
Effektivität einer Polidocanol−Harnstoff−Kombination bei trockener,
juckender Haut
Ergebnisse einer methodisch geprüften Anwendungsbeobachtung
Efficacy of a Polidocanol−Urea−Combination in Dry, Itching Skin
Results of an Observational Study with Approved Methodology

Autoren A. Schommer1, C. Matthies2, I. Petersen2, M. Augustin1

Institute 1 Klinik und Poliklinik für Dermatologie und Venerologie, Univ.−Klinikum Hamburg−Eppendorf
2 Hermal, Reinbek

Bibliografie
DOI 10.1055/s−2006−945179
Akt Dermatol 2007; 33;
33±38 � Georg Thieme
Verlag KG Stuttgart ´ New York
ISSN 0340−2541

Korrespondenzadresse
Univ.−Prof. Dr. med.
Matthias Augustin
CeDeF ± Dermatologische
Forschung
Klinik und Poliklinik für
Dermatologie und Venerologie
Univ.−Klinikum Eppendorf
Martinistraße 52
20246 Hamburg
m.augustin@derma.de

Originalarbeit 33

Einleitung
!

Bei zahlreichen Hautkrankheiten kommt es infol−
ge einer gestörten epidermalen Barrierefunktion
zu Xerosis und Juckreiz. Einer der wesentlichen
Faktoren einer intakten epidermalen Barriere ist
die Wasserbindungskapazität.
Diese Wasserbindungskapazität hängt stark von
der Beschaffenheit des Stratum corneum, der äu−
ßersten Schicht der Epidermis, ab. Um eine opti−
male Hydratation der Haut erhalten zu können,
sind mehrere Faktoren von Bedeutung. So spielen
die Anordnung der Korneozyten, die Zusammen−
setzung der interzellulären Lipide und die Natu−
ral Moisturizing Factors (NMF) eine wichtige Rol−
le bei der Ausbildung einer effektiven Hautbar−
riere [1]. Ein bedeutsamer physiologischer Be−
standteil der NMF ist Harnstoff. Die Substanz er−

höht nicht nur die Wasserbindungskapazität der
Haut, sondern nimmt ± noch nicht vollständig
geklärte ± Funktionen in der Regulation von Dif−
ferenzierungsprozessen der Epidermis ein [2, 3].
Bei einer Reihe von Hauterkrankungen wie z.B.
beim atopischen Ekzem wurde ein Harnstoffdefi−
zit in erkrankter und erscheinungsfreier Haut
nachgewiesen [4, 5]. Durch eine Harnstoff−Sub−
stitution lässt sich der krankheitsbedingte Man−
gel an Harnstoff ausgleichen und die Wasserbin−
dungskapazität der Hornschicht erhöhen [6]. Die
Barrierefunktion der Haut wird entscheidend
verbessert.
Ein außerordentlich wichtiger Aspekt in der Be−
handlung trockener Hauterkrankungen ist die
Juckreizstillung. Der Circulus vitiosus aus Juck−
reiz, Kratzen und Entzündung/Infektion kann
durch eine effektive Juckreizlinderung durchbro−
chen und die Lebensqualität der Patienten erheb−
lich verbessert werden. Polidocanol hat sich in

Zusammenfassung
!

Die Anwendung zugelassener Arzneimittel unter
Praxisbedingungen wird nach den methodischen
Standards des BfArM durch Anwendungsbeob−
achtungen (AWB) überprüft. Dabei gewinnen
auch gesundheitsökonomische Aspekte zuneh−
mend an Bedeutung. Zielsetzung der vorliegen−
den AWB war die Prüfung der Wirksamkeit und
Verträglichkeit einer Polidocanol−Harnstoff−Lo−
tion* bei 911 Patienten mit sebostatischen, von
Juckreiz begleiteten Hauterkrankungen unter be−
sonderer Berücksichtigung des Einsparpotenti−
als. Die Ausprägung der Dermatosen verbesserte
sich selbst bei schweren Verlaufsformen erheb−
lich. 31 % der Patienten des Gesamtkollektives
(n = 910) wiesen zu Beginn ¹sehr schwere“ oder
¹schwere“ Hauterscheinungen auf, bei Abschluss
der Untersuchung nach durchschnittlich 34 Ta−
gen nur noch 3,4%. In der Subgruppe der Patien−

