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Einleitung
!

Ziel der durchgeführten nicht-interventionellen
Studien (NIS) war es, die Eignung von Betulin-
Emulsionen für die Basistherapie des chronischen
Handekzems zu untersuchen.
Betulin-Emulsionen basieren auf einem paten-
tierten Triterpentrockenextrakt der weißen Bir-
kenrinde und bilden mit Wasser und Öl stabile
W/O-Emulsionen. Betulin ist dabei die Haupt-
komponente des Extrakts [1–4]. Für die Extrakt-
komponenten sind zahlreiche hautpflegende und
hautschützende Effekte [4,5] sowie anti-inflam-
matorische Effekte bekannt [6–12].
Handekzeme sind nicht-infektiöse, entzündliche
Dermatosen der Hände häufig unterschiedlicher
Ätiologie. Neben genetischen Prädispositionsfak-
toren wie einer atopischen Diathese können toxi-
sche, kumulativ-subtoxische oder allergische Fak-
toren eine kausale Rolle spielen. Handekzeme
können aufgrund ihrer Ätiologie, ihrer Lokalisa-
tion oder Morphe klassifiziert werden [13]. Bak-

terielle oder mykotische Superinfektionen sind
möglich.
Das Handekzem gehört zu den häufigsten Hauter-
krankungen [13]. In schwedischen Untersuchun-
genwurde die Einjahresprävalenz von Handekze-
men bei Erwachsenen im Alter zwischen 20 und
65 Jahren auf etwa 10% geschätzt [14], die Inzi-
denz auf etwa 0,5% [15]. Andere Studien zeigen
Einjahresprävalenzraten um 7% [16,17]. 5–7%
der Patienten mit Handekzem leiden unter einer
chronischen und schweren Form [13].
Entsprechend der Leitlinie „Management von
Handekzemen“ der Deutschen Dermatologischen
Gesellschaft stellt – unabhängig vom Schwere-
grad der Erkrankung – eine adäquate Basisthera-
pie stets die Grundlage der Therapie des chroni-
schen Handekzems dar [8]. Die konsequente
Rückfettung der Haut wird dabei als wesentlicher
Bestandteil der Basistherapie beschrieben. Es
wird empfohlen möglichst konservierungs- und
duftstofffreie Präparate einzusetzen [13]. Betu-
lin-Emulsionen erfüllen die in der Leitlinie ge-
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Zusammenfassung
!

Hintergrund: Betulin-Emulsionen werden seit
mehreren Jahren im Bereich der medizinischen
Hautpflege und des Hautschutzes eingesetzt. Sie
sind W/O-Emulsionen, die auf tensidische Emul-
gatoren vollkommen verzichten können.
Methodik: In zwei verschiedenen nicht-interven-
tionellen Studien (NIS) an insgesamt 199 Patien-
ten wurde der Einsatz von Betulin-Emulsionen in
der Basistherapie des chronischen Handekzems
untersucht. In einer NIS (NIS 1) wurden Betulin-
Emulsionen unter stationären Bedingungen als
Basistherapie bei 99 Patienten geprüft. Hier stand
die Frage nach der Verträglichkeit im Vorder-
grund. In eine weitere NIS (NIS 2) wurden insge-
samt 100 ambulante Patienten mit Handekzemen
unterschiedlichen Schweregrades aufgenommen.
Bei 41 leichten Verlaufsformen verzichtete der

