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Nachtkerzensamenél-Creme (Linola® Gamma) -
ein gutes Basistherapeutikum fiir Patienten mit

atopischem und anderem Ekzem

H. Briining

H. G. KnauBmann
T. H. Riither

P. Ude

Evening Primrose Oil Containing Cream (Linola® Gamma) - An Effective Emollient
Treatment for Patients with Atopic Dermatitis and other Eczema

Zusammenfassung

155 Patienten mit Ekzemen, davon 137 (88,4%) mit atopischer
Dermatitis, wurden im Durchschnitt vier Wochen meistens
zweimal tdglich mit Linola® Gamma topisch behandelt. Diese
Creme enthdlt im Wesentlichen 20% Nachtkerzensamenol, wel-
ches nach wissenschaftlichen Erkenntnissen eine Besserung der
barrieregestorten Haut ohne beeintrachtigende Nebenwirkun-
gen verspricht. Der Hautarzt fand am Behandlungsende bei
70,3% der Patienten eine Besserung des Erythems, eine Vermin-
derung der Schuppung bei 62,3% und der Lichenifikation bei
63,9%. Exkoriation und Xerodermie verbesserten sich bei 82,9%
bzw. 78,1% der Patienten. Diese Ergebnisse sind hochsignifikant
mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von mindestens p = 0,004,
meist jedoch p<10-5, Die Patienten selbst gaben eine Besserung
der Symptome Juckreiz, Spannungsgefiihl und Schmerz in 39,8 %,
35,4% und 75% an. Vorher bestehende Schlafstérungen besser-
ten sich bei 75% der Patienten. Das Gesamturteil von Arzt und
Patienten {iber die Behandlung korrelierte deutlich (p<10-5).
Als abschlieSendes Urteil wurden bei 72% der Patienten eine
Besserung empfunden. Die Eigenschaften der Creme, unter ande-
rem Fettung und Einzugsvermdogen, wurden von 24 % als befrie-
digend und von 71,3% als gut bis sehr gut beurteilt. Damit er-
weist sich Linola® Gamma als gutes bis sehr gutes topisches Ba-
sistherapeutikum fiir Dermatosen mit gestorter Hornschichtbar-
riere, insbesondere fiir das atopische Ekzem.

Abstract

155 patients with eczema were topically treated with Linola®
Gamma. Most often the cream was applied twice daily during a
median time of four weeks. 137 patients demonstrated atopic
dermatitis. The main component of the topical formulation is
20% evening primrose oil, shown to improve skin's barrier
function. At the end of treatment dermatologists found in 70.3 %
of the patients an improvement of erythema and in 62.3 and
63.9% a decrease of scaling and lichenification. Excoriation and
xerodermia of the skin was improved in 82.9% and 78.1% of the
patients. These very high significant results were found with a
probability of at least p = 0.004, most often however with a
p <106, According to patient’s judgement itching, feeling of ten-
sion and hurt decreased in 39.8%, 35.4% and 75 %. Furthermore,
improvement of sleeping was found in 75% of patients reporting
disturbances in sleep before treatment. Patient’s and dermatolo-
gist’s total appraisal demonstrated a clear correlation (p <10-6).
72% of patients presented an improvement as the final result.
The attributes of the cream, e.g. fat content and the grade of pe-
netration, were found satisfactory by 24% and between good and
very good by 71.3% of the patients. Therefore, the topical treat-
ment with Linola® Gamma presents as a good to very good treat-
ment for patients demonstrating a disturbed skin barrier especi-
ally for patients presenting with atopic dermatitis.
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Einleitung

An Krankheiten des atopischen Formenkreises, insbesondere
Neurodermitis, leiden circa 7,5 Millionen Bundesbiirger [1]. Bei
diesen Patienten fiihren der chronische Krankheitsverlauf mit
Stigmatisation durch die Hautverdnderungen und qudlender
Juckreiz zu erheblichen Einschrankungen der Lebensqualitdt auf
privater und beruflicher Ebene.

