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Zusammenfassung

v

Ziel der Studie: Betulin ist ein Triterpen aus dem
Korkgewebe der Birke. Die antipruritischen Eigen-
schaften einer Betulin-haltigen Creme wurden
bislang nicht dokumentiert. Ziel dieser Anwen-
dungsbeobachtung war die Erfassung sensori-
scher Parameter im Verlaufeiner topischen Thera-
pie mit Betulin bei trockener, chronisch juckender
Haut. Da die patientenseitigen Ziele bei chroni-
schem Pruritus bislang nicht im Kontext einer
topischen Therapie erhoben wurden, war ein wei-
teres Ziel die Erhebung des Patientennutzens an-
hand des Patient Benefit Index fiir Pruritus (PBI-P).
Methodik: In einer offenen Anwendungsbeobach-
tung wurden 64 Patienten (n=33 weiblich, n=31
madnnlich, Altersmedian: 61,5 Jahre) mit trockener
Haut und Pruritus auf entziindlicher Haut (n=20;
Gruppe 1), Pruritus auf nichtentziindlicher Haut
(n=23; Gruppe 2) und Pruritus mit chronischen

Kratzldsionen (n=21; Gruppe 3) mit einer Betu-
lin-haltigen Creme {iber 14 Tage behandelt.
Ergebnisse: 52,7% der Patienten (n=29) gaben
eine signifikante Abnahme (p<0,001) der Symp-
tome an. Bei einer Behandlung des chronischen
Pruritus sind symptomunabhdngige Patienten-
definierte Therapieziele zu beachten. Anhand des
PBI-P wurden von den Patienten Ziele wie z.B.
Informationen iiber das Krankheitsbild als wichtig
eingestuft. Durch eine Linderung des Pruritus
werden bei Patienten mit Dermatosen auch Ziele
das soziale Umfeld betreffend erfiillt und bei
Patienten ohne Dermatosen eine Wiedereinglie-
derung in das Berufsleben erméglicht.
Schlussfolgerung: Die topische Anwendung einer
Betulin-haltigen Creme scheint eine -effektive
adjuvante Therapiemdglichkeit bei juckender
trockener Haut zu sein; eine Bestdtigung durch
vehikelkontrollierte Studien steht aus.

Einleitung

v

Chronischer Pruritus (>6 Wochen Dauer) ist auf-
grund seiner Hadufigkeit (Prdvalenz ca. 17% in der
erwachsenen Bevolkerung) [1,2], der hohen Be-
handlungskosten sowie der starken patientensei-
tigen Belastungen von grofSer soziobkonomischer
Bedeutung. Das Symptom ist immer noch schwer
zu behandeln und bedarf einer gezielten multi-
modalen, individuellen Versorgung der Patienten,
die auch eine dermatologische topische Therapie
umfasst [2]. Diese beinhaltet auch eine Basisthe-
rapie insbesondere bei dem Vorliegen einer Xero-
sis cutis, die zu einer weiteren Verschlechterung
des Symptoms fiihrt. Die Patienten sehen sich da-
her mit der Notwendigkeit der z.T. mehrmaligen
taglichen topischen Applikation mitunter ver-
schiedener, blander und wirkstoffhaltiger Cremes
(z.B. Basistherapie, Steroide, Calcineurininhibito-
ren, Urea, Menthol, Capsaicin etc.) konfrontiert.
Was fiir den behandelnden Dermatologen selbst-

verstdndlich erscheint, ist fiir den Patienten mit-
unter eine grolRe Herausforderung und deckt sich
nicht mit seinen Bediirfnissen. Diesbeziiglich
wurden bislang noch nicht die spezifischen The-
rapiebediirfnisse und -ziele seitens der Patienten
mit chronischem Pruritus (CP) erhoben.

Betulin ist ein Triterpen, das aus dem Korkgewebe
der weifdstimmigen Birke (betula alba) gewon-
nen und in eine Cremeformulierung eingebracht
werden kann [3]. In experimentellen Studien
wurde gezeigt, dass nahe verwandte Triterpene
des Betulins wie Oleanolsdure und alpha-, beta-
Amyrine sowohl analgetische als auch antipruriti-
sche und wundheilungsfordernde Effekte haben
[4,5]. Alpha-, beta-Amyrin wirkt antipruritisch
durch eine Mastzellstabilisierung und antinozi-
zeptiv durch Aktivierung von Opioidrezeptoren
bzw. Antagonisierung des Capsaicin-Rezeptors
TRPV1 [5]. Fiir Betulin wurden experimentell
antinozizeptive und antiinflammatorische Effekte
gezeigt wie z.B. eine Beeinflussung des Bradyki-
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nin-Rezeptors und des Arachidonsdure-Metabolismus [4-9].
Klinische antipruritische Effekte wurden anektdotisch berichtet;
eine systematische Dokumentation stand bislang aus.

Seit Einfiihrung des Gesetzes zur Starkung des Wettbewerbs in der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) zum 01.04.2007
ist die Bewertung des therapeutischen Nutzens und der Wirt-
schaftlichkeit von Therapeutika gesetzlich verankert. Das Gesetz
wie auch die Verfahrensordnungen vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) und dem Institut fiir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) definieren den therapeu-
tischen Nutzen in erster Linie als ,patientenrelevanten Nutzen*.
Auch im Bereich der ,evidenzbasierten Kosmetologie“ ist heut-
zutage der Nutzennachweis von hoher Bedeutung. Ein zentrales
Instrument zur Erfassung des Patientennutzens bei Hautkrank-
heiten ist der Patient Benefit Index (PBI), der vor kurzem fiir die
Erfassung bei Pruritus entwickelt wurde (PBI-P) [10]. Bislang hat
keine Studie die individuellen patientenbezogenen Bediirfnisse
bei der topischen Therapie des CP anhand des PBI-P untersucht.
Ziel dieser Anwendungsbeobachtung war die Dokumentation
der kosmetischen Eigenschaften einer Betulin-haltigen Creme,
deren Effekte auf sensorische Symptome (Pruritus, Brennen,
Spannungsgefiihl) sowie die wissenschaftliche Auswertung des
Patientennutzens anhand des PBI-P.