behandelnde Arzt auf jede weitere über die Basis-
therapie hinausgehende Behandlung, sodass der
direkte Einfluss der Betulin-Emulsionen auf die
Therapie des chronischen Handekzems sichtbar
wurde.
Ergebnisse: In der NIS 1 wurde die Verträglichkeit
der Betulinemulsionen von fast 90% der Patienten
als „gut“, „sehr gut“ oder „hervorragend“ bewer-
tet. In der NIS 2 stellte sich bei insgesamt guter
Verträglichkeit heraus, dass Betulin-Emulsionen
bei leichten Verlaufsformen des Handekzems al-
leinig für die Therapie eingesetzt werden können,
ohne dass eine zusätzliche medikamentöse The-
rapie benötigt wird.
Diskussion: Betulin-Emulsionen eignen sich zur
Basistherapie chronischer Handekzeme unter-
schiedlicher Schweregrade und Genese. Bei leich-
ten Formen kann auf eine zusätzliche Therapie
verzichtet werden.
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nannten Kriterien insofern, als dass sie frei von Konservierungs-
und Duftstoffen und als W/O-Emulsionen rückfettend sind. Da-
rüber hinaus kommt die Betulin-Emulsion vollständig ohne ten-
sidische Emulgatoren aus, welche Hautlipide lösen und damit die
Penetration von Irritantien fördern können. Der in der Creme
enthaltene Triterpentrockenextrakt aus Birkenrinde ermöglicht
eine Feststoff-stabilisierte Emulsion.

Material und Methoden
!

In zwei nicht-interventionellen Studien, hier als NIS 1 und NIS 2
bezeichnet, kamen zwei verschiedene Betulin-Emulsionen zum
Einsatz. Es handelte sich um die Präparate Imlan® Creme Pur
(PUR) und Imlan® Creme Plus (PLUS). Diese bestehen nur aus
drei bzw. fünf Bestandteilen (Betulin, Wasser, Jojobaöl bei PUR,
zusätzlich Bienenwachs und Urea bei PLUS).
Beide Betulin-Emulsionen wurden im Rahmen der oben genann-
ten NIS als Basistherapie des chronischen Handekzems einge-
setzt.

NIS 1
Die Behandlungmit den Betulin-Emulsionen erfolgte im Rahmen
einer stationären dermatologischen Behandlung. In allen Fällen
kamen aufgrund der Schwere der Erkrankung weitere topische
und gegebenenfalls systemische Therapien zum Einsatz. Neben
Daten zum Therapieerfolg wurden Daten zu hautkosmetischen
Eigenschaften der beiden Betulin-Emulsionen erhoben. Der Un-
tersuchungszeitraum erstreckte sich von Herbst 2011 bis Juni
2012.
Zu Beginn der Therapie wurden Alter und Geschlecht der Patien-
ten dokumentiert, gefolgt von Fragen zur Ätiologie des Hand-
ekzems, zu Vorbehandlungen und zum Hautzustand.
Am Ende der Studie wurden die Art der Therapie und der Haut-
befund im Vergleich zum Anfang der Behandlung dokumentiert.
Mehrere Fragen an die Patienten befassten sich mit der subjekti-
ven Beurteilung der Basistherapie seitens der Patienten im Hin-
blick auf: Einziehverhalten, Konsistenz, Geruch, Nebenwirkun-
gen, Verträglichkeit und Vergleich mit bisher verwendeten Pro-
dukten.

NIS 2
An zwei weiteren Studienzentren wurden Patienten mit chroni-
schem Handekzem aller Schweregrade im Zeitraum von April
2012 bis Dezember 2013 ambulant behandelt.
Primäre Endziele dieser Untersuchung waren erneut der Thera-
pieerfolg sowie hautkosmetische Eigenschaften der Betulin-
Emulsionen. Im Unterschied zur NIS 1 erhielten die Patienten je
nach klinischem Ausprägungsgrad nicht notwendigerweise eine
zusätzliche topische oder systemische Medikation.
An Patientendaten wurden Geburtsdatum, Geschlecht und Beruf
erhoben. Bei der Untersuchung zu Beginn der Beobachtung wur-
den Diagnose, Ätiologie des Ekzems, berufliche Exposition, Be-
gleiterkrankungen, Beurteilung des Hautzustandes durch Arzt
und Patient, topische oder systemische Therapie des Hand-
ekzems, sofern erfolgt, und die verwendete Betulin-Emulsion
dokumentiert.
Am Ende der Beobachtung wurde erhoben, wie oft die Betulin-
Emulsion angewendet wurde, wie Arzt und Patient den Hautzu-
stand bewerten, wie viele Begleitrezepte zu topischer und/oder
systemischer Therapie verschrieben wurden, ob sich die Medika-
tion durch die Anwendung der Betulin-Emulsion reduziert hatte,

