
es 35%. Von 410 Patienten aus dem Gesamtkollektiv, die zu Stu-
dienbeginn topische Steroide benutzten, konnten 219 (53,4%)
die Behandlung wahrend der Studie absetzen. Patienten, die kei-
ne Steroide zu Studienbeginn benutzten, begannen in 11% mit
der Steroidbehandlung wdhrend der Studie. Von 192 Kindern,
die zu Studienbeginn topische Steroide benutzten, konnten 120
(62,5%) die Behandlung wahrend der Studie absetzen. Von 367
Kindern, die keine Steroide zu Studienbeginn benutzten, began-
nen 28 Patienten (7,6 %) mit der Steroidbehandlung wahrend der
Studie.

In der Summe traten 235 unerwiinschte Ereignisse bei 187 Pa-
tienten (7,6 %) auf. Die Studiendrzte bewerteten den Zusammen-
hang mit dem Studienprodukt als sicher oder wahrscheinlich in
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2,3% aller Patienten. In allen diesen Fallen war die Haut betrof-
fen, mit Brennen, R6tungen und Jucken als hdufigste Symptome.
Es wurde von keinem schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nis berichtet.

Die Vertriglichkeit wurde von Patienten und Arzten in 92 % der
Fille als sehr gut bis gut bewertet.

Schlussfolgerung

v

Diese Studie zeigt, dass sich objektive und subjektive Symptome
des atopischen Ekzems nach 38-tiagiger Anwendung von Physio-
gel AL erheblich verbesserten. Schlaflosigkeit und Juckreiz, bei-
des Marker fiir die Lebensqualitdt, verbesserten sich signifikant.
Ebenso reduzierte sich der Bedarf an topischen Kortikosteroiden
signifikant. Kinder zeigten etwas bessere Ansprechraten als Er-
wachsene. Die offensichtlichen anti-irritativen Eigenschaften,
wie sie von Arzten wie Patienten beobachtet wurden, sind még-
licherweise einerseits auf die Barriere-stirkende lamellare
Struktur der Studiencreme und andererseits auf die antiprurigi-
nosen und anti-inflammatorischen Eigenschaften des Inhalts-
stoffs N-Palmitoylethanolamin [4] zuriickzufiihren. Weitere Stu-
dien sind notig, um die spezifische Wirkung dieser Creme im
Unterschied zu anderen Hautpflegecremes herauszustellen.

Adjuvant Treatment of Children with Atopic Eczema
with an Emollient Containing N-Palmitoylethanol-
amine (ATOPA Study)

v

The objective of this study was to yield data on the skin care pro-
perties of a cream with a unique lamellar matrix containing
N-palmitoylethanolamine, and to assess quality of life variables

Ubersicht

during the management of patients with atopic eczema. In this
multi-national, multicenter, observational, non-controlled, pro-
spective cohort study 2456 patients (923 children <12 years)
were enrolled. Outcome was followed over 38 days of adjuvant
treatment with the study cream.

Combined analysis of erythema, pruritus, excoriation, scaling, li-
chenification and dryness showed a significant score reduction
by 58.6% at study end for all patients (57.7 % for adults > 12 years
and 60.5% for children < 12 years). Patients reported a significant
reduction of pruritus on visual analogue scales as soon as 6 days
after starting treatment and a further reduction at study end.
Sleep quality improved significantly during the study period.
Earlier used topical corticosteroids were omitted by 56% of all
patients (53.4% in adults > 12 and 62.5% in children <12 years)
at study end and the average weekly application rate decreased
from 7.9 to 3. The tolerance was assessed as very good or good in
92 % of cases by both patients and doctors.

This study demonstrates substantial relief of objective and sub-
jective symptoms of atopic eczema after regular skin care with
the study cream over a period of 38 days. The requirement for
treatment with topical corticosteroids was reduced in a substan-
tial proportion of participants, which has potentially important
pharmacoeconomic implications in the management of atopic
eczema.
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