Methodik

v

In einer offenen, einarmigen, unkontrollierten Anwendungs-
beobachtung erhielten 64 Patienten mit trockener, chronisch
juckender Haut eine Betulin-haltige Creme (Imlan Creme®). Die
Creme wurde als Monotherapie zweimal tdglich iiber zwei
Wochen auf die juckenden Areale appliziert, gefolgt von zwei
Wochen ohne Anwendung der Creme. Die Patienten erhielten
keine weitere systemische oder topische antipruritische Thera-
pie. Bei den Wiedervorstellungen (vor Therapie: Visite 1, V1),
nach 2 Wochen Anwendung (V2) sowie 2 Wochen nach Beendi-
gung der Therapie (V3) erfolgte routinemdfig eine klinische Un-
tersuchung mit Dokumentation von vorhandenen Kratzldsionen
laut eines Scratch Symptom Scores, der den Anteil der betroffe-
nen Korperoberfliche und den Schweregrad der Kratzldsionen
(Exkoriation bis Knoten) als Gesamtwert kombiniert [11]. Per Pa-
tientengesprdach wurde zu den Visiten die Pruritusintensitdt mit-
tels Numerischer Rating Skala (NRS; 11-teilige Skala mit vollen
Zahlenwerten von 0: kein Pruritus bis 10: maximaler Pruritus)
sowie zu V2 und V3 die prozentuale Reduktion der Pruritusin-
tensitdt im Vergleich zum Anfangs-Pruritus erfasst (100%: voll-
standiges Abklingen des Symptoms). Mittels eines Dokumenta-
tionsbogens wurde die patientenseitige Bewertung der kosmeti-
schen Eigenschaften (z.B. Streichfdhigkeit, Einzugsvermdgen,
Riickfettung, Geruch), Haufigkeit der Applikation, Nebenwirkun-
gen und globale (Besserung ja/nein) und prozentuale Besserung
von Jucken, Brennen und Spannungsgefiihl bei den Visiten er-
fasst. Der aktuelle Hautstatus wurde von den Patienten zu jeder
Visite anhand der Kategorien Rauhigkeit, Schuppung, Span-
nungsgefiihl, Brennen und Pruritus benotet. Als Antwortskala
wurde eine 5-stufige (1=nicht vorhanden; 2 =fast nicht vorhan-
den; 3 =leicht bis mittel vorhanden; 4=stark vorhanden; 5=sehr
stark vorhanden) Verbale Rating Skala (VRS) verwendet. Zusatz-
lich dokumentierten die Patienten tdglich ihre durchschnittliche
sowie die maximale Pruritusintensitit anhand von Patienten-
tagebiichern mittels der Visuellen Analog Skala (VAS) [11]. Hier-
bei markierten die Patienten auf je einer 100 mm langen horizon-

talen Linie den Punkt, der laut ihrer subjektiven Einschdtzung
ihrer durchschnittlichen und maximalen Pruritusintensitdt
entsprach. Durch Ausmessung der Strecke vom linken Punkt der
Linie (0) bis zur Markierung wurden die Angaben in numerische
Werte transformiert. Die Ausmessung erfolgte in 1-mm-Schrit-
ten.

Ferner erfolgte vor und nach zweiwdéchiger Anwendung die Er-
fassung der krankheitsspezifischen dermatologischen Lebens-
qualitdt mittels Dermatological Life Quality Index (DLQI) [12,13]
sowie des Patientennutzens mittels Patient Benefit Index-Pruri-
tus (PBI-P) [10]. Der Fragebogen zur Erhebung des Patient Benefit
Index-Pruritus (PBI-P) ist ein neues Instrument, das mithilfe von
27 Fragen einen individuellen Gesamtwert des patientenrelevan-
ten Therapienutzens anhand der Bediirfnisse individueller The-
rapieziele und deren Erreichen errechnen ldsst. Es handelt sich
hierbei um eine Variante der zielorientierten Ergebnismessung,
bei der die Patienten vor der Therapie in einem vorstrukturierten
Fragebogen (Patient Needs Questionnaire, PNQ) eine Gewichtung
ihrer individuellen Therapieziele vornehmen. Die gleichen Items
werden anschlieRend nochmals vorgegeben mit der Frage, inwie-
weit die Therapieziele durch die aktuelle bzw. letzte Behandlung
tatsdchlich erreicht wurden (Patient Benefit Questionnaire, PBQ)
[10]. SchlieBlich wird fiir jeden Patienten ein Gesamtwert gebil-
det, indem die Erreichung der Therapieziele anhand der Wichtig-
keit der jeweiligen Ziele gewichtet wird. Das hierfiir verwendete
Verfahren stellt sicher, dass solche Patienten, denen schon zu Be-
ginn der Behandlung nur wenige Ziele besonders wichtig waren,
einen ebenso hohen Gesamtwert erreichen kénnen wie Patien-
ten, denen mehr Ziele wichtig waren. Fiir die Hohe des Gesamt-
wertes ist nur ausschlaggebend, ob gerade diejenigen Beein-
trdchtigungen verringert wurden, deren Verbesserung dem Pa-
tienten besonders wichtig war. Der PBI-Gesamtwert kann Werte
zwischen 0 (gar nicht wichtig) und 4 (sehr wichtig) annehmen.
Die nach GCP-ICH-Richtlinien durchgefiihrte Anwendungsbeob-
achtung wurde von der Ethik-Kommission der Arztekammer
Westfalen-Lippe und der medizinischen Fakultit der WWU
Miinster genehmigt. Vor Einschluss erfolgten miindliche und
schriftliche Patientenaufkldrung sowie schriftliche Einverstand-
nis. Die Registrierung der Anwendungsbeobachtung erfolgte im
Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS00005284).

Statistische Analyse

Die Daten wurden gruppenweise sowie als Gesamtstichprobe
deskriptiv ausgewertet und mit statistischen Standardmaf3en be-
schrieben (absolute und prozentuale Haufigkeiten bei kategoria-
len Daten; Mittelwert, Standardabweichung bei kontinuierlichen
Daten). Prozentuale Angaben beziehen sich, wenn nicht anders
angegeben, immer auf die jeweilige Gesamtzahl auswertbarer
Fille, sodass 100% allen giiltigen Werten entspricht. Zusatzlich
wurden Signifikanztests auf Verdnderungen von V1 zu V2 sowie
von V1 zu V3 durchgefiihrt (Student-t-Tests fiir gepaarte Stich-
proben). P-Werte <0,05 wurden als statistisch signifikant bewer-
tet, p-Werte <0,01 als hoch signifikant. Fiir die Variablen Nume-
rische Rating Skala, Lebensqualitit (DLQI) und Scratch Symptom
Score wurde sowohl eine Per-Protocol-Analyse (PP) als auch eine
Intention-to-treat-Analyse (ITT) durchgefiihrt. Fiir die Variablen
Patient Benefit Index-Pruritus, prozentualer Pruritusscore, Hand-
habbarkeit und Globalurteil des Patienten wurde ausschlieRlich
eine Per-Protocol-Analyse (PP-Analyse) durchgefiihrt. Die Aus-
wertung erfolgte mit IBM SPSS Statistics 15.0 fiir Microsoft Win-
dows.
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Tab.1 Demografische Daten und Ursachen des chronischen Pruritus (Intention-to-treat-Kohorte).