wie viel von der Emulsion über den angegebenen Zeitraum ver-
braucht wurde, ob weitere Pflegemittel parallel verwendet wur-
den, wie die Betulin-Emulsion vertragen wurde und ob der Pa-
tient aufgrund seines Gesamteindruckes sie weiter verwenden
werden würde.

Ergebnisse
!

Demografische Daten
An der NIS 1 nahmen insgesamt 99 Patienten teil. Das Alter der
Patienten lag zwischen 18 und 73 Jahren, das durchschnittliche
Alter lag bei 43 Jahren, das mediane Alter bei 49 Jahren. Das Ge-
schlechterverhältnis war ausgeglichen (Frauen 51,5%; Männer
48,5%).
Für die NIS 2 wurden insgesamt 100 Patienten beobachtet, da-
runter eine Schülerin von 8 Jahren und ein Jugendlicher im Alter
von 15 Jahren. Das Alter der 98 erwachsenen Patienten reichte
von 23 bis 80 Jahren. Das Durchschnittsalter aller Studienteilneh-
mer der NIS 2 lag bei 49 Jahren, das mediane Alter bei 47 Jahren.
Der Frauenanteil lag hier mit 58% etwas höher als bei der NIS 1.
Die Betroffenen kamen aus den unterschiedlichsten Berufen. Ins-
gesamt wurden in der NIS 2 berufliche und private Expositionen
genannt, die sich in fünf Gruppen zusammenfassen lassen:
Handwerker (n=23), Industriearbeiter (n=9), Büroberufe (n=
21), Gesundheitsberufe (n=28), Hausfrauen, Rentner, Schüler
und Reinigungsfachkraft (gemeinsam n=19).

Ergebnisse NIS 1
Auch wenn die Daten für die Betulin-Emulsionen PUR und PLUS
getrennt erhoben wurden, werden sie hier nicht getrennt darge-
stellt, da keine nennenswerten Unterschiede im Hinblick auf die
Hautverträglichkeit der beiden Cremes festgestellt wurden.
Unterstützt wird dieser Befund durch frühere Studienbeobach-
tungen [1]. Zu Beginn der Studie dominierte in 72 von 93 Fällen
(77,4%) eine hyperkeratotische Morphe des chronischen Hand-
ekzems, 21 von 93 der Patienten (22,6%) hatten eine vesikuläre
Morphe.
Bei 78 von 99 (78,8%) Patienten wurde zu Beginn der Studie eine
massive und mittelgradige Sebostase diagnostiziert. Massive und
mittelgradige Rötungen (45/99 Patienten; 45,5%) warenwie auch
massive und mittelgradige Hyperkeratosen (36/99 Patienten;
36,4%) häufig. Rhagaden (17/99 Patienten; 17,2%) bzw. Dys-
hidrose (10/99 Patienten; 10,1%), massiv und mittelgradig,
waren seltener.
Nach der Behandlung hatten noch 25/99 (25,3%) der Patienten
massiv oder mittelgradig Sebostasen, Rötungen gingen auf 17,2%
zurück (17/99 Patienten), Hyperkeratosen auf 5,1% (5/99 Patien-
ten), sowie Rhagaden auf 4,4% (4/99 Patienten) und Dyshidrose
auf 3,0% (3/99 Patienten). Die Unterschiede vor und nach Ende
der Therapiewaren jeweils statistisch signifikant (p<0,01).
Zur Anwendung kamen neben der Basistherapie mit den Betulin-
Emulsionen systemische und topische Therapien, einschließlich
Fototherapie. Die Dauer der Behandlung variierte zwischen 3
und 21 Tagen. In einem Fall kam es schon nach einem Tag zu
einem vorzeitigen Studienabbruch. Wesentliche Effekte der
Basistherapie auf den Therapieerfolg insgesamt konnten im Rah-
men der NIS 1 nur abgeschätzt werden (●" Abb.1). Dies begrün-
det sich über die im stationären Bereich intensive Therapie mit
zusätzlichen wirkstoffhaltigen Externa, häufig kombiniert mit
lokalen UV-Licht-Bestrahlungsverfahren und z.T. auch systemi-
schen Therapien. Isolierte Effekte einzelner therapeutischer
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Optionen (einschließlich der Basistherapie) können im Rahmen
derartig komplexer therapeutischer Maßnahmen nicht abge-
grenzt werden.
Die Patienten wurden ebenfalls befragt, wie sie die therapiebe-
gleitende Nutzung der Betulinpräparate erlebt hatten. Die Frage
nach dem „Hautgefühl“ im Vergleich vor und nach Behandlung
wurde von vielen Patienten mit „sehr viel geschmeidiger“ und
„besser“ (n=27 bzw. 54) beantwortet. 16 Patienten gaben an,
keine Änderung feststellen zu können. Nur 2 Patienten hatten
das Gefühl, dass sich das „Hautgefühl“ verschlechtert hatte.
Ähnlich gute Werte für die Betulin-Emulsion gab es in den Ant-
worten auf die Fragen nach Hauttrockenheit, Einziehverhalten
der Creme und Glätte der Haut nach dem Eincremen.
Insgesamt 6 Patienten (n=98) in dieser Untersuchung berichte-
ten über unerwünschte Effekte, wobei die Anmerkungen „Kleb-
rigkeit“ und „unangenehmer Geruch“ die häufigsten negativen
Rückmeldungen waren.
Den Gesamteindruck in Bezug auf die Verträglichkeit der Betulin-
Emulsionen spiegelt●" Abb.2 wider.