Neben dem Einsatz potenter Wirkstoffe sind im Therapiekonzept
der Neurodermitis, wie auch anderer Dermatosen mit gestorter
Barrierefunktion, regelmdRige Anwendungen von Cremezube-
reitungen etabliert, welche die gestorte physiologische Horn-
schichtbarriere rekonstruieren [1-4]. Zum therapeutischen Ein-
satz kommen sowohl topische als auch systemische Therapeuti-
ka. Zur ersten Gruppe gehoéren unter anderem Glukokortikoste-
roide, Immunmodulatoren, synthetische Gerbstoffe, Harnstoff
und ungesdttigte Fettsduren (Linolsdure, y-Linolensdure) sowie
die Balneophototherapie, zur zweiten systemisch verabreichte
Antihistaminika, Glukokortikosteroide und Immunmodulatoren
[5-8].

In der vorliegenden klinischen Anwendungsbeobachtung sollte
die Wirksamkeit und Vertraglichkeit einer topischen Formulie-
rung - Linola® Gamma - an Patienten mit Dermatosen, die eine
gestorte Barrierefunktion aufweisen, gepriift werden.

Material und Methoden

Studien-Design

Der behandelnde Hautarzt beurteilte vor und nach der Behand-
lung die Symptome Erythem, Schuppung, Lichenifikation, Exko-
riationen und Xerodermie mit nicht vorhanden, leicht, mittel und
stark. Die Patienten vergaben vor und nach der Behandlung den-
selben Score fiir die Symptome Juckreiz, Spannungsgefiihl,
Schmerz und Schlafstérungen.

Ferner beurteilten Patient und Arzt am Ende der Behandlung die
Wirksamkeit, Vertraglichkeit und verschiedene Eigenschaften
von Linola® Gamma, wie die erfolgreiche Fettung der Haut, die
Verteilbarkeit und das Einzugsvermogen der Creme, die Gldt-
tungseigenschaft sowie die kithlende Wirkung. AuBerdem gaben
sie eine Gesamtbeurteilung ab, resultierend aus den oben ge-
nannten Eigenschaften, mit schlecht, befriedigend, gut oder sehr
gut.

Bei den Patienten wurde bei Beginn der Behandlung eine Anam-
nese erstellt. Im Falle eines Abbruchs der Behandlung wegen Un-
vertraglichkeit oder einem erneuten Schub der Erkrankung, wur-
den die Griinde und Besonderheiten dokumentiert.

Patienten

155 Patienten in einem mittleren Alter von 25 Jahren wurden mit
Linola® Gamma behandelt. Der Quartilsabstand reichte von 14
Jahren bis 39 Jahren. 58,2% der Patienten waren weiblich und
hatten ein Korpergewicht bzw. KérpergréfSe von 53,1 +21,4 kg
bzw. 151,5+ 30,8 cm. 41,8% der Patienten waren mdannlich und
wiesen ein Koérpergewicht von 56,7 +33,3 kg mit einer Korper-
grofle von 146,9 £ 40,8 cm auf.

137 Patienten (88,4 %) hatten eine Neurodermitis diffusa, die an-
deren 18 Patienten zeigten ein atopisches Handekzem, Eczema
infantum, nummuldres Ekzem und Exsikkationsekzem. Das Sta-
dium der Ekzeme war bei 61,8 % der Patienten subakut, bei 22,4 %
chronisch und bei 15,8 % akut. Im Mittel hatten die Patienten ihre
Hautkrankheit 24 Monate, 25% hatten sie kiirzer als 3 Monate
und 25% langer als 10 Jahre.