Gruppe Gesamt Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Pruritus auf Pruritus auf klinisch Chronische Kratzldsionen
entziindlicher Haut unauffalliger Haut (z. B. Prurigo)

Anzahl der Patienten 64 20 23 21

Geschlecht 33w 10w 10w 13w

31Tm 10m 13m 8m

Altersrange 16-86) 16-84) 25-86] 26-81)

Mw: 58,3] Mw: 55,5] Mw: 57,4 Mw: 62,0]
+15,9] +20,0] +13,6] +13,6]
M: 61,5] M: 64,5] M: 57| M: 64,0

Dauer des Pruritus 3Mo-40] 4Mo-40] 3Mo-40) 7 Mo -28]

Mw: 66,7 Mo Mw: 50,0 Mo Mw: 64,9 Mo Mw: 84,5 Mo
+100,8 Mo +108,7 Mo +97,6 Mo +98,4 Mo
M: 30,0 Mo M: 13,5 Mo M: 48,0 Mo M: 48,0 Mo

Ursachen

Dermatosen, n (%) 17 (26,6 %) 15(75%) 0 2(9,5%)

Systemische Erkrankungen, n (%) 9(14,0%) 0 4(17,4%) 5(23,8%)

Multifaktorielle Genese, n (%) 22 (34,4%) 5(25%) 12(52,2%) 5(23,8%)

unklare Genese, n (%) 16 (25 %) 0 7(30,4%) 9(42,9%)

Anzahl der Vortherapien 0-12 0-12 0-8 1-10

Mw: 3,3+2,5 Mw: 3,4+3,2 Mw: 3,0+1,9 Mw: 3,4+2,5
M: 3,0 M: 2,5 M: 3,0 M: 3,0

Lokalisation der Therapie mit Betulin-haltiger Creme (n=Anzahl der Patienten)

Generalisiert 46 14 20 12

Lokalisiert Extremitdten 12 5 1 6

Lokalisiert Rumpf 6 1 2 3

w: Frauen; m: Ménner; J: Jahre; M: Median; Mo: Monate; Mw: Mittelwert; +SD: Standardabweichung

Ergebnisse grund einer Pruritusverschlechterung (n=3; Gruppe 2, n=1;
v Gruppe 3, n=2) und Verschlechterung des Hautstatus abgebro-
Patienten chen (n=2; Gruppe 2 und 3, je n=1; Epikutantestung auf die

64 Patienten (33 Frauen, 31 Mdanner; 16-86 Jahre, Mittelwert
58,3+SD 15,9 Jahre, Median 61,5 Jahre; © Tab.1) wurde eine Be-
tulin-haltige Creme verabreicht. Gemdf3 Klassifikation des Inter-
national Forum for the Study of Itch [14] konnten die 64 Patien-
ten in folgende klinische Gruppen eingeteilt werden: chronischer
Pruritus (CP) auf entziindlicher Haut (Gruppe 1, n=20), CP auf
nichtentziindlicher Haut (Gruppe 2, n=23) und CP mit chroni-
schen Kratzldsionen (Gruppe 3, n=21). Die Ursache des Pruri-
tus war in Gruppe 1 iiberwiegend (75%) rein dermatologisch
(z.B. atopisches Ekzem) oder multifaktoriell (25%, z.B. atopi-
sche Diathese und Sorbitintoleranz), in Gruppe 2 {iberwiegend
(52,2%) multifaktoriell und in Gruppe 3 {iberwiegend (42,9%)
unklar (© Tab.1). Bei allen Patienten lag ein langdauernder
Pruritus vor (Median 30 Monate) mit einer Pruritusintensitét
von 6,9 (xSD 1,9; Median 7,0) auf der NRS [11]. Nur 3 Patien-
ten (4,7%) hatten bisher keine andere Pruritustherapie erhal-
ten; bei allen anderen waren im Mittel (Median) drei Vorthera-
pien durchgefiihrt worden. 46 Patienten (71,9%) wandten die
Therapie generalisiert, 18,7% lokalisiert an den Extremitdten
bzw. 9,4% lokalisiert am Rumpf an.

Nebenwirkungen und Abbruch

Von den 64 Patienten gaben 11 Patienten (17,2 %) Nebenwirkun-
gen wie kurzzeitigen Pruritus, Spannungsgefiihl, Rotung und
Brennen in den ersten Minuten bis Tagen der Anwendung (n=4,
Gruppe 1 und 2), klebriges Gefiihl (n=2; Gruppe 1 und 2), Pruri-
tusverschlechterung (n=3; Gruppe 2: n=1; Gruppe 3: n=2) oder
neue juckende Hautverdnderungen (n=2; Gruppe 2 und 3) an.
Fiinf Patienten haben die Behandlung vor der zweiten Visite auf-

Creme und alle Inhaltsstoffe einschlieBlich Betulin negativ).
Zwei weitere Patienten der Gruppe 1 brachen die Therapie vor
V2 aufgrund fehlender Besserung ab; zwei weitere Patienten
erschienen nicht zu Visite 2 (lost to follow-up). Fiir die Per-Proto-
col-Analyse wurden nur diejenigen Patienten ausgewertet, die
sowohl zu Visite 1 als auch zu Visite 2 anwesend waren und die
Behandlung nicht abgebrochen hatten. Das Per-Protocol-Daten-
set umfasste somit n=55 Patienten.

Kosmetische Eigenschaften und Einfluss auf sensorische
Symptome (G Tab.2)

Die Bewertung (,,gut, mittel, schlecht“) der Handhabbarkeit, ins-
besondere der Streichfdhigkeit und kosmetischen Akzeptanz,
wurde von der Gesamtstichprobe iiberwiegend als ,gut“ einge-
schdtzt mit jeweils {iber 50% der Patienten in jeder der Kategorien
Streichfahigkeit (74,5%), Einzugsvermogen (52,8 %), Riickfettung
(53,7%), Geruch (57,7 %) und kosmetische Akzeptanz (61,2 %).
Global abgefragt, gaben insgesamt 52,7 % der Patienten (n=29/55)
bei V2 an, dass sich die Symptome Jucken, Brennen und Span-
nungsgefiihl verbessert hatten (Gruppe 1: 52,9%; Gruppe 2:
45,0%; Gruppe 3: 61,1%). Bei der differenzierten Einschidtzung
des Hautstatus auf der 5-teiligen VRS zeigten sich keine signifi-
kanten Anderungen von V1 zu V2 beziiglich Rauhigkeit, Schup-
pung, Spannungsgefiithl und Brennen. Dahingegen nahm der
Pruritus auf der VRS signifikant ab, und zwar sowohl in der Ge-
samtgruppe (von Mittelwert V1: 4,0+SD 1,0 auf V2: 3,7+SD 1,1;
p<0,001, PP-Analyse) als auch in Gruppe 1 (p=0,028) und
Gruppe 2 (p=0,014; © Tab.2). Gemessen anhand der NRS bei
den Visiten, nahm der Pruritus in der Gesamtgruppe (p<0,001)
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Tab.2 Verdnderungvon Pruritus, Kratzldasionen und Lebensqualitdt wahrend der topischen Betulin-Anwendung (Per-Protocol-Analyse, n=55).