ten ohne Begleitbehandlung (n = 623) reduzierte
sich der Anteil der Patienten mit ¹sehr schwerer“
und ¹schwerer“ Ausprägung der Dermatose von
144 Patienten (23 %) auf 9 Patienten (1,5 %).
Gleichzeitig trat bei 746 Patienten (82,7 %) eine
¹gute“ oder ¹sehr gute“ Juckreizlinderung ein. Po−
sitive Effekte auf den Pruritus waren bereits di−
rekt nach Anwendung des Präparates oder nach
einigen Minuten zu verspüren. Bei 672 von 902
Patienten (74,5%) konnten nach fachärztlicher
Beurteilung andere Therapeutika während der
Therapie mit der Polidocanol−Harnstoff−Kombi−
nation eingespart werden. Unerwünschte Ereig−
nisse traten lediglich bei 5 Patienten (0,5%) auf.
Zusammengefasst erwies sich die Polidocanol−
Harnstoff−Kombination als wirksame, sichere
und nebenwirkungsarme Therapie für Hauter−
krankungen mit den Leitsymptomen Xerosis und
Juckreiz.

* Optiderm Lotion, Hermal
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der Pruritustherapie vielfach bewährt. Als Oberflächenanästhe−
tikum unterdrückt es die Wahrnehmung des Juckreizes.
In zahlreichen klinischen und experimentellen Studien wurde
die Wirksamkeit und Verträglichkeit einer Polidocanol−Harn−
stoff−Kombination in verschiedenen Cremeformulierungen be−
legt [7± 12].
Aus klinischer wie auch aus pharmako−ökonomischer Sicht ist es
von großer Bedeutung, Erkenntnisse über die Anwendung, Wir−
kung und Sicherheit von Arzneimitteln auch nach Zulassung un−
ter Praxisbedingungen zu erlangen. Methode der Wahl für diese
Zielsetzungen ist die Anwendungsbeobachtung (engl.: observa−
tional study). Ihr besonderes Merkmal besteht nach einer Defini−
tion der Dt. Gesellschaft für Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie (GMDS) darin, praxisnahe Erkenntnisse
durch ¹weitestgehende Nichtbeeinflussung des individuellen
Arzt−Patienten−Verhältnisses in Bezug auf Indikationsstellung
sowie Wahl und Durchführung der Therapie“ zu gewinnen [13].
Anforderungen an die Planung, Durchführung und methodische
Qualität von Anwendungsbeobachtungen wurde in einer Emp−
fehlung der GMDS formuliert [13]. In gleicher Form wurden die−
se Empfehlungen auch als ¹Empfehlungen zur Planung und
Durchführung von Anwendungsbeobachtungen“ vom Bundesin−
stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) herausge−
geben [14].
Zielsetzung der vorliegenden Anwendungsbeobachtung war die
Prüfung der Wirksamkeit und Verträglichkeit einer Polidocanol/
Harnstoff Lotion bei xerotischen, pruriginösen Hauterkrankun−
gen unter besonderer Berücksichtigung des resultierenden Ein−
sparpotentials. In methodischer Hinsicht orientierte sich die
AWB dabei neben den gesetzlichen Grundlagen auch an den ge−
nannten Empfehlungen von GMDS und BfArM.

Patienten und Methode
!

Patienten
Im Rahmen dieses multizentrischen Drug−Monitorings wurden
911 Patienten−Daten in 196 dermatologischen Facharztpraxen
erfasst. Das mittlere Alter der Patienten betrug 50,4 Jahre. 25
Kinder unter 6 Jahren sowie 34 Kinder im Alter von 6 ± 12 Jahren
wurden mit in die Erhebung einbezogen. 38,5 % der teilnehmen−
den Patienten waren weiblichen, 61,5 % männlichen Geschlechts.
Die häufigsten Diagnosen zur Anwendung der Polidocanol/
Harnstoff Lotion waren atopisches Ekzem (36,1 %), Exsikkations−
ekzem (33,4%) und Pruritus senilis (23,7 %). 12 % der Patienten
hatten sonstige Dermatosen, vorwiegend nicht näher spezifi−
zierte Arten von Pruritus, Prurigo, Dermatitis und Ekzemen.

Prüfpräparat
Untersucht wurde das Handelspräparat Optiderm� Lotion. Die
Formulierung als Lotion ist insbesondere zur Behandlung größe−
rer oder behaarter Hautareale geeignet. Die Applikation der Loti−
on erfolgte zumeist einmal (42,8%) oder zweimal täglich
(46,9 %). Die Hälfte des Patientenkollektives verwendete die Po−
lidocanol/Harnstoff−Kombination großflächig.