Am hdufigsten waren die Arme (bei 58,1%), das Gesicht (bei
40,7 %) und die Beine (bei 38,1%) befallen. 29,0% der Patienten
zeigten die Hautkrankheit am Hals, nahezu alle in Kombination
mit Befall des Gesichtes. An den Hinden fand sich bei 21,9% der
Patienten das Ekzem. Jedoch nur bei einem Drittel dieser Patien-
ten beschrdnkte sich das Ekzem auf die Hinde, das restliche
Zweidrittel in Kombination mit Befall der Arme. Der Stamm war
bei 21,3% und die FiiBe bei 3,2% befallen. Bei circa 30% der Pa-
tienten war nur eine von den oben aufgefiihrten Lokalisationen
befallen. 29,7 % der Patienten wiesen zwei, 26,0% drei, 8,4% vier
und 2,2 % fiinf gleichzeitig befallene Lokalisationen auf.

66 Patienten (42,6 %) waren in den letzten sechs Wochen vor der
Anwendung von Linola® Gamma nicht behandelt worden. Wenn
vorher eine Behandlung stattgefunden hatte, dann meistens mit
Glukokortikosteroiden (47 Patienten), harnstoffhaltigen Externa
(8 Patienten), wirkstofffreien Hautpflegemitteln (8 Patienten)
oder anderen Mitteln wie Antihistaminika oder Antimykotika.

Die vorgesehene Dauer der Behandlung konnte von den Hautdrz-
ten individuell gewdhlt werden. Es wurde bei 71% der Patienten
eine Behandlungsdauer von 4 Wochen, bei 23 % von 2 und bei 6%
von 3 Wochen geplant.

Priifpraparat

Linola® Gamma enthdlt als arzneilich wirksamen Bestandteil
20% Nachtkerzensamensl in einer Ol-in-Wasser-Emulsion.
Nachtkerzensamenol ist reich an Linolsdure (ca. 70%) und y-Li-
nolensdure (ca. 10%). Weitere Bestandteile sind: Aluminium-
magnesiumsilicat, synthetisches Bienenwachs, Citronensdure-
Monohydrat, Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat, Glycerol-
monostearat, a-Hydro-w-octadecyloxypoly(oxyethylen)-10, Iso-
propyltetradecanoat, Kaliumsorbat, Macrogolstearat 2000, Me-
thyl-4-hydroxybenzoat, Propylenglykol, 2-Phenoxyethanol, Sor-
bitanlaurat, all-rac-o-Tocopherol und gereinigtes Wasser.

Statistische Methoden

Bei symmetrisch verteilten Daten, wie Korpergewicht, Korper-
grofBe und Behandlungsdauer ist der arithmetische Mittelwert
mit Standardabweichung (x +s) angegeben. Ansonsten wurden
verteilungsfreie Methoden gewdhlt. In solchen Fillen ist als
MaR der Median mit dem Quartilsabstand genannt. Eine Besse-
rung der Symptome wurde mit dem Wilcoxon-Test fiir gepaarte
Stichproben untersucht und {iber Haufigkeitstabellen der Diffe-
renzen grafisch dargestellt. Unterschiede zwischen den verschie-
denen Diagnosen oder dem Stadium der Krankheit wurden mit-
tels Mann-Whitney-U-Test auf Signifikanz gepriift. Die Korrela-
tionen der Arzt- und Patientenbeurteilung der Wirkung und Ver-
traglichkeit von Linola® Gamma erfolgte mit dem y2-Test.
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Ergebnisse

Bei 65,4% der Patienten kam Linola® Gamma als Monotherapie
zur Anwendung. Eine Nachbehandlung mit Linola® Gamma er-
hielten 17,0% der Patienten und eine Intervalltherapie mit Korti-
kosteroiden wurde bei 17,6 % der Patienten durchgefiihrt. Eine
Zusatzmedikation wahrend der Anwendung von Linola® Gamma
kam bei 25 Patienten (16,1 %) zur Anwendung. Hierbei handelte
es sich um Glukokortikoid-Externa der Wirkstoffklasse III
(n = 11), der Wirkstoffklasse I (n = 4), harnstoffhaltige Externa
(n = 3) oder Pflegemittel (n = 7).