Gruppe Gesamt Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
(Per-Protocol-Analyse) Pruritus auf Pruritus auf Chronische
entziindlicher Haut unauffalliger Haut Kratzlasionen
Anzahl der Patienten 55/64 17 20 18
Pruritus: Patientenangaben (Patient-reported outcomes)
Globalurteil*
V2 52,37% 52,9% 45,0% 61,1%
V3 - - - -
Prozentuale Besserung, V2 51,9+25,2; 40,0+16,1; 59,6+26,1; 52,5+28,5;
M: 50 M: 40 M: 60 M: 55
Dauer des Effekts (h), V2 19,3+£39,0 26,5+62,4 28,2+34.3 7,9+9,4
VRS Pruritus
V1 4,0£1,0; 41%1,2; 3,8+0,9; 4,2+0,7;
M: 4,0 M: 5,0 M: 4,0 M: 4,0
V2 3,7£1,17; 3,6+1,3% 3,4+1,0% 3,9+0,9;
M: 4,0 M: 4,0 M: 3,0 M: 4,0
V3 3,3+1,03% 3,5+1,1; 3,2+0,8; 3,341, 2%
M: 3,0 M: 4,0 M: 3,0 M: 3,0
Durchschnittlicher VAS-Pruritus-Verlauf (Differenz zu Baseline)
V1 bis V2 -0,6+1,6; -0,8+1,2; -0,7+1,8; -0,4%1,6;
M:-0,6 M:-0,5 M:-0,4 M:-0,2
V 2bis V3 -1,3%£2,1; -1,1+1,5; -1,4+2,6; -1,2+2,2;
M:-1,3 M:-1,0 M:-0,8 M:-0,5
Maximaler VAS-Verlauf (Differenz zu Baseline)
V1 bis V2 -0,6+1,8; -0,8+1,5; -0,4+2,1; -0,7+1,8;
M:-0,8 M:-0,7 M:-0,6 M:-1,5
V2 bis V3 -1,2+2,4; -0,7+1,8; -1,7+2,5; -1,3+£2,8;
M:-0,9 M:-0,8 M:-0,8 M:-1,5
Pruritus: Erhebung bei Visiten
NRS Pruritus
Vi 6,7+1,7; 7,1+1,9; 5,5+1,1; 7,6+1,5;
M: 6,5 M:7,0 M:5,3 M: 8,0
' 4,7+2,6%; 4,7+2,43 4,7+2,8; 4,7+2,5%;
M: 5,0 M: 4,8 M: 4,5 M: 5,0
V3 4,8+2,5"; 1,9+4,53; 4,3+2,5; 5,4+3,03%
M: 4,8 M: 4,0 M: 4,5 M: 6,5
Prozentuale Reduktion Pruritus
V2 28,1+32,3%; 23,4+24,8%; 27,3+36,0%; 33,1+34,7%;
M: 13 M: 10 M: 0 M: 21,3
V3 26,9+32,1%; 28,1+30,7%; 24,7+35,4%; 28,0£32,3%:
M: 10 M: 10 M: 6 M: 15
Weitere Parameter
Scratch Symptom Score
\Al 1,7+2,0; 0,8+1,8; - 2,6+1,7;
M: 0,9 M: 0,0 M: 2,4
V2 1,3%1,42 0,4+0,9; = 2,0£1,3%
M: 0,9 M: 0,0 M: 2,1
V3 - - - -
DLQI
V1 8,3+5,5 10,2+4,3 6,2+5,4 8,9+6,1
V2 7,6+5,1 9,1+4,7 6,4+5,1 7,6+5,5
PBI-P
V2 1,2+1,3 1.1£1,3 1,2+1,4 1,3+1,3
Davon>1 43,4% 46,7 % 40,0% 44,4%
V3 - - - -

DLQI: Dermatological Life Quality Index, M: Median, NRS: Numerische Rating Skala (0-10), PBI-P: Patient Benefit Index-Pruritus (PBI-P), VAS: Visuelle Analogskala
(0 bis 10), VRS: Verbale Rating Skala (1-5); +: globale Angabe, ob Pruritus, das Brennen oder das Spannungsgefiihl sich gebessert haben;
1p<0,001; 2p<0,05; p<0,01
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Tab.3 Wertigkeit von Therapiezielen der Patienten zu Behandlungsbeginn (Gesamtgruppe, PP-Analyse, absteigend sortiert nach Mittelwert).

Therapieziel Mittelwert'
(Reihenfolge Wertigkeit) (nur der jeweils
betroffenen
Patienten)
1. keinen Juckreiz mehr zu empfinden 3,9
2. eine klare Diagnose und Therapie zu finden 3,8
3. Vertrauen in die Therapie zu haben 3,7
4.von allen Hautverdnderungen geheilt zu sein 3,1
5. weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein =~ 3,1
6. kein Brennen an der Haut mehr zu haben 2,9
7. besser schlafen zu kénnen 2,9
8. keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu 2,8
haben
9. ein normales Alltagsleben fiihren zu konnen 2,4
10. weniger eigene Behandlungskosten zu haben 2,4
11. schmerzfrei zu sein 2,2
12. weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlungzu 2,2
haben
13.an Lebensfreude zu gewinnen 2,1
14. sich besser konzentrieren zu kdnnen 2,1
15. weniger Nebenwirkungen zu haben 2,0
16. normalen Freizeitaktivititen nachgehen zu kénnen 1,9
17. weniger nervs zu sein 1.9
18. sich normal waschen und duschen zu kénnen 1,8
19.im Alltag leistungsfahiger zu sein 1,8
20. in der Partnerschaft weniger belastet zu sein 1,8
21.lhre Angehérigen und Freunde weniger zu belasten 1,8
22. alle Kleidungsstiicke tragen zu konnen 1,6
23. weniger niedergeschlagen zu sein 1,6
24. sich mehr zeigen zu mégen 1,6
25. mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen 1,3
26. ein normales Sexualleben fithren zu konnen 1,3
27. ein normales Berufsleben fiihren zu kénnen 1,1

1 Skalierung: 0=gar nicht wichtig, 4 =sehr wichtig

sowie den Gruppen 1 (p=0,001) und 3 (p<0,001) von V1 zu V2
signifikant ab. In der Gruppe 2 hat die Pruritusintensitit zwar
im Mittel um 0,8 Punkte abgenommen, der Unterschied war je-
doch statistisch nicht signifikant. Die prozentuale Pruritusreduk-
tion wurde bei V2 im Mittel mit 23,4% (Gruppe 1) bis 33,1%
(Gruppe 3) angegeben und hielt auch bis zu 2 Wochen nach
Therapie im Mittel um 26,9% noch an.

Die im Patiententagebuch dokumentierte maximale und durch-
schnittliche Pruritusintensitdt mittels VAS war in der Gesamt-
gruppe in den ersten beiden Wochen jeweils um im Mittel 0,6
Einheiten geringer als an Tag 1. In der Gruppe der Patienten mit
nichtentziindlichem Pruritus (Gruppe 2) war die Abnahme des
tdglichen maximalen VAS in den ersten beiden Wochen am ge-
ringsten (0,4 Einheiten), in den letzten beiden Wochen jedoch
am hochsten (1,7 Einheiten). Die grote Verdnderung des tdgli-
chen durchschnittlichen VAS zeigte sich ebenfalls in der Gruppe
der Patienten mit nichtentziindlichem Pruritus in den Wochen 3
und 4, in denen die mittlere Intensitdit um durchschnittlich 1,4
Einheiten abnahm.