Methodik der Anwendungsbeobachtung
Die Anwendungsbeobachtung wurde unter Zugrundelegung ei−
nes zuvor fixierten Prüfplanes durchgeführt. Bei der Planung
und Durchführung der Studie wurden die methodischen Emp−
fehlungen der GMDS und des BfArM berücksichtigt [13,14].

Zielkriterien
Die Zielparameter wurden zu drei Messzeitpunkten vor, wäh−
rend und nach der Behandlung erhoben.
Zu Beginn der Therapie bewerteten die behandelnden Dermato−
logen die Ausprägung der Dermatose im Sinne eines ¹physician
global assessment“ (PGA) auf einer 5−stufigen Likert−Skala mit
¹sehr schwer“ bis ¹sehr leicht“. Gleichzeitig wurden die beglei−
tenden Symptome Juckreiz, Hauttrockenheit, Schuppung, Rö−
tung und Exkoriationen auf 4−stufigen Likert−Skalen beurteilt
(Kategorien: stark, mittel, leicht, nicht vorhanden). Diese Para−
meter wurden erneut bei der ärztlichen Zwischenuntersuchung
(optional) und bei der Abschlussuntersuchung angegeben, die
im Mittel nach 35,4 Tagen (Median 32; Min 0; Max 128) erfolgte.
Aus den 5 Einzelsymptomen wurde ferner durch ungewichtete
Summation ein Summenscore gebildet.
Um ein mögliches Einsparpotential anderer Therapeutika wäh−
rend der Behandlung aufzuzeigen, wurden die Vorbehandlungen
der Patienten und die eventuell erfolgte Begleitbehandlung do−
kumentiert. Zusätzlich wurde die Patientengruppe ohne Begleit−
behandlung (n = 623) getrennt von dem Gesamtkollektiv be−
trachtet.
Bei Abschluss der Behandlung wurden die Patienten mit stan−
dardisierten Likert−Skalen zur Juckreizlinderung, Hautfettung,
Verteilbarkeit sowie der kosmetischen Akzeptanz der Emulsion
befragt. Insbesondere sollten Angaben zu dem nächtlichen Juck−
reiz und zur Verbesserung des Einschlafens nach Anwendung
der Polidocanol/Harnstoff Lotion gemacht werden.
Die Compliance der Patienten wurde bei Abschluss der Therapie
von den Dermatologen beurteilt.

Ergebnisse
!

Wirksamkeit
Als Wirksamkeitsparameter wurde sowohl bei der Zwischen− als
auch bei der Abschlussuntersuchung der Schweregrad der Der−
matose festgehalten. Nach Beurteilung der behandelnden Haut−
ärzte verbesserte sich die Symptomatik der Hauterkrankung im
Verlauf der Therapie erheblich. Vor der Behandlung wiesen 283
von 910 Patienten ¹sehr schwere“ oder ¹schwere“ Hauterschei−
nungen auf. Bei Abschluss der Therapie hatte sich diese Gruppe
auf 31 von 902 Patienten reduziert. Dies entspricht einem Rück−
gang der schweren Hauterscheinungen um fast 90 %.
In der Subgruppe der Patienten ohne zusätzliche Begleittherapie
(n = 623) konnten schwere und sehr schwere Hauterscheinun−
gen zu 94% gesenkt werden (l" Abb. 1).
Der Behandlungserfolg wurde zusätzlich durch die Parameter
Juckreiz, Hauttrockenheit, Schuppung, Rötung und Exkoriatio−
nen bewertet. Über die Ausprägung der einzeln erhobenen
Parameter wurde ein zusammenfassender Summenscore er−
rechnet. Je höher der Wert dieses Scores, desto stärker die Aus−
prägung der Symptome. Bei Therapiebeginn betrug der mittlere
Summenscore 8,2 �2,9 Punkte, zum Zeitpunkt der Zwischenun−
tersuchung, nach durchschnittlich 19 Tagen, war dieser Score auf
4,4 �2,6 gesunken. Bis zur Abschlussuntersuchung (nach durch−
schnittlich 35 Tagen) reduzierte sich der Summenscore auf 2,5 �
2,4 Punkte (l" Abb. 2). Diese Verbesserungen waren statistisch
signifikant (T−Test für intraindividuelle Stichproben, p < 0,001).
In der Subgruppe der Patienten ohne Begleitbehandlung ernied−
rigte sich der mittlere Summenscore von 7,8 �2,8 zu Therapiebe−
ginn auf 2,0 �2,1 bei Untersuchungsende (l" Abb. 3). Ein ver−
gleichbares Bild findet sich bei Analyse der einzelnen Indikatio−
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nen, bei denen sowohl die Patienten mit atopischem Ekzem
(l" Abb. 4). wie auch mit Exsikkationsekzem (l" Abb. 5) und
Pruritus senilis (l" Abb. 6) signifikante Besserungen aufwiesen.
Während zu Beginn der Behandlung 36,8 % der Patienten
(n = 229) in der Subgruppe ohne Begleitbehandlung über starken
Juckreiz klagten, waren dies bei Abschluss der Therapie nur noch
1,6% (n = 10) (l" Abb. 7).