Wahrend der Untersuchung wurde Linola® Gamma bei 79,1 % der
Patienten zweimal tdglich, bei 15,7% einmal und bei 5,2 % drei-
mal taglich angewandt. Die Behandlungsdauer betrug im Mittel
28,1 £9,2 Tage.

Die behandelten Lokalisationen entsprachen ungefihr der Ver-
teilung der befallenen Lokalisationen: die Arme bei 47,7 %, die
Beine bei 28,4%, die Hinde bei 25,8 %, das Gesicht bei 23,9%, der
Stamm bei 13,5% und die FiifSe bei 1,9% der Patienten. 61,5% der
Patienten wurden gleichzeitig an mehreren Lokalisationen mit
Linola® Gamma behandelt: 53,5% an zwei, 5,4% an drei und
2,6% an vier der oben genannten Lokalisationen.

Abb.1 zeigt den Befund bei Studienbeginn, wie er vom Hautarzt
erhoben wurde. Die meisten Patienten zeigten ein leichtes
(46,7 %) bis mittleres (42,1%) Erythem. Dies trifft ebenso fiir die
Schuppung des Ekzems zu (47,4% leichte, 35,5% mittlere). Ein
starkes Erythem und eine starke Schuppung war bei 5,9% bzw.
9,2% der Patienten zu finden. Kein Erythem oder keine Schup-
pung lag bei nur wenigen Patienten (5,3 % bzw. 7,9%) vor.

Die Patienten wiesen eine leichte Lichenifikation in 38,8 %, leich-
te Exkoriationen in 37,5% oder leichte Xerodermie in 31,6 %, eine
mittlere in 20,4%, 17,7 % bzw. 29,0% und eine starke in 8,6%,1,3%
bzw. 13,8% auf (Abb.1).

Die Patienten beurteilten selbst folgende Symptome: Juckreiz,
Spannungsgefiihl, Schmerz und eventuelle Schlafstérung, her-
vorgerufen durch die vorgenannten Symptome. Am hdufigsten
klagten die Patienten vor Studienbeginn {iber mittleren (45,1 %)
bis leichten (33,3%) Juckreiz, {iber leichtes (41,7 %) bis mittleres
(28,5%) Spannungsgefiihl und leichten (11,8%) bis mittleren
(3,3%) Schmerz (Abb.2). Starken Juckreiz und starkes Span-
nungsgefiihl empfanden 15,0% bzw. 7,3 % der Patienten. Leichte,
mittlere und starke Schlafstérungen berichteten 17,8 %, 7,9% und
2,0%.

Abb. 3 zeigt den Behandlungserfolg bei Studienende, errechnet
aus der Differenz der Symptombeurteilung durch den Hautarzt
vor und nach der Behandlung. Patienten mit einem erythemato-
sen Ekzem zeigten eine Verminderung des Erythems von stark
zu mittel oder von mittel zu leicht oder von leicht zu nicht vor-
handen, also eine Verdanderung um einen Punkt, in 57,3 % der Fal-
le. Keine Verdnderung des Erythems fand sich bei 29,7 % der Pa-
tienten. Eine Verdnderung um zwei Punkte wurde in 12,2% der
Fdlle diagnostiziert (Abb. 3). Die Schuppung verringerte sich um
einen Punkt bei 62,8 % der Patienten. Eine Besserung der Schup-
pung um zwei Punkte war bei 15,5 %, um drei Punkte bei 2,3 % der
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Abb. 1 Beurteilung der Symptomatik durch den Hautarzt.
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Abb.2 Beurteilung der Symptomatik durch den Patienten.

Patienten festzustellen (Abb. 3). Keine Verdanderung der Schup-
pung war bei 19,4% der Patienten vorzufinden. Nur bei Patienten,
welche die Behandlung abgebrochen hatten (n = 5, 3,2%) fand
man eine Verschlechterung der Schuppung. Diese fiinf Patienten
werden unten gesondert beschrieben.