Die in der Gesamtgruppe mittels Fragebogen erhobene krank-
heitsspezfische Lebensqualitdt bei Hauterkrankungen (DLQI) ver-
besserte sich im Mittel von 8,3+5,5 bei V1 zu 7,6+5,1 bei V2.
Diese Verbesserung der Lebensqualitdt war jedoch weder fiir die
Gesamtgruppe noch fiir die Einzelgruppen statistisch signifikant.
Die drztlich erhobenen klinischen kratzassoziierten Hautldsio-

SD Anteil ziemlich|  betrifft mich  betrifft n
(nur der jeweils  sehr wichtig nicht mich
betroffenen (% von nicht- (% von nicht-  (n)
Patienten) fehlend) fehlend)

0,5 98,1 0,0 54 54
0,7 96,3 1,9 53 54
0,8 94,4 3,7 52 54
1,5 79,6 16,7 45 54
1.4 79,2 15,1 45 53
1,6 77,4 20,8 42 53
1,6 731 19,2 42 52
1,5 67,9 15,1 45 53
1,7 64,2 30,2 37 53
1.7 59,3 22,2 42 54
1,9 54,7 39,6 32 53
1,6 54,7 26,4 39 53
1.8 55,8 34,6 34 52
1.8 53,1 30,6 34 49
1,9 51,9 38,9 33 54
1.7 46,3 37,0 34 54
1.7 44,4 35,2 35 54
1.8 46,3 40,7 32 54
1.8 44,4 42,6 31 54
1.7 44,2 36,5 33 52
1.8 42,3 42,3 30 52
1,7 40,4 42,3 30 52
1.7 38,9 42,6 31 54
1.7 37,0 42,6 31 54
1.7 29,6 53,7 25 54
1,6 29,6 51,9 26 54
1,7 26,4 64,2 19 53

nen gemessen mit dem Scratch Symptom Score in Gruppe 1
und 3 (in Gruppe 2 keine Hautldsionen) nahmen sowohl in der
Gesamtgruppe als auch in Gruppe 3 (PP-Analyse: V1: 2,6+1,7;
V2:2,0+1,3; p [V1-V2]=0,013) signifikant ab.

Patientenziele und Patient Benefit Index-Pruritus

(c Tab.2-5)

Der mittlere Patient Benefit Index-Gesamtwert lag bei 1,2+1,3
auf einer Skala von 0: kein Nutzen bis 4: maximaler Nutzen. Bei
einem Cut-Off-Wert von 1 zeigt sich, dass 43,4% (n=23) der
Patienten einen relevanten, mehr als geringfiigigen Nutzen aus
ihrer aktuellen Therapie gezogen hatten (Gruppe 1: 46,7 %; Grup-
pe 2: 40,0%; Gruppe 3: 44,4%). Es bestand in der Gesamtgruppe
zu V2 eine signifikante Korrelation des PBI-P-Gesamtwertes mit
der NRS (r=-0,427, p=0,001) und der VRS (r=-0,433, p=0,001).
Bei einer nach Gruppen getrennten Betrachtung zeigte sich
dieser Zusammenhang jedoch nur in der Gruppe 3 (chroni-
sche Kratzldsionen) mit r=-0,513 (p=0,030) fiir die NRS und
r=-0,768 (p<0,001) fiir die VRS.

Von den vordefinierten Therapiezielen des Patient-need-Frage-
bogens vor Einleitung der Therapie war das Ziel ,keinen Juckreiz
mehr zu empfinden* das am hdufigsten angegebene in dem ge-
samten Kollektiv (© Tab.3); andere symptomassoziierte Ziele,
wie ,von allen Hautverdnderungen geheilt zu sein“, waren auf
Platz 4 bzw. ,kein Brennen mehr zu haben“ auf Platz 6. Unter
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Tab.4 Patientenangaben zur Zielerreichung (Gesamtgruppe, PP-Analyse, absteigend sortiert nach Mittelwert).

Therapieziel Mittelwert! SD Anteil ziemlich| betraf n
(Reihenfolge Wertigkeit) (nur der jeweils (nur der jeweils sehr geholfen mich
betroffenen betroffenen (% der jeweils be- (n)
Patienten) Patienten) troffenen Patienten)
1. Vertrauen in die Therapie zu haben 1,5 1,6 26,4 53 54
2. weniger eigene Behandlungskosten zu haben 1,4 1,6 25,0 36 54
3. weniger Nebenwirkungen zu haben 1,3 1,7 30,0 30 53
4. besser schlafen zu kénnen 1,3 1,6 27,9 43 54
5. keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben 1,2 1,5 21,7 46 54
6. schmerzfrei zu sein 1,1 1,3 16,1 31 52
7. keinen Juckreiz mehr zu empfinden 1,1 1,4 16,0 50 50
8. sich normal waschen und duschen zu kénnen 1,1 1,4 13,9 36 54
9. kein Brennen an der Haut mehr zu haben 1,1 1.3 12,8 39 51
10. weniger niedergeschlagen zu sein 1,0 1,5 25,8 31 54
11. weniger nervos zu sein 1,0 1,4 22,2 36 54
12. sich besser konzentrieren zu kdnnen 1,0 1,4 21,4 28 52
13.in der Partnerschaft weniger belastet zu sein 1,0 1,4 21,2 33 54
14. eine klare Diagnose und Therapie zu finden 1,0 1,6 20,4 49 54
15. ein normales Alltagsleben fiihren zu konnen 1,0 1,4 20,0 35 53
16. mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen 1,0 1.3 15,4 26 53
17. normalen Freizeitaktivitdten nachgehen zu kénnen 1,0 1,2 13,3 30 54
18. ein normales Sexualleben fiihren zu knnen 0,9 1,4 22,7 22 53
19. weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein 0,9 1,5 20,0 40 54
20. an Lebensfreude zu gewinnen 0,9 1,3 17,6 34 54
21.im Alltag leistungsfahiger zu sein 0,9 1,4 16,1 31 54
22. weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlung zu haben 0,9 1,4 15,9 44 54
23. alle Kleidungssttiicke tragen zu kénnen 0,9 1.3 14,7 34 52
24. lhre Angehorigen und Freunde weniger zu belasten 0,8 1,3 16,7 36 53
25. ein normales Berufsleben fithren zu kénnen 0,8 1,2 16,7 12 54
26. sich mehr zeigen zu mégen 0,8 1,2 11,1 27 54
27.von allen Hautveranderungen geheilt zu sein 0,7 1,2 11,9 42 53

1 Skalierung: 0=gar nicht geholfen, 4=sehr geholfen

den 10 wichtigsten Zielen fanden sich auf Platz 2 (,eine klare
Diagnose und Therapie zu finden“), Platz 3 (,Vertrauen in die
Therapie zu haben“) und Platz 8 (,keine Furcht vor einem Fort-
schreiten der Krankheit zu haben*) Ziele aus dem Bereich ,Infor-
mationen zu“ und ,Vertrauen in Diagnose und Therapie“, was
auch einen direkten Bezug zu der Kommunikation rund um die
Versorgung hat. Auf Platz 5 (,weniger auf Arzt- und Klinikbesu-
che angewiesen zu sein“) und auf Platz 10 (,weniger eigene Be-
handlungskosten zu haben“) fanden sich Ziele, welche ebenfalls
die Therapie und deren indirekte Konsequenzen betreffen. Ziele
die Lebensqualitdt betreffend waren auf Platz 7 (,,besser schlafen
zu konnen*) und 9 (,.ein normales Alltagsleben fiihren zu kon-
nen*“).