Dies verdeutlicht die erhebliche Verbesserung der Leitsympto−
me von trockenen, juckenden Dermatosen durch die Anwen−
dung der Polidocanol/Harnstoff Emulsion.
Die Wirksamkeit der Polidocanol/Harnstoff Kombination wurde
von den behandelnden Dermatologen abschließend bei 401 Pa−
tienten (44,3 %) mit ¹sehr gut“ und bei 387 Patienten (42,8%) mit
¹gut“ beurteilt. In der Gruppe der Patienten ohne Begleittherapie
(n = 623) wurde eine ¹sehr gute“ und ¹gute“ Wirksamkeit bei
insgesamt 90,7% festgestellt (l" Abb. 8).
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Verträglichkeit und Compliance
Die Zubereitung war aus Patientensicht in hohem Maße ange−
nehm in der Anwendung. So gaben 97,1 % der Patienten eine
hohe kosmetische Akzeptanz an (l" Tab. 1). Unerwünschte Arz−
neimittelwirkungen traten lediglich bei n = 5 der insgesamt 911
Patienten auf. Beschrieben wurden Hautirritationen wie Bren−
nen, Juckreiz oder Rötung. Bei n = 2 Patienten wurden schwer−
wiegende unerwünschte Ereignisse dokumentiert, die allerdings
keinen kausalen Zusammenhang mit dem Präparat hatten.
Insgesamt zeigte sich, dass die Lotion eine besonders verträgli−
che Therapie in der Behandlung juckender Dermatosen darstellt.
Die Hautärzte beurteilten die globale Verträglichkeit bei 64,8%
der Patienten mit ¹sehr gut“ und bei 33,4% mit ¹gut“.

Die gute Verträglichkeit der Lotion spiegelt sich auch in der ho−
hen Compliance wider.
Eine konsequente Behandlung mit der Lotion führten 858 von
906 Patienten (94,7 %) durch. 48 Patienten (5,3 %) brachen die
Therapie vorzeitig ab.
Nach Einschätzung der Ärzte war die Compliance der Patienten
in Bezug auf die Anwendung der Polidocanol−Harnstoff−Lotion
in über 95% der Fälle ¹sehr gut“ oder ¹gut“.

Präparateverbrauch
Durchschnittlich wurden 6,8 g der Polidocanol−Harnstoff−Lotion
pro Patient und Tag verbraucht. Dies entspricht einem Monats−
bedarf von 200 g Lotion.

Zusatztherapie und Einsparpotential
Eine lokale oder systemische Vorbehandlung der Hauterkran−
kung war bei 44,8 % der 911 Patienten erfolgt. Als häufigstes lo−
kales Therapeutikum wurden Kortikoide verabreicht. In der sys−
temischen Vormedikation stellten die Antihistaminika die größ−
te Gruppe dar. Während der Behandlung mit der Lotion konnte
diese Medikation deutlich gesenkt werden. Laut ärztlicher Anga−
be wurden bei 672 von 902 Patienten (74,5 %) weitere Therapeu−
tika eingespart (l" Abb. 9). Vor allem der Einsatz topischer Korti−
koide sowie Antihistaminika konnte reduziert werden.
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Abb. 8 Fachärztliche Beurteilung der Wirksamkeit der Polidocanol/Harn−
stoff Kombination in der Subgruppe der Patienten ohne Begleitmedikation
(n = 623).

Parameter Hautfettung

(n = 902)

Verteilbarkeit

(n = 900)

Kosmetische Akzeptanz

(n = 900)

Juckreizlinderung

(n = 901)

Tab. 1 Patientenurteil.
Patientenseitige Bewertung
der Parameter Hautfettung,
Verteilbarkeit, kosmetische
Akzeptanz und Juckreizlinde−
rung nach Abschluss der Be−
handlung

sehr gut 220 (24,4 %) 525 (58,3 %) 486 (54 %) 323 (35,8 %)

gut 529 (58,6 %) 363 (40,3 %) 388 (43,1 %) 423 (46,9 %)

mäßig 141 (15,6 %) 12 (1,3 %) 26 (2,9 %) 134 (14,9 %)

unzureichend 12 (1,3 %) 0 0 21 (2,3 %)
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Patientenseitige Zielkriterien
!