Je starker das Ekzem schuppte, desto besser war auch der Be-
handlungserfolg: 36,4% bzw. 27,3% der Patienten, die vor Be-
handlung eine starke Schuppung hatten, zeigten nach Behand-
lung mit Linola® Gamma nur noch eine leichte bzw. gar keine
Schuppung mehr.

Lichenifikation, Exkoriationen und Xerodermie verbesserten sich
um einen Punkt bei 52,1 %, 69,8 % und 50,5 % und um zwei Punkte
bei 9,6%, 9,2% und 22,9% der Patienten. Die Lichenifikation, Ex-
koriationen und Xerodermie zeigten keine Verdnderungen bei
36,1%,17,1% und 21,9 % der Patienten. In einem Fall (1,3 %) jeweils
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Abb.3 Besserung der Symptome beurteilt vom Hautarzt.
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Abb.4 Besserung der Symptome beurteilt vom Patienten.

verschlechterten sich die Lichenifikation und Exkoriationen. Dies
ist wegen der Ubersichtlichkeit in Abb. 3 als keine Veridnderung
dargestellt.

Eine Verringerung von Juckreiz und Spannungsgefiihl um zwei
Punkte nannten 39,8% bzw. 35,4% und um drei Punkte 4,8%
bzw. 6,3% (Abb.4). 75% der Patienten mit Schmerzempfinden
oder Schlafstérung gaben eine Besserung an, davon um zwei
Punkte jeweils in 12 % bzw. 16,7 %. Eine Besserung des Schmerzes
um drei Punkte wurde von 4,2% der Patienten genannt. Keine
Anderung von Juckreiz, Spannungsgefiihl, Schmerz und Schlaf-
storung gaben 13,3%, 16,7%, 25,0% und 25,0% der Patienten an
(Abb.4). In einem Fall (1,2 %) verstdrkte sich der Juckreiz.

All die oben genannten Verbesserungen der Symptome - beur-
teilt vom Arzt oder Patienten - sind hochsignifikant. Bei der Ver-
minderung eines Spannungsgefiihls wird ein Signifikanzniveau
von p = 0,004, bei der Schmerzverringerung von p = 0,00007
und fiir alle anderen Parameter von p <1076 erreicht.

Signifikante Abhdngigkeiten der Besserung vom Stadium des Ek-
zems wurden ebenfalls untersucht: bessere Behandlungsergeb-
nisse zeigten sich beim akuten Ekzem im Vergleich zum chroni-
schen Ekzem bei der Xerodermie (p<0,015), beim Erythem
(p<0,032) und beim Juckreiz (p<0,038). Der Vergleich des sub-
chronischen und chronischen Ekzems liefert bessere Ergebnisse
beim subchronischen Ekzem fiir das Erythem (p<0,012) und
den Juckreiz (p<0,012). Alle anderen hier nicht genannten
Symptome zeigten keine signifikanten Unterschiede. Vergleicht
man die Besserung der Symptome fiir das akute und das chroni-
sche Ekzem, findet man ebenfalls keine signifikanten Unter-
schiede.

Ein Vergleich der Behandlungsergebnisse der Patienten ohne
oder mit den oben beschriebenen Zusatzbehandlungen (26 Pa-
tienten) zeigte keinen Unterschied (p<0,304).

Die Untersuchung, ob Patienten mit atopischem Ekzem oder mit
den anderen Diagnosen, wie Eczema infantum, nummularem Ek-
zem oder Exsikkationsekzem, sich im Behandlungsergebnis un-
terscheiden, ergab ebenfalls keine signifikanten Unterschiede
(p<0,175).

