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Abbildung 3 Vertrdglichkeit der Wirmebehandlung gemdfs Probandenbefragung

GUTE VERTRAGLICHKEIT TRAGT ZUM NUTZEN-

RISIKO-VERHALTNIS BEI

Wahrend der gesamten Studiendauer
traten insgesamt nur zwei unerwlinschte
Ereignisse auf — bei beiden Fallen han-
delte es sich um Ereignisse eines milden
Schweregrades, die keine weitere Be-
handlung erforderten. Ein Zusammen-
hang mit der epiivo®-Behandlung konnte
zudem ausgeschlossen werden, sodass

die Warmebehandlung von Juckreiz als
sehr gut vertraglich betrachtet werden
kann. Aufgrund der nicht-invasiven und
wirkstofffreien Warmebehandlung kon-
nen behandlungsbezogene Komplikatio-
nen, wie z.B. allergische Reaktionen, weit-
gehend ausgeschlossen werden.

SCHNELLE LINDERUNG MIT EPIIVO® —
DANISCHE STUDIE UNTERSTUTZT ERGEBNISSE

Die an der Charité durchgefihrte Studie
zu epiivo® belegt die effektive und
schnelle Wirkung der Warmebehandlung.
Vergleichbare Ergebnisse wurden auch
in einer weiteren Studie gezeigt* For-
scher des Center for Sensory-Motor
Interaction der Universitat Aalborg
konnten ebenfalls eine Linderung des
Juckreizes mit kurzzeitiger Warme-

behandlung von 5 Sekunden belegen.
Bei Temperaturen von 48 °C und 50°C
konnte in beiden Ersatzmodellen eine
signifikante Reduzierung des Juckemp-
findens gezeigt werden. Darlber hinaus
zeigte die Studie, dass eine Behandlung am
effektivsten ist, wenn der Warmeeintrag
unmittelbar an der juckenden Stelle erfolgt.
Wird der Abstand zwischen juckender

Hautstelle und Behandlungszone zu grof,
erfolgt keine Linderung. Die rasche und wirk-
same Linderung des Juckreizes durch die
Warmebehandlung mit epiivo® kann somit
mafdgeblich zu einer hdheren Lebensqualitat
der Betroffenen beitragen.

Die Studie mit dem Titel Explorative, inter-
ventionelle, kontrollierte, monozentrische
klinische Prufung zur Untersuchung der
Wirksamkeit und Sicherheit des Medizinpro-
duktes Pruritherm bei der Behandlung von
Pruritus durch Warmeapplikation mit 49,0 °C
bzw. 47,5 °C im Vergleich zur Wérmeapplika-
tion mit 42,0 °C unter Verwendung zweier
experimenteller Pruritus-Modelle wurde an

Referenzen

derKlinik fur Dermatologie, Venerologie und
Allergologie der Charité Universitatsmedizin
in Berlin durchgefuhrt. Dieses Allergie-
Zentrum im Herzen Berlins ist ein multi-
disziplinares Zentrum, das sich zum einen
auf Ebene der grundlagenwissenschaft-
lichen Laborforschung um die Aufklarung
von Ursachen und Mechanismen von All-
ergien bemuht und zum anderen neue Er-
kenntnisse im Rahmen der klinischen For-
schung direkt umsetzt und angewendet.
Darlber hinaus werden hier neue Behand-
lungsmethoden bzw. Medikamente bezlg-
lich ihrer Wirksamkeit und Vertraglichkeit
bei verschiedenen allergologischen Erkran-
kungen untersucht.
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STUDIENZUSAMMENFASSUNG
eplivo
ZUR LINDERUNG VON PRURITUS

DIE EFFEKTIVE WARMEBEHANDLUNG BEI JUCKREIZ



WAS IST PRURITUS?

Juckreiz oder Pruritus beschreibt eine un-
angenehme Sinneswahrnehmung der Haut,
welcheaufeine Vielzahlvon Griinden zurtck-
zufUhren ist. So gehen viele Dermatosen
mit Juckreiz einher, teilweise auch als Leit-
symptom (z.B. beim atopischen Ekzem oder
bei Urtikaria). Juckreiz ist meist ein direktes
Symptom von Dermatosen, kann aber auch
durch organische Erkrankungen der Leber,
Niere oder des Nervensystems sowie der

EPIIVO*®:

verstarkten Histaminausschittung bei All-
ergien hervorgerufen werden. Pruritus kann
akut auftreten, aber bei anhaltendem Juck-
reiz auch chronisch werden. Dabei ist Pru-
ritus mehr als nur lastig: Einschrankungen
in der Lebensqualitat sind bei chronischem
Juckreiz oftmals erheblich, teilweise ver-
gleichbar mit denen von Schmerzpatienten.!

WARME LINDERT DEN PRURITUS

Die symptomatische Behandlung zur Lin-
derung von Pruritus gilt als sehr komplex.
Reflexartiges Kratzen lindert das Juck-
empfinden in den seltensten Fallen dauer-
haft, und das mechanische Einwirken auf die
Haut und die damit einhergehenden Reak-
tionen kdénnen zu weiteren Beschwerden
fUuhren. Aber auch medikamentdse Be-
handlungsoptionen wie z.B. cortisonhal-
tige Cremes und Salben sind aufgrund
ihres Nebenwirkungsprofils nicht uneinge-

schrankt fUr eine anhaltende Therapie an-
gezeigt. FUr histaminergen Pruritus ist je-
doch eine lindernde Wirkung durch Kontra-
reiz wie z.B. durch eine Warmebehandlung
beschrieben? ein Wirkprinzip, welches sich
auch epiivo® zu Nutze macht. Das Medizin-
produkt erwarmt eine keramische Kontakt-
flache auf ca. 47 °C oder ca. 49 °C. Die acht
Quadratzentimeter groRe Flache wird fir 5
Sekunden auf die Haut aufgelegt und redu-
ziert den Juckreiz unmittelbar.