Unter den erreichten Zielen in der Gesamtgruppe (© Tab.4) fan-
den sich hdufig Ziele aus dem Bereich Therapie (Platz 1: ,Vertrau-
en in die Therapie“), Behandlungskosten, Lebensqualitat (Platz 4:
sbesser schlafen zu kénnen“) und Kommunikation (Platz 5:
»keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben*).
symptomassoziierte Ziele fanden sich auf Platz 6 (,,schmerzfrei zu
sein“), Platz 7 (,keinen Juckreiz mehr zu empfinden*) und Platz 9
(,kein Brennen an der Haut mehr zu haben*).

In der Gruppe der Patienten mit CP auf entziindlicher Haut
(Gruppe 1,© Tab.5) waren hauptsdchlich die psychosoziale Fak-
toren der Lebensqualitdt betreffenden Ziele erreicht worden, wie
z.B.: ,weniger niedergeschlagen zu sein“ (Platz 1), ,Ihre Angeho-
rigen und Freunde weniger zu belasten“ (Platz 2), ,.im Alltag leis-
tungsfahiger zu sein“ (Platz 3), ,,ein normales Sexualleben fiihren

zu konnen“ (Platz 4) und ,.in der Partnerschaft weniger belastet
zu sein“ (Platz 5). In der Gruppe 2 (CP auf nichtentziindlicher
Haut) waren unter den ersten 5 erreichten Zielen 3, welche die
Symptome ,,Jucken“ (Platz 5), ,Schmerzen* (Platz 2) und ,,Bren-
nen*“ (Platz 4) betrafen. Auf Platz 1 wurde von 50% ,.ein normales
Berufsleben fithren zu kénnen“ angegeben. Platz 3 belegt die
Lebensqualitdt betreffend ,besser schlafen zu koénnen“. In der
Gruppe der Patienten mit chronischen Kratzldsionen (Gruppe 3)
fanden sich als Top 4 der erreichten Ziele ,,weniger Nebenwirkun-
gen zu haben“, ,Vertrauen in die Therapie zu haben“, ,weniger
eigene Behandlungskosten zu haben“ und ,weniger auf Arzt-
und Klinikbesuche angewiesen zu sein“, also ausschlieBlich die
Therapie betreffende Ziele. Platz 5 betrifft ,,sich normal waschen
und duschen zu kénnen*“, ein Item, welches ausschlieflich im PBI
fiir Pruritus zu finden ist, nicht jedoch in anderen PBI-Versionen.

Diskussion

v

In dieser offenen Anwendungsbeobachtung mit einer Betulin-
haltigen Creme als Monotheapie zeigte sich bei Patienten mit
trockener, chronisch juckender Haut eine signifikante Pruritusre-
duktion in der Gesamtgruppe. Der antipruritische Effekt konnte
anhand von patientenseitigen Angaben (Globalurteil: 52,7% der
Patienten geben eine Linderung des Pruritus an; prozentuale
Prurituslinderung: 51,9+25,2% Pruritusreduktion in der Ge-
samtgruppe, VRS: p<0,001) und drztlicher Dokumentation (NRS:
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Tab.5 Patientenangaben zur Zielerreichung (Anteil ziemlich/sehr geholfen in % der jeweils betroffenen Patienten, separat nach Diagnosegruppen,

PP-Analyse).
Therapieziel Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
(Reihenfolge Originalfragebogen) entziindlich nicht-entziindlich Chronische Kratzlasionen
Anteil betraf mich  Anteil betraf mich  Anteil betraf mich
ziemlich]  (n) ziemlich]  (n) ziemlich| (n)
sehr sehr sehr
geholfen geholfen geholfen
1. schmerzfrei zu sein 0,0 10 33,3 9 16,7 12
2. keinen Juckreiz mehr zu empfinden 6,7 15 27,8 18 11,8 17
3. kein Brennen an der Haut mehr zu haben 8,3 12 30,8 13 0,0 14
4.von allen Hautverdnderungen geheilt zu sein 15,4 13 0,0 12 17,6 17
5. sich besser konzentrieren zu kdnnen 25,0 8 20,0 10 20,0 10
6. weniger nervos zu sein 27,3 11 25,0 12 15,4 13
7. alle Kleidungsstticke tragen zu kénnen 16,7 12 0,0 9 23,1 13
8. sich normal waschen und duschen zu kénnen 7.7 13 8,3 12 27,3 11
9. besser schlafen zu kénnen 26,7 15 31,3 16 25,0 12
10. weniger niedergeschlagen zu sein 36,4 11 20,0 10 20,0 10
11.an Lebensfreude zu gewinnen 27,3 11 10,0 10 15,4 13
12. keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben 21,4 14 17,6 17 26,7 15
13. ein normales Alltagsleben fiihren zu kénnen 27,3 11 15,4 13 18,2 11
14.im Alltag leistungsfahiger zu sein 33,3 9 0,0 12 20,0 10
15. Ihre Angehdrigen und Freunde weniger zu belasten 33,3 12 7,7 13 9,1 11
16. normalen Freizeitaktivitdten nachgehen zu kénnen 16,7 12 14,3 7 9,1 11
17. ein normales Berufsleben fiihren zu kénnen 14,3 7 50,0 2 0,0 3
18. mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen 22,2 9 11,1 9 12,5 8
19. sich mehr zeigen zu mégen 25,0 8 0,0 8 9,1 1
20. in der Partnerschaft weniger belastet zu sein 33,3 12 11,1 9 16,7 12
21. ein normales Sexualleben fithren zu kénnen 33,3 9 14,3 7 16,7 6
22. weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein 22,2 9 11,8 17 28,6 14
23. weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlung zu haben 26,7 15 8,3 12 11,8 17
24. weniger eigene Behandlungskosten zu haben 20,0 10 21,4 14 33.3 12
25. weniger Nebenwirkungen zu haben 22,2 9 22,2 9 41,7 12
26. eine klare Diagnose und Therapie zu finden 12,5 16 25,0 16 23,5 17
27.Vertrauen in die Therapie zu haben 18,8 16 21,1 19 38,9 18