Eine Korrelation der Symptome beurteilt durch den Arzt oder Pa-
tienten mit der Dauer der Behandlung zeigte sich nur bei der Ver-
minderung der Schuppung (r = 0,0095, p<0,038) und Exkoria-
tionen (r = 0,165, p<0,039) - beurteilt vom Arzt - und dem
Spannungsgefiihl (r = 0,273, p<0,036) - beurteilt vom Patien-
ten.

Tab.1 zeigt, dass das Arzturteil und Patientenurteil {iber die Wir-
kung von Linola® Gamma deutlich korrelieren (y?=475,3,
p<10-%). Eine Verschlechterung oder keine Anderung zeigte
sich bei 13,3% (Arzturteil) oder 18,0% (Patientenurteil). Mehr als
ein Sechstel (16 % bzw. 18 %) waren nach Behandlung symptom-
frei und eine deutliche Besserung war bei mindestens 40% der
Patienten zu verzeichnen (Tab.1). Betrachtet man nur die Patien-
ten ohne Zusatzbehandlung, so waren 13,3% bzw. 16,6 % symp-
tomfrei und zeigten 38,6 % bzw. 30,0% eine deutliche Besserung,
wenn man das Arzturteil bzw. Patientenurteil zugrunde legt ( in
Tab.1 nicht gesondert dargestellt).

Die Vertrdglichkeit wurde als sehr gut in 32,0% und 34,0% vom
Arzt und Patienten eingestuft. 52,7 % (Arzturteil) und 43,3 % (Pa-
tientenurteil) befanden die Vertradglichkeit als gut. Nur befriedi-
gende bzw. schlechte Vertraglichkeit nannten 17,3% bzw. 5,3%
der Patienten. Auch hier zeigt sich, dass das Arzturteil und Pa-
tientenurteil {iber die Eigenschaften von Linola® Gamma hoch-
signifikant korrelieren (x> = 346,4, p<10-9).

Tab. 2 zeigt das Patientenurteil iiber die Eigenschaften von Lino-
1a® Gamma. Neben der Fettung der Haut und Verteilbarkeit auf
der Haut wurde auch beurteilt, ob die Creme gut einzieht (93,3 %:
ja), ob die Haut angenehm glatt wird (99,3%: ja) und ob die
Creme kiihlend wirkt (48,2%: ja). Diese Beurteilungen sind in
der in Tab. 2 gezeigten Gesamtbeurteilung mit enthalten.
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Tab.1 Gesamtbeurteilung der Wirksamkeit durch den Hautarzt
und Patienten

Arzt Patient
verschlechtert 3,3% 5,3%
unverdndert 10,0% 12,7%
gebessert 26,0% 24,0%
deutlich gebessert 44,7% 40,0%
symptomfrei 16,0% 18,0%

Tab.2 Beurteilung der Eigenschaften von Linola® Gamma durch
die Patienten

Fettung der Haut Verteilbarkeit Gesamtbeurteilung

der Eigenschaften
sehr gut 22,7% 39,3% 29,3%
qut 45,3% 54,7% 42,0%
befriedigend 233% 4,0% 24,0%
schlecht 8,7% 2,0% 4,7%

Vorzeitiger Therapieabbruch durch den Arzt oder

den Patienten

Fiinf Patienten (3,2 %) brachen die Behandlung aus eigenem Ent-
schluss ab. Einer hatte ein seit Jahren bestehendes chronisches
Handekzem, die anderen vier ein chronisches atopisches Ekzem
iiber Jahre hinweg. In allen Féllen wurde als Grund die fehlende
Besserung genannt, in zwei Fdllen (K. T., S. W.) wurde zusdtzlich
iber eine Austrocknung der Haut geklagt. Einer von den beiden
Letztgenannten (K. T.) wurde 20 Tage behandelt. Sonst betrugen
die Behandlungszeiten 8 und bei den anderen drei Patienten 7
Tage.