In einer weiteren Frage wurde die Einschätzung der Verträglich-
keit mit der zuletzt zuhause verwendeten Handcreme verglichen
(●" Abb.3). 59,2% der Patienten (58 von 98) schätzten dabei die
Betulinpräparate als „sehr viel besser“ oder „besser“ verträglich
ein.

Ergebnisse NIS 2
Bei den 100 ambulant behandelten Patienten wurden sechs ver-
schiedene Formen des chronischen Handekzems diagnostiziert.
Am häufigsten wurden Patienten mit einem kumulativ subtoxi-
schen Handekzem in die NIS aufgenommen (51 Patienten). Weit-
aus seltener waren hyperkeratotisch-rhagadiforme Handekzeme
(14 Patienten), irritativ-toxische Handekzeme (11 Patienten) und
atopische Handekzeme (10 Patienten). Noch seltener wurden
Patienten mit einem Exsikkationsekzem (3 Patienten) und atopi-
scher Dermatits (1 Patient) für die Studie rekrutiert. In weiteren
10 Fällen wurde als Diagnose nur „Handekzem“ angegeben.
Der Median des Behandlungszeitraums lag bei 14 Tagen. Aller-
dings wurden insgesamt 21 Patienten 3 Monate und länger be-
handelt und in der Anwendung der Creme beobachtet.
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Abb.1 Einschätzung des untersuchenden Arztes
zum Anteil der Handcreme am Therapieerfolg,
NIS 1, n=99, Angaben in % der Patienten.