p<0,001; Dokumentation der Kratzldsionen: signifikante Reduk-
tion) dargestellt werden. Nach Einzelgruppen aufgeschliisselt,
fand sich die beste Wirksamkeit bei Patienten mit Dermatosen
und mit chronischen Kratzldsionen. In beiden Gruppen war der
NRS hochsignifikant reduziert. In der Gruppe der Patienten mit
chronischem Pruritus bei gréBtenteils unauffalliger Haut (bis auf
Xerosis) fand sich keine signifikante Reduktion des Pruritus mit-
tels NRS, jedoch, wie auch in der Gruppe 1, eine signifikante VRS-
Reduktion. In dieser Gruppe fanden sich u.a. Patienten mit inter-
nistischer Ursache des CP, die eine systemische antipruritische
Therapie bendétigen und erfahrungsgemdf nicht allein durch
eine topische Therapie behandelt werden kénnen. Diese Ergeb-
nisse mit deutlichen Unterschieden zwischen den Gruppen, die
alle gemeinsam einen chronischen Pruritus und trockene Haut
haben, sprechen gegen einen reinen Vehikel-Effekt der Creme.
Wir verfiigen in dieser Anwendungsbeobachtung tiber keinen
Vehikel-Arm, der in einer klinischen Studie, die im Anschluss ge-
plant ist, vorhanden sein wird. Dies entspricht einer Limitation
der Aussagekraft der Ergebnisse dieser Anwendungsbeobach-
tung. Jedoch sprechen die mehrfachen, nicht erfolgreichen Vor-
therapien, Linderung des Pruritus durch eine Betulin-haltige
Creme und differenziertes Ansprechen der Subgruppen gegen
einen reinen Placeboeffekt, was jedoch derzeit nicht sicher fest-
gestellt werden kann. Interessanterweise fand sich in der Gruppe

3 (chronische Kratzldsionen) dariiber hinaus ein anhaltender
Effekt der topischen Betulintherapie. Zwei Wochen nach Thera-
pieende war eine signifikante Reduktion des Pruritus weiterhin
zu finden. In dieser Gruppe fand sich eine signifikante Reduktion
der Kratzldsionen, was ebenfalls fiir einen antipruritischen Effekt
durch Wegfall des Kratzreizes und beginnende Abheilung der
Ldsionen spricht. Moglicherweise liegt auBerdem eine Férderung
der Keratinozyten-Differenzierung durch Betulin und dadurch
verbesserte Wundheilung der Kratzldsionen als zusdtzlicher
Effekt vor, was experimentell gezeigt wurde [15]. Weitere, auch
histologische und molekularbiologische Untersuchungen des
antipruritischen Effekts des Triterpens Betulin in einer vehikel-
kontrollierten Studie stehen aus.

Interessant stellt sich die Auswertung der als wichtig einge-
schdtzten Ziele durch eine topische Therapie bei CP dar. In allen
Gruppen war das Ziel der Pruritusreduktion vor der Therapie am
hochsten angegeben. Weitere 2 symptomassoziierte Ziele die Re-
duktion der Hautverdnderungen und das Brennen betreffend
fanden sich unter den 10 hdufig genannten Zielen auf Platz 4
und 6. Andere patientenseitig als sehr wichtig ausgewiesene
Ziele waren der Wunsch ,.eine klare Diagnose und Therapie zu
finden“, ,Vertrauen in die Therapie zu haben* und ,keine Furcht
vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben®. Hier wird das
Kommunikations- und Aufklarungsbediirfnis der Patienten hin-
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sichtlich Informationen zu Ursachen und Therapiemoglichkeiten
von CP deutlich. Wichtiger Bestandteil der Versorgung dieser Pa-
tienten ist eine Aufklarung {iber mogliche Ursachen des Symp-
toms, die Diagnosemoglichkeiten, die Therapiesdulen (Therapie
der Grunderkrankung, der Kratzldsionen, symptomatische anti-
pruritische Therapie unabhdngig von der Grunderkrankung, ggf.
psychosomatische Betreuung) und die Aussichten der Therapie
auf Erfolg. Noch immer wird CP von vielen Patienten als quédlend
empfunden, aber nicht als Krankheitssymptom und therapiebe-
diirftig angesehen, wie eine aktuelle epidemiologische Arbeit
zeigt [1]. Nur ca. 50% der in dieser Untersuchung befragten Pro-
banden mit Pruritus hatten eine drztliche Konsultation ange-
fragt; nur 7% eine Therapie. Unter den hdufigsten Therapiezielen
der vorliegenden Studie finden sich interessanterweise wenige
Ziele, die eine Verbesserung der Lebensqualitdt betreffen. So
finden sich 2 dieser Ziele (,ein normales Alltagsleben fiihren zu
konnen“, ,besser schlafen zu kénnen“) unter den am hdufigsten
genannten Therapiezielen. Dies ist im Einklang mit den Werten,
die iiber den Fragebogen zur dermatologischen Lebensqualitat
erhoben wurden. Die Patienten gaben insgesamt eher eine mode-
rate Einschrankung (DLQI-Mittelwert 8,3 Punkte; 6-10 ent-
spricht einem moderaten Effekt, maximal 30 Punkte im DLQI
moglich) an; trotz signifikanter Besserung des Pruritus dnderte
sich der Wert nach der Therapie kaum. Parallel zur Lebensquali-
tdt scheint es den Patienten wichtig zu sein, die Unabhangigkeit
von der Therapie zuriickzuerlangen, was sich in den Zielen
~weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein“ und
Lweniger eigene Behandlungskosten zu haben“ widerspiegelt,
die unter den Top 10 zu finden waren.

Die Auswertung des PBI-P nach der Therapie zeigt bei 43,4% der
Patienten des Gesamtkollektivs einen Wert iiber 1 und somit
einen Nutzen an. Dies korreliert mit dem Globalurteil der Patien-
ten: 52,7% der Patienten gaben eine Besserung der Symptome
durch die topische Therapie an. Ein statistisch signifikanter Zu-
sammenhang des Gesamtnutzens laut PBI-P mit den Skalen zur
Pruritusintensitdt (VRS und NRS) zeigte sich fiir die Gesamtgrup-
pe und unterstreicht nochmal die Wertigkeit des PBI-P. Von den
vorher als 10 wichtigste Ziele angegebenen fanden sich nach der
Behandlung 6 unter den 10 am hdufigsten erreichten Therapie-
zielen wieder (,Vertrauen in die Therapie zu haben®, ,weniger
eigene Behandlungskosten zu haben®, ,besser schlafen zu kon-
nen“, ,keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu
haben*, ,keinen Juckreiz mehr zu empfinden*, ,kein Brennen an
der Haut mehr zu haben*). Weitere erreichte Ziele waren ,weni-
ger Nebenwirkungen zu haben*“, ,,schmerzfrei zu sein“, ,,sich nor-
mal waschen und duschen zu kénnen“ und ,weniger niederge-
schlagen zu sein“. Bei einigen erreichten Zielen (z.B. ,Vertrauen
in die Therapie zu haben“, ,weniger eigene Behandlungskosten
zu haben*“, ,keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit
zu haben“) kann spekuliert werden, ob eine Aufklarung und in-
tensive Kommunikation zwischen Arzt und Patient und Aufkla-
rung {iber das Krankheitssymptom und Anwendungsbeobach-
tung zu der Erreichung dieser Ziele beigetragen hat. Betrachtet
man die prozentuale Haufigkeitsverteilung, wurden dariiber
hinaus vor allem psychosoziale Therapieziele wie ,weniger ner-
vos/niedergeschlagen zu sein“ (22,2 %/25,8% der betroffenen Pa-
tienten gaben an, die Behandlung habe ziemlich bzw. sehr gehol-
fen, das Ziel zu erreichen), ,,sich besser konzentrieren zu kénnen*
(21,4%), ,in der Partnerschaft weniger belastet zu sein“ (21,2 %)
und ,.ein normales Sexualleben fithren zu kénnen* (22,7%) er-
reicht. Interessant war, dass sich unter diesen Zielen 2 fanden,
die neu in der fiir Pruritus entwickelten Version des PBI waren

und nochmal die Bedeutung der Ziele ,weniger nervos zu sein*,
»sich besser konzentrieren konnen* fiir Prurituspatienten unter-
streichen.