Ein Patient brach die Behandlung wegen unzureichender Wir-
kung bzw. Verschlechterung des Hautzustandes ab. Dieser Pa-
tient zeigte nach 3 Tagen einen akuten Schub seines bisher sub-
akuten Ekzems. Nach weiterer Behandlung mit anderen Mitteln
fand eine Besserung ohne Nachwirkungen statt.

Diskussion

Ein Mechanismus, der die chronische Entziindungsreaktion der
Haut unterhalt, ist die Stérung der physiologischen Hornschicht-
barriere mit erhohtem transepidermalem Wasserverlust, Tro-
ckenheit und Juckreiz der Haut verursachend. Das Eindringen
von Allergenen und Irritantien wird durch die unzureichende
Barrierefunktion erleichtert. Somit wird die Gefahr bakterieller
und viraler Infektionen erhoht [9,10]. Ursachen fiir diese Dys-
funktion ist ein Mangel an epidermalen Strukturlipiden und na-
ttirlichen Feuchthaltefaktoren, insbesondere Harnstoff [11-13].
Als ein dtiologischer Faktor der Neurodermitis wird die genetisch
bedingte reduzierte Aktivitit der Delta-6-Desaturasen disku-
tiert. Daraus resultiert eine verminderte Transformation von Li-
nol- zu Gamma-Linolensdure (GLA) [14 - 18]. GLA gilt als wichti-

ges Element im Aufbau der interzelluldren lamelldren Lipid-
struktur [19]. Mangel von GLA verursacht ein Krankheitsbild,
das durch Entziindungsreaktionen und trockene Haut mit Juck-
reiz charakterisiert ist [16].

In der vorliegenden Arbeit wurde die Wirksamkeit und Vertrdg-
lichkeit von Linola® Gamma als Mono-, Intervall- oder adjuvan-
tem Therapeutikum an Patienten mit disseminierter (n = 137)
oder lokalisierter (n = 5) Neurodermitis sowie mit anderen Der-
matosen wie Eczema infantum (n = 2), nummuldrem Ekzem
(n = 6) und Exsikkationsekzem (n = 5) untersucht.

Die Halfte der Patienten hatten das Ekzem ldnger als zwei Jahre
und mehr als ein Drittel der Patienten zeigten ein mittleres Ery-
them mit mittlerer Schuppung, Exkoriationen und Xerodermie.

Die tiberwiegende Anzahl der Patienten wandte Linola® Gamma
tiber einen Zeitraum von 4 Wochen meistens zweimal taglich an
(79,1%).

Danach war das Erythem in 57,3% um einen Punkt und in 12,2%
um 2 Punkte gebessert. Noch besserer Behandlungserfolg war
bei der Schuppung festzustellen, welche sich in 62,8 % um einen
und in 15,5% um zwei Punkte verbesserte. Interessanterweise
war der Behandlungserfolg bei Patienten mit starker Symptom-
auspragung am besten. Bei den Patienten mit starker Schuppung
zeigten nach Behandlung 36,4 % nur noch eine leichte und 27,3 %
gar keine mehr.

Insgesamt war eine Verbesserung des Erythems bei 70,3%, der
Lichenifikation bei 63,9% und der Xerodermie bei 78,1% der Pa-
tienten festzustellen. Damit erweist sich Nachtkerzensamendl-
Creme (Linola® Gamma) als gutes Basistherapeutikum fiir Pa-
tienten mit Ekzem, insbesondere mit atopischem Ekzem.

Neben der Beurteilung des Juckreizes und Spannungsgefiihls
konnten die Patienten auch Symptome wie Schmerz oder Schlaf-
stérungen einordnen. Insbesondere dem letzten Punkt wird sel-
ten Beachtung gewidmet. Schlafstérungen sind aber individuell
von erheblicher Bedeutung mit all ihren negativen Folgen fiir
den anschlieSenden Tag. Sie sind meist ausgelost durch Juckreiz
und Spannungsgefiihl oder Schmerz. Der Juckreiz verbesserte
sich in 86,7%, Spannungsgefithl und Schmerz in 83,3% und
75,0%. 75 % der Patienten mit Schlafstérungen gaben eine Besse-
rung an.