Hervorragend Sehr gut
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Abb.2 Verträglichkeit der Betulin-Emulsionen
in NIS 1 (Patientenangaben, eine Angabe fehlt,
n=98), Angaben in % der Patienten.
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Abb.3 Einschätzung der Verträglichkeit der
Betulin-Emulsionen im Vergleich mit der zuletzt
zuhause verwendeten Handcreme, NIS 1, Angaben
in % der Patienten (Patientenangaben, eine Angabe
fehlt, n=98).
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Der Schweregrad des Handekzems vor dem Beobachtungszeit-
raum wurde von den behandelnden Ärzten wie folgt beurteilt:
trockene Haut (19 Patienten), leichtes Handekzem (50 Patien-
ten), mittelschweres bis schweres Handekzem (22 Patienten)
und persistierendes, chronisches Handekzem (9 Patienten).
Da bei der Mehrheit der Patienten im Rahmen der ambulanten
Intervention eher moderat ausgeprägte Schweregrade des chro-
nischen Handekzems vorlagen, erfolgte in 41 Fällen ausschließ-
lich eine Basistherapie mit Betulin-Präparaten. Bei 59 Patienten
kamen zusätzlich wirkstoffhaltige topische oder systemische
Therapien zum Einsatz.
●" Abb.4 zeigt den Vergleich des Schweregrades des Handekzems
vor Beginn und am Ende der Beobachtung, falls keine weitere
Medikation erfolgte. 38 Patienten aus dieser Gruppe wiesen
initial eine trockene Haut oder ein leichtes Handekzem auf, nur
bei 3 Patienten wurde ein mittelschweres bis schweres Hand-
ekzem beobachtet.
Am Ende des Beobachtungszeitraums zeigten 36 der 41 (87,8%)
Patienten entweder einen abgeheilten Befund oder hatten nur
noch eine trockene Haut, weitere 3 Patienten hatten ein leichtes
Handekzem und 2 Patienten ein mittelschweres bis schweres
Handekzem. Bei keinem dieser Patienten kam es zu einer Ver-
schlechterung des Hautbefundes im Beobachtungszeitraum.
●" Abb.5 zeigt den Vergleich des Schweregrades des Handekzems
vor Beginn und am Ende der Beobachtung, falls eine Medikation
oder Therapie zusätzlich zur Betulin-Emulsion verwendet wur-
de. In dieser Gruppe hatten 31 Patienten trockene Haut oder ein
leichtes Handekzem, bei weiteren 19 wurde ein mittelschweres
bis schweres Handekzem festgestellt und 9 Patienten hatten ein
persistierendes chronisches Handekzem.

Am Ende des Beobachtungszeitraums waren 28 von 57 Patienten
(49,1%) entweder abgeheilt oder zeigten nur noch eine trockene
Haut, weitere 15 Patienten hatten ein leichtes Handekzem, 12 ein
mittelschweres bis schweres und 2 Patienten ein persistierendes
chronisches Handekzem. Bei weiteren 2 Patienten fehlen Anga-
ben zum Ende des Beobachtungszeitraumes, diese sind daher in
●" Abb.5 nicht dargestellt.
In der Behandlung des leichten chronischen Handekzems wurde
in 26 von 50 Fällen eine über die Basistherapie hinausgehende
medikamentöse Behandlung eingesetzt. Bei den restlichen 24
Patienten wurde ausschließlich die Basistherapie mit Betulin-
Emulsionen angewendet. Die Erfolge waren ähnlich, mit einer
Tendenz zur besserenWirksamkeit für die alleinige Basistherapie
(●" Abb.6): Mit Medikation waren am Ende des Beobachtungs-
zeitraums 17 Patienten abgeheilt oder hatten trockene Haut, 5
hatten weiterhin ein leichtes Handekzem und bei 3 Patienten
hatte sich das Handekzem verschlechtert. In einem Fall fehlt die
Angabe zum Schweregrad am Ende des Beobachtungszeitraums,
daher sind nur die 25 komplett dokumentierten Fälle in●" Abb.6
dargestellt.
In der Gruppe der ausschließlich mit Betulin-Emulsionen Behan-
delten waren am Ende des Beobachtungszeitraums 21 Patienten
abgeheilt oder hatten trockene Haut, zwei Patienten hatten wei-
terhin ein leichtes Handekzem und bei einem Patienten hatte
sich das Handekzem verschlechtert, zum mittelschweren bis
schweren Grad.
Auch in dieser NISwurde die Verträglichkeit der Creme überwie-
gend positiv durch die Patienten beurteilt. Auf einer 10-teiligen
Bewertungsskala (1=sehr gut, 10=sehr schlecht) fielen 73 Be-
wertungen auf die Werte 1–3, 18 Bewertungen auf die Werte
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(0,0 %)