In einer abschließenden Befragung der Patienten wurden ausge−
wählte Parameter zur Qualität und Wirksamkeit der Lotion be−
urteilt.
749 von 902 Patienten (83,0%) berichteten über eine ¹sehr gute“
oder ¹gute“ Hautfettung. Auch die Kategorien ¹kosmetische Ak−
zeptanz“ und ¹Verteilbarkeit“ der Lotion wurden von 97,1% bzw.
98,6 % der Patienten als ¹sehr gut“ oder ¹gut“ bewertet (l" Tab. 1)
Darüber hinaus sollten die Patienten die Juckreizlinderung so−
wie die Zeit bis zum Einsetzen dieser Linderung nach der An−
wendung der Emulsion beurteilen. Insgesamt trat in 82,7 % der
Fälle eine ¹gute“ oder ¹sehr gute“ Juckreizlinderung ein. Bei
42% der Patienten trat die Juckreizlinderung sofort, bei den übri−
gen Patienten im Mittel 21 Minuten nach der Applikation ein.
Nach eigenen Angaben wurde die Kratzhäufigkeit bei 90% der
Patienten reduziert. Die Mehrheit der Patienten (61,6 %) wendete
die juckreizstillende Lotion vor dem Schlafengehen an. 486 von
552 Patienten (88 %) berichteten eine ¹sehr deutliche“ oder
¹deutliche“ Linderung des nächtlichen Juckreizes und somit ein
erleichtertes Einschlafen.

Diskussion
!

Zielsetzung der dargestellten Anwendungsbeobachtung war die
praxisnahe Prüfung eines Kombinationspräparates mit Polido−
canol und Harnstoff in einer Lotion mittels einer prospektiven
Beobachtungsstudie. Diese Studienart ermöglicht in besonderer
Weise die Erfassung von Wirksamkeit, Nebenwirkungen und
Ressourcenverbräuchen unter Alltagsbedingungen. Sie ist essen−
zielle Voraussetzung für die Nutzenbewertung und die Abschät−
zung des pharmako−ökonomischen Potentials von Topika. Die
Studie orientierte sich dementsprechend an den methodischen
Empfehlungen der Dt. Gesellschaft für Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (GMDS) sowie des Bundesinstitu−
tes für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) [13,14].
Trockene Haut in Verbindung mit Juckreiz tritt bei einer Vielzahl
von Erkrankungen auf. Bekannte Beispiele sind das atopische Ek−
zem, chronische Kontaktekzeme, Formen der Ichthyosis vulgaris
und Pruritus senilis. Auch äußere Einflüsse, wie häufiges Arbei−
ten mit Wasser oder tägliches Duschen, können juckende Haut−