Bemerkenswert ist das hohe Signifikanzniveau von mindestens
p = 0,004, jedoch meist von p<10-¢, mit dem die Symptomver-
besserungen abgesichert werden konnten.

Beim Vergleich der verschiedenen Stadien des Ekzems zeigten
nur Xerodermie, Erythem und Juckreiz eine unterschiedliche
Besserung. Unter anderem ist der Behandlungserfolg der Schup-
pung und Lichenifikation sowie Exkoriationen nicht davon ab-
hangig, ob ein akutes, subakutes oder chronisches Ekzem vor-
liegt. Somit kann Linola® Gamma bei allen Stadien des Ekzems
erfolgreich eingesetzt werden.

Interessant ist, dass Patienten mit Zusatzbehandlung, wie topi-
sche Glukokortikoide der Wirkstoffklasse I und III, keinen signi-
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fikanten Unterschied in der Besserung zeigten. Da jedoch die
Fallzahlen relativ klein sind (n = 15), bleibt dieses Ergebnis unsi-
cher bis eine Untersuchung mit addquaten, d.h. einer gleicharti-
gen Anzahl von Patienten mit und ohne Zusatzbehandlung, hie-
riiber eine sichere Aussage gibt.

Von grofRer Wichtigkeit erscheint das Ergebnis, dass bei den
meisten Symptomen, d.h. bei allen auBer Schuppung, Exkoria-
tionen und Spannungsgefiihl keine Korrelation zur geplanten Be-
handlungsdauer gefunden wurde. Anscheinend wurde die Dauer
der Behandlung - sie betrug im Mittel vier Wochen - ausrei-
chend lang gewdhlt, dass das Erythem und die Lichenifikation
sich besserten.

Auf hohem Signifikanzniveau korrelieren die abschlieRenden Be-
urteilungen der Wirksambkeit, abgegeben vom Hautarzt und den
Patienten. Eine Besserung wurde vom Hautarzt in 86,7 % und von
den Patienten in 82% genannt. Nach Behandlung mit Linola®
Gamma werden vom Hautarzt der hohe Prozentanteil von 60,7 %
als deutlich gebessert, davon 16 % als symptomfrei, beschrieben.

Nicht ungewohnlich fiir eine Anwendungsbeobachtung er-
scheint, dass 3,2% der Patienten die Behandlung abbrechen,
weil sich der gewiinschte Erfolg noch nicht eingestellt hat [20].
Bis auf einen Patienten mit einer Behandlungszeit von 20 Tagen
war bei den anderen vier der besagten Patienten die Dauer der
Therapie kiirzer oder gleich acht Tagen. Man kann davon ausge-
hen, dass sich in dieser relativ kurzen Zeit kein deutlicher Thera-
pieeffekt ergibt.

Dies trifft auch fiir alle anderen topischen Anwendungen zu - ab-
gesehen von Kortikosteroidprdparaten, welche jedoch in Akzep-
tanz und unerwiinschten Wirkungen dem hier untersuchten
Praparat erheblich nachstehen [5,7].

Die hier dargestellten Ergebnisse lassen Nachtkerzensamenol
(Linola® Gamma) im Vergleich mit anderen lokalen Anwendun-
gen mit ebensolchen geringen unerwiinschten Wirkungen als
sehr gutes bis gutes topisches Basistherapeutikum fiir das atopi-
sche Ekzem und andere Dermatosen mit gestorter Hornschicht-
barriere erscheinen. Die gute klinische Wirkung des Prdparates
beruht auf der Rekonstruktion der gestdrten Barrierefunktion
und den antientziindlichen sowie immunmodulatorischen Effek-
ten essenzieller Fettsduren [11,16,17,19,21].
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