n = 11
(26,8 %)

n = 14
(34,1 %)

n = 3
(7,3 %)

n = 24
(58,5 %)

n = 2
(4,9 %)

n = 3
(7,3 %)

n = 0
(0,0 %)

n = 0
(0,0 %)

leichtes 
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Abb.4 Vergleich des Schweregrades vor Beginn
und am Ende der Beobachtung, falls keine weitere
Medikation zusätzlich zur Basistherapie mit Betulin-
Emulsion erfolgte, NIS 2, n=41, Angaben in % der
Patienten.
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Vorher-Nachher-Vergleich des Handekzems, mit zusätzlicher Therapie, NIS 2

mittelschweres bis 
schweres 

Handekzem

persistierendes 
chronisches 
Handekzem

vorher

nachher

70 %

60 %

50 %

40 %

30 %

20 %

10 %

0 %

Abb.5 Vergleich des Schweregrades vor Beginn
und am Ende der Beobachtung, falls eine Therapie
zusätzlich zur Basistherapie mit der Betulin-Emul-
sion erfolgte, NIS 2, n=57 (für zwei Patienten fehlt
eine Angabe für den Zeitpunkt „nachher“, daher
nicht dargestellt).
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4–6 und nur 6 Bewertungen auf die Werte 7–9. Drei Bewertun-
gen fehlten.
In drei Fällen stellte der behandelnde Arzt Nebeneffekte fest; ge-
nannt wurden in diesem Zusammenhang Bläschenbildung bei
Wärme, Juckreiz und zu klebrige Konsistenz des Präparates.
Die Einschätzung der Verträglichkeit der Creme durch den be-
handelnden Arzt ist in●" Abb.7 dargestellt.
KritikpunkteanderBetulin-Emulsionwaren: „zuklebrig“ (4-mal),
„zieht schlecht ein“ (3-mal) und „zu fett“ (2-mal). Nur 10 der be-
fragten 100 Patienten gaben an, die Anwendung der Betulin-
Emulsion nach Abschluss des Beobachtungszeitraums nicht
weiterführen zu wollen, während die anderen 90 Patienten eine
Fortsetzung der Basistherapie mit Betulin-Emulsionen bejahten.
Insgesamt ergab sich damit ein positives Bild für die Anwendung
der Betulin-Emulsionen in der Basistherapie des chronischen
Handekzems. Die Cremes erwiesen sich zumeist als gut bis sehr
gut verträglich. Bei Patienten mit einem leichten chronischen
Handekzem heilten die allermeisten Ekzeme ab oder verbesser-
ten sich auf einen trockenen Hautzustand.

Diskussion
!

In den vorliegenden beiden NIS wurden Betulin-Emulsionen im
Rahmen einer Basistherapie des chronischen Handekzems einge-
setzt. Betulin ist die Hauptkomponente eines Triterpentrocken-
extrakts aus Birkenrinde, das für die Herstellung der Emulsionen
verwendet wird („Betulsionen“).
Die untersuchten Betulin-Emulsionen erfüllen vollständig die
nach der Leitlinine „Management von Handekzemen“ geforder-
ten Eigenschaften, da sie nicht nur komplett frei von Duft- und
Konservierungsstoffen sind, sondern auch auf den Einsatz von