INTERVENTIONELLE STUDIE ZUR WIRKSAMKEIT
VON EPIIVO® IN ZWEI PRURITUSMODELLEN

An der Klinik fur Dermatologie, Venero-
logie und Allergologie der Charité in Ber-
lin wurde die Wirksamkeit von epiivo® in
einer interventionellen, kontrollierten Stu-
die untersucht3. Insgesamt 41 erwachsene
und gesunde Probanden zwischen 18 und
58 Jahren nahmen an der Studie teil. Als
Testsystem fUr Juckreiz wurden zwei so-
genannte Surrogatmodelle — in der Wissen-
schaft etablierte Ersatzmodelle — zum Aus-

I6sen von Juckreiz verwendet. Jeder Pro-
band nahm insgesamt an vier Versuchen in
Abstanden von jeweils vier bis sieben Tagen
teil, an denen ein Juckreiz an den Unterar-
men durch das Aus- bzw. Eintragen der juck-
reizauslésenden Substanzen der Juckbohne
(Cowhage) bzw. Histamin kunstlich herbei-
gefuhrt wurde. Die Verabreichungsstelle
sowie das Reizmittel wurden zwischen den
Versuchstagen gewechselt, sodass Ge-

wohnungseffekte vermieden wurden. Am
jeweiligen Versuchstag wurde drei Minuten
nach der Induktion des Juckempfindens die
entsprechende Stelle mit epiivo® fur jeweils
5 Sekunden behandelt: ein Arm mit der

Verabreichungsort

& Juckbohne
W Histamin

Behandlungstemperaturen [°C]

Versuchstag Links Rechts
1 42 47,5
2 42 47,5
3 49 42
4 49 42

Abbildung 1 Behandlungsschema der Studie

Die Probanden beurteilten den Juckreiz
nach der Applikation der juckreizausldsen-
den Substanz minutlich auf einer visuellen
Analogskala (VAS) von 100 mm fUr einen
Gesamzeitraum von 20 Minuten. Hoéhere
Werte auf der VAS entsprachen dabei einem
starkeren Juckreiz. Neben den Mittelwerten
der Linderung zu den jeweiligen Beobach-
tungszeitpunkten wurde auch die Linderung
Uber den Gesamtzeitraum mit Hilfe der AUC

Kontrolltemperatur von ca. 42 °C, der andere
Arm mit den Behandlungstemperaturen von
ca. 47,5 °C bzw. ca. 49 °C an den folgenden
Versuchstagen (dann am jeweils anderen
Arm; Abb.1).

Akklimatisierung (30 min)

0 min Induktion Juckreiz

3 min Warmebehandlung mit epiivo®

Versuchsdauer: 20 min
Min(tliche VAS-Beurteilung

(Area Under the Curve) beschrieben. Hohere
Werte weisen auch hier auf einen starkeren
und langer anhaltenden Juckreiz hin.

Die Vertraglichkeit der Behandlung wurde
von den Probanden darUber hinaus auf einer
funfstufigen Skala bewertet.

VIELVERSPRECHENDE ERGEBNISSE: i
SCHNELLE WIRKSAMKEIT, GUTE VERTRAGLICHKEIT

Die Ergebnisse der Studie zeigten eine
schnelle und unmittelbare Linderung des
Pruritus nach der Warmebehandlung.
Beim Juckbohnen-induzierten Juckreiz
war diese Reduktion nach einer Minute
bei der hoheren Temperatur von 49 °C
um durchschnittlich 35 % am starksten

Cowhage | Juckbohne

49°C 475°C
€50
£
£ ]
S 40
i
© —35%" -30%*
g 30 o
= -50 %* -49%
220
5
T i B I B
@ 10 e B I & P
< = S B =
= — ~N > — o~
s

Zeitin min.

und far 47,5 °C mit 30 % etwas geringer
(beide p<0,0001). Fur histaminergen Juck-
reiz war der initiale Effekt unmittelbar
nach der Behandlung etwas geringer und
lag bei 47,5 °C und 49 °C durchschnitt-
lich bei 21 % bzw. 28 % (beide p<0,0001,
Abb. 2).
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Abbildung 2 Linderung des Juckreizes gemdfs VAS nach Wirmebehandlung in Abhdingigkeit von

Temperatur und Pruritusmodell

Auch in der Betrachtung der gesamten
Nachbehandlungszeit von 17 Minuten
nach Warmebehandlung (gemessen an
der Reduktion der AUC) zeigt sich im
nicht-histaminergen Modell eine statis-
tisch signifikante Reduktion des Juck-
reizes von 16,25% (p=0,0277) bei der
Behandlung mit 49°C gegenlber der
Kontrolle mit 42°C. Im histaminergen
Pruritusmodell ergaben sich signifikante

Vorteile fur beide Behandlungstempera-
turen. Die Reduktion betrug bei 47,5°C
17,6 % (p=0,0202) bzw. 29,7 % fur 49°C
(p=0,0014). Die Vertraglichkeit wurde je
nach Behandlungstag von bis zu 81% der
Probanden als sehr gut bzw. gut bewertet.
Keiner der Teilnehmer (0 %) beurteilten
die Behandlung als Uberhaupt nicht ver-
traglich (Abb. 3).