Betrachtet man die 3 Gruppen getrennt, erreichen in der 1. Grup-
pe 46,7 %, in der 3. Gruppe 44,4% und in der 2. Gruppe 40% einen
Wert {iber 1, der einen Nutzen anzeigt. Die Gruppen 1 und 3 zeig-
ten klinisch das beste Ansprechen auf die Therapie, was sich in
den prozentualen Unterschieden im PBI-P widerspiegelt. Es fand
sich jedoch nur fiir die Gruppe der Patienten mit chronischen
Kratzldsionen ein statistisch signifikanter Zusammenhang des
Gesamtnutzens laut PBI-P mit dem VRS und NRS. Unabhdngig
davon fdllt, obwohl der Pruritus in allen Gruppen klinisch gebes-
sert war, hinsichtlich des Erreichens der einzelnen Therapieziele
ein unterschiedliches Profil auf. Die am hdufigsten durch die
antipruritische Therapie erreichten Ziele sind in der Gruppe der
Dermatosen (Gruppe 1) ,weniger niedergeschlagen zu sein“
(36,4% Anteil ziemlich/sehr geholfen) und Ziele die Partnerschaft
betreffend (je 33,3%: ,,die Angehorigen und Freunde weniger zu
belasten®, ,in der Partnerschaft weniger belastet zu sein“, ,.ein
normales Sexualleben fiihren zu kénnen*). In der Gruppe 2 (Pru-
ritus auf nichtentziindlicher Haut) wird als hdufigstes erreichtes
Ziel mit 50% ,.ein normales Berufsleben fiithren zu kénnen“ ange-
geben. Die Patienten dieser Gruppe sind im Median 57 Jahre alt
und damit jiinger als die der anderen Gruppen (Gruppe 1: 64,5
Jahre, Gruppe 3: 64,0 Jahre) und daher ist das Ziel der Wiederauf-
nahme des normalen Berufslebens besonders beachtenswert.
Interessanterweise wurde in dieser Gruppe auch hdufig eine
Schmerzfreiheit erzielt (33,3%). Als dritthdufigstes Ziel wurde
»besser schlafen zu kénnen* erreicht (31,3 %); ein Ziel, das in allen
Gruppen zu einem hohen Prozentsatz (25-31,3%) der Patienten
erfiillt wurde und neben einer Pruritusfreiheit auch auf eine Ver-
besserung der Lebensqualitdt hindeutet. Eventuell hdngt dieser
Parameter in dieser Gruppe mit der Verbesserung des Berufsle-
bens zusammen. In Gruppe 3 (chronische Kratzldsionen) wurden
am hdufigsten Ziele die Therapie betreffend (,weniger Nebenwir-
kungen zu haben“ mit41,7%, ,Vertrauen in die Therapie zu haben*
mit 38,9% und ,weniger eigene Behandlungskosten zu haben* mit
33,3%) erreicht. Insbesondere Patienten mit Prurigo nodularis
durchlaufen hdufig einen langen Leidensweg mit multiplen
Therapieansdtzen, weshalb diese primar auf das Thema Therapie
gerichteten Ziele besonders beachtenswert sind.
Zusammenfassend zeigen die vorliegenden Ergebnisse, dass bei
einer Behandlung der trockenen, chronisch juckenden Haut fiir
die Patienten, neben der eigentlichen antipruritischen Therapie,
weitere Ziele wichtig und durch eine effektive Therapie erreich-
bar sind. Hierbei sind unterschiedliche Therapieziele bei den kli-
nischen Patientengruppen zu beachten. Wédhrend bei Patienten
mit Dermatosen Ziele das soziale Umfeld betreffend durch eine
effektive Therapie erreicht werden, erleben Patienten mit Pruri-
tus auf normaler Haut eine Wiedereingliederung in das Berufs-
leben und Patienten mit chronischen Kratzldsionen die Kommu-
nikation tiber die Erkrankung und die Therapie. Des Weiteren
konnten wir in dieser Anwendungsbeobachtung anhand einer
grofBen Patientengruppe klinisch relevante antipruritische Effek-
te durch Betulin mittels verschiedener Pruritusmessinstrumente
dokumentieren, welche die vorherigen anekdotischen Fille be-
statigen, jedoch in einer vehikelkontrollierten Studie weiter un-
termauert werden miissen. Wird dies bestdtigt, eignet sich die
topische Applikation einer Betulin-haltigen Creme als effektive
adjuvante Behandlungsoption mit guter Vertraglichkeit bei chro-
nischem Pruritus, insbesondere bei entziindlichen Dermatosen
und der Prurigo nodularis.
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Antipruritic Effects and Individual Needs of Patients on
Topical Therapy of Chronic Pruritus

v

Objective: Betulin is a triterpene, extracted from the bark of the
birch tree. The anti-pruritic characteristics of a cream containing
betulin have not yet been documented. The goal of this observa-
tional study was to acquire data on the sensory parameter in the
course of topical therapy of dry, chronically pruritic skin with be-
tulin. Since patient-defined goals in chronic pruritus in the con-
text of topical therapy have not been investigated, an additional
objective of this study was to obtain data on patient benefits on
the basis of the Patient Benefit Index for Pruritus (PBI-P).
Methods: An open-label observational study of the topically
applied triterpene betulin over a period of 14 days included 64
patients (33f, 31m; mean age, 61.5 years) with pruritus on
inflamed skin (n=20; group 1), pruritus on unchanged skin (n=
23; group 2) and pruritus with chronic scratch lesions (n=21;
group 3).

Results: 52.7 % of the patients (n=29) reported significant reduc-
tion of symptoms (p<0.001). In the treatment of chronic pruritus,
symptom-independent, patient-defined therapy goals should be
taken into consideration. Analysis of the PBI-P showed that
patients indicated that gaining more information on the disease
was important to them. A reduction of pruritus helps to achieve
the goal of improved social environment for patients with der-
matoses. In patients with pruritus on unchanged skin, profes-
sional reintegration was achieved.

Discussion: Topical application of a betulin-containing cream ap-
pears to be an effective adjuvant treatment option in pruritic dry
skin. Vehicle-controlled studies for confirming this hypothesis
remain to be carried out.
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