Emulgatoren verzichten [13]. In der Betulin-Emulsion stabilisiert
das Betulin selbst dieW/O-Emulsion, indem es sich an der Grenz-
schicht zwischen Wasser und Öl anlagert und vernetzt.
Daten für die Wirksamkeit einer Basistherapie beim Handekzem
fehlen bisher weitgehend, obschon die Bedeutung der Basisthe-
rapie bei chronischen Dermatosen insgesamt als unverzichtbar
angesehen wird [18,19]. Lodén et al. kommen in einer offenen,
randomisierten, prospektiven Parallelgruppen-Studie mit Haut-
barriere-fördernden Feuchtigkeitscremes zu dem Schluss, dass
die Anwendung dieser Cremes die erscheinungsfreien Intervalle
der Patienten mit einem kontrollierten Handekzem zu verlän-
gern scheint [20]. Für die medikamentöse Therapie des Hand-
ekzems oder für physikalische Therapieverfahren liegen dagegen
eine Vielzahl klinischer Studien vor [13].
Irritierende oder sensibilisierende Effekte auf die Haut durch
Betulin-Emulsionen sind aufgrund der dargestellten Zusammen-
setzung der Präparate und auch der dargestellten sehr guten Ver-
träglichkeit in beiden Interventionsstudien nicht zu erwarten.
Hierbei ist darauf hinzuweisen, dass in dem Betulin-Extrakt der
verwendeten Präparate keine Birkenpollen-Allergene enthalten
sind, sodass diesbezüglich keine Einschränkungen im Hinblick
auf die Anwendung bei Allergikern zu befürchten sind. Die gute
Verträglichkeit der Betulin-Emulsion wurde bisher an über 800
Probanden bestätigt, auch bei Patienten mit Allergien, Neuroder-
mitis und Psoriasis [21]. Bislang wurde lediglich in einem Einzel-
fall eines Polysensibilisierten kasuistisch eine Typ-IV-Sensibili-
sierung gegen Betulin publiziert [22]. Insgesamt kann daher von
einem sehr geringen Sensibilisierungspotenzial ausgegangen
werden. Keiner der im Rahmen der NIS untersuchten Patienten
zeigte Anhaltspunkte für eine kontaktallergische oder irritative
Reaktion auf die Cremes.

Sehr gut Gut Zufriedenstellend es kam zu
Nebeneffekten
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Abb.7 Beurteilung der Verträglichkeit durch
den Arzt, NIS 2, n=96 (vier Angaben fehlen),
Angaben in % der Patienten.
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Abb.6 Behandlungserfolg des leichten chroni-
schen Handekzems nur mit Betulin-Emulsionen
(n=24) und unter Zusatztherapie (n=25), NIS 2,
Angaben in % der Patienten.
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Effekte der Basistherapie mit Betulin-Emulsionen sind im Rah-
men der stationären Behandlung, wie in NIS 1 durchgeführt, nur
orientierend abzuschätzen. Dies begründet sich über die im
stationären Bereich intensive Therapie mit zusätzlichen wirk-
stoffhaltigen Externa, häufig kombiniert mit lokalen UV-Licht-
Bestrahlungsverfahren und z.T. auch systemischen Therapien.
Isolierte Effekte einzelner therapeutischer Optionen (einschließ-
lich der Basistherapie) können im Rahmen dieser komplexen
therapeutischen Maßnahmen kaum abgegrenzt werden.
Das spricht allerdings keineswegs gegen einen Nutzen und sinn-
vollen Einsatz von Betulin-Emulsionen auch in der stationären
Therapie. Auch hier kommt der Basistherapie des Handekzems
unstrittig eine wesentliche Bedeutung zu [19].
Mehrere In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen weisen darauf
hin, dass die in der Betulin-Emulsion enthaltenen Triterpene
anti-inflammatorische Eigenschaften aufweisen [6–12,24,25].
Diese Befunde wurden in einer Untersuchung der regenerativen
und anti-entzündlichen Effekte von den auch hier verwendeten
Betulin-Emulsionen bei gestörter epidermaler Barrierefunktion
bestätigt [1].
Inzwischen gibt es erste Untersuchungen, die zeigen, dass Betulin
auch in derWundheilung wirksam ist [24]. An einer Phase-II-Stu-
die [25] und drei internationalen klinischen Studien der Phase III
[26] wurde der Effekt in der Wundheilung von einer Betulin-hal-
tigen Salbe (Oleogel) untersucht. Hierbei wurde nachgewiesen,
dass das Betulin-haltige Oleogel die Wundheilung beschleunigt.
Das Ergebnis der NIS 2, dass in leichten Fällen des chronischen
Handekzems die Betulin-Emulsion eine Wirksamkeit ohne wei-
tere Begleittherapie entfaltet, erscheint so erklärlich.
Insgesamt können vor diesem Hintergrund Betulin-Emulsionen
auch als Basistherapie des berufsbedingten Handekzems im
BGlichen Heilverfahren nach §3 Berufskrankheitenverordnung
in Betracht gezogen werden [26,27]. Darüber hinaus erscheint
es auf der Basis der hier dargestellten Ergebnisse möglich, die
Betulin-Emulsionen als alleinige Therapieform bei leichten Ver-
laufsformen des Handekzems anzuwenden.