veränderungen verschlechtern oder sogar hervorrufen (Exsikka−
tionsekzeme). Harnstoff wird seit über 50 Jahren in der topi−
schen Therapie dieser Dermatosen verwendet [15,16]. Sein sinn−
voller Einsatz als Basis− oder Intervallbehandlung bei allen tro−
ckenen Hautzuständen ist in zahlreichen Studien belegt
[17 ±21]. Durch eine gezielte Substitution von Harnstoff lässt
sich der erniedrigte Wassergehalt der Haut ausgleichen und die
Barrierefunktion des Stratum corneum wiederherstellen [22]. In
Kombination mit topischen Glukokortikoiden wird deren Wirk−
samkeit und Verträglichkeit verbessert [23, 24]. Pruritus ist ein
Leitsymptom trockener Dermatosen. Besonders durch die ge−
zielte Behandlung des Juckreizes kann die Lebensqualität der Pa−
tienten gesteigert werden.
Eine effektive und schnelle Juckreizlinderung wird nach den vor−
liegenden Studiendaten durch die topische Anwendung von Po−
lidocanol in der geprüften Lotion erreicht.
Die Ergebnisse der vorliegenden Anwendungsbeobachtung be−
stätigen den therapeutischen Nutzen einer Kombination aus Po−
lidocanol und Harnstoff erneut. Die sehr gute Verträglichkeit
und die schnelle Juckreizlinderung des Präparates führten zu
der ermittelten hohen Patientencompliance. Die galenische For−
mulierung als Lotion garantiert eine hohe Ergiebigkeit. Durch−
schnittlich wurden 6,8 g der Polidocanol−Harnstoff−Lotion pro
Tag verbraucht. Dies entspricht einem Monatsbedarf von 200 g
Lotion.
Gleichzeitig resultierte aus der Anwendung der Lotion nach den
vorliegenden Daten eine deutliche Einsparung anderer Thera−
peutika. Insbesondere konnten topische Kortikoide eingespart
werden, was nicht nur zu verminderten Kosten führt, sondern
auch das potenzielle Risiko von Nebenwirkungen bei einem län−
gerfristigen Gebrauch von Kortikoiden deutlich vermindert. Die
Studiendaten stehen somit in Einklang mit den vorbeschriebe−
nen günstigen Effekten einer Kombination aus Harnstoff und to−
pischen Glukokortikoiden [23,24]. Das pharmako−ökonomische
Potenzial der Prüfpräparation aus Harnstoff und Polidocanol
wird auch dadurch unterstrichen, dass für einen bedeutenden
Teil der Patienten die topische Behandlung mit dem Prüfpräpa−
rat ohne weitere Begleitbehandlung ausreichte. Schließlich trägt
die hohe Patientenakzeptanz und die daraus resultierende hohe
Compliance in der Anwendung zur besseren Wirtschaftlichkeit
bei.
Insgesamt erwies sich die Lotion als schnell wirksames und sehr
gut verträgliches Arzneimittel zur Therapie juckender, sebostati−
scher Dermatosen mit hohem pharmako−ökonomischen Poten−
zial. Somit ist dieser Zubereitung ein hoher Nutzen aus medizi−
nischer Sicht wie auch aus Patientenperspektive zuzuschreiben.
Als Grenze der vorliegenden Studie ist die fehlende prospektive
Kontrolle zu sehen. Diese wurde jedoch im Interesse einer pra−
xisnahen, durch hohe Fallzahl aussagekräftigen Untersuchung
in Kauf genommen. Weiterführende kontrollierte Studien unter
gleichartigen praxisnahen Bedingungen sind anzustreben. Der
Einspareffekt an hochpreisigen Therapeutika könnte dadurch
weiter geprüft werden.

Aus klinischer wie auch aus pharmako−ökonomischer Sicht
kommt den vorliegenden Daten wegen ihrer Praxisnähe eine
große Bedeutung zu, nicht zuletzt auch unter dem Gesichts−
punkt der aktuellen Nutzenbewertung [25].

topische Kortikoide

systemische
Antihistaminika

Gerbstoffe,
Immunmodulatoren,

VitD3 Analoga

sonstige systemische
Therapeutika

0 20 40 60 80 100

3%

11 %

27 %

74 %

Einsparpotenzial

Abb. 9 Bei n = 672 von 902 Patienten war es laut fachärztlicher Beurtei−
lung während der Therapie mit der Polidocanol−Harnstoff−Kombination
möglich weitere Therapeutika einzusparen. Die Graphik zeigt den Anteil
an topischen und systemischen Therapeutika die eingespart wurden
(Mehrfachnennung möglich).
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Abstract

Efficacy of a Polidocanol−Urea−Combination in Dry,
Itching Skin
!

The use of licensed drugs under practice conditions is investigat−
ed by observational studies (OS) using methodological standards
of the BfArM. In this respect pharmaco−economic aspects are of
growing importance. The aim of the present OS was the evalua−
tion of the effectiveness and subjective tolerance of a polido−
canol−urea lotion applied to the skin of patients with sebostatic
and itchy dermatoses with special focus on potential cost sav−
ings. The condition of dermatoses improved significantly even
in severe cases. 31% of the study population (n = 910) had very
severe or severe skin lesions at the beginning of the study. At
the end of the study (mean 34 days) just 3.4 % had very severe
or severe skin lesions. In a subgroup of patients without any ad−
ditional treatment (n = 623) an improvement from patients with
very severe or severe disease (n = 144) from 23 % to 1.5% was ob−
served. At the same time 746 patients (82.7 %) observed a good
or excellent reduction of pruritus. Positive effects on pruritus
were shown immediately or after a few minutes. During the
therapy 672 patients (74.5 %) could reduce their need for other
therapies. The preparation had a high level of tolerance, just 5
patients (0.5 %) had an adverse event. We conclude that the poli−
docanol−urea preparation is an efficient, safe and well tolerated
treatment option in skin diseases with the leading symptoms of
xerosis and itch.
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