Ausblick
!

Die Ergebnisse dieser nicht-interventionellen Untersuchungen
zur Effektivität und Verträglichkeit von Betulin-Emulsionen ver-
deutlichen die Notwendigkeit zur Durchführung einer effektiven
Basistherapie im Rahmen der Behandlung chronischer Hand-
ekzeme. Es ist wünschenswert, dass die guten Ergebnisse der
hier vorgestellten NIS 1 und NIS 2 an größeren Patientenkollek-
tiven, am besten unter Berücksichtigung beruflich bedingter
Handekzeme, überprüft und bestätigt werden. Es ist davon
auszugehen, dass die anti-inflammatorischen Eigenschaften von
Betulin-Emulsionen bei leichten Formen von Handekzemen aus-
reichend effektiv sind und dass in diesen Fällen auf eine weitere
anti-inflammatorische Therapie mit z.B. topischen Glukokorti-
koiden verzichtet werden kann.

Fazit für die Praxis
!

▶ Betulin-Emulsionen sindW/O-Emulsionen, die auf tensidische
Emulgatoren verzichten können und die aufgrund ihrer
Zusammensetzung ein äußert geringes Allergiepotenzial
besitzen.

▶ Betulin-Emulsionen eignen sich zur Basistherapie sämtlicher
Formen und Schweregrade von Handekzemen.

▶ Bei leichen Handekzemformen eignen sich die Betulin-Emul-
sionen aufgrund ihres anti-inflammatorischen Effeks zur
alleinigen Therapie.

Interessenkonflikt
!

Prof. Skudlik und Prof. Pföhler erhielten Referentenhonorare der
Firma Birken, Dr. Schorn war Mitarbeiter der Birken AG.

Abstract

Basic Therapy of Chronic Hand Eczema with Betulin-
Emulsions – Results of Non-interventional Studies
Including 199 Patients
!

Background: Emulsions with betulin have been used in skin care
and skin protection since several years. They represent W/O
emulsions that can abstain from the use of tenside emulgators.
Materials and methods: In two non-interventional studies in-
cluding 199 patients the use of betulin emulsions in the treat-
ment of chronic hand eczema had been investigated. In one study
(NIS 1) betulin emulsions had been investigated under inpatient
conditions including 99 patients. The primary aim of the study
was the tolerance of the product. In a further study, 100 out-
patients with chronic hand eczema of differential severity had
been investigated. In 41 cases with mild forms of hand eczema
the treating physician resigned from using further medication.
In these cases, the direct influence of the betulin emulsion could
be inquired.
Results: Tolerance of the products in NIS 1 and NIS 2 had been
judged as “good”, “very good” or “excellent” from nearly 90% of
the patients investigated. In NIS 2 betulin emulsions were this
effective in the treatment of mild form of chronic hand eczema
that further medication was expendable.
Conclusion: Emulsions with botulin are suitable for basic treat-
ment of chronic hand eczema of different severity or genesis. In
mild forms additional medical treatment is expendable.
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