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Zusammenfassung

v

In einer Fernsehsendung der ARD wurde Regivi-
derm® als praktisch nebenwirkungsfreie Option
zur Behandlung von sowohl Psoriasis als auch
atopischem Ekzem gepriesen. Ein 43-jdhriger Pa-
tient mit chronischer Plaque-Psoriasis hatte {iber
4-5 Tage Regividerm-Creme zur Lokaltherapie
angewendet und hierunter eine rasche Ver-
schlechterung des Befundes bemerkt. Bei Aufnah-
me zeigte sich das Bild einer erosiven und exsu-
dativen Kontaktdermatitis an den Streckseiten

der Extremitdten. Das Routinelabor war unauffal-
lig; die Histologie ergab eine irritierte Psoriasis
mit Spongiose und Exoserose. Zundchst rasche
Stabilisierung unter antibiotischer und externer
adstringierender und desinfizierender Therapie;
dann Anwendung von Vitamin D;-Analoga und
Fototherapie, zusdtzlich Methotrexat-Kurzzeit-
therapie. Entgegen der oOffentlichkeitswirksam
gepriesenen Nebenwirkungsfreiheit kann eine er-
hebliche toxisch-irritative Dermatitis mit nach-
folgender Koébnerung der Psoriasis auftreten.

Einleitung

v

In einer im Oktober 2009 im abendlichen ARD-
Fernsehprogramm ausgestrahlten Reportage
wurde eine Vitamin Bj,-haltige Salbe (Regivi-
derm®) als wirksam und insbesondere praktisch
nebenwirkungsfrei fiir die Therapie von atopi-
schem Ekzem oder Psoriasis gepriesen.

Wir berichten iiber einen Patienten mit chro-
nisch-stationdrer Plaque-Psoriasis, der nach
mehrtigiger Anwendung von Regividerm® eine
Exazerbation des Befundes und eine starke
toxisch-irritative Dermatitis an den Applikations-
orten erlitten hat, welche ihrerseits eine Ausbrei-
tung der Psoriasis in den Arealen der abheilenden
Kontaktdermatitis (Kébner-Phdnomen) nach sich
zog und eine stationdre systemische Behandlung
erforderlich machte.

Anamnese

v

Bei dem 43-jdhrigen, sonst gesunden Patienten
besteht seit 18 Jahren eine chronisch-stationdre
Psoriasis vulgaris der Prddilektionsstellen. Der
Befund war ambulant unter topischer Therapie
bisher gut kontrolliert; Arthralgien bestehen
nicht. Ende November 2009 wurde von dem Pa-

tienten selbst Regividerm®-Salbe erprobt: Inner-
halb von 4-5 Tagen kam es zu einer disseminier-
ten Aussaat frischer psoriatischer Plaques am
Stamm, zusdtzlich zu einer raschen GréRenpro-
gredienz der behandelten miinzgrofSen Psoriasis-
Plaques an den Unterarmen und unterhalb des
rechten Knies, nachfolgend dort zu einer starken
diisteren, grof¥flachigen Rotung mit Schmerzhaf-
tigkeit der Haut. Der rechte Unterschenkel
schwoll an. Regividerm®-Creme wurde abgesetzt
und der Hausarzt konsultiert, der den Patienten
unverziiglich in unsere Klinik einwies.

Aufnahmebefund

v

An den Streckseiten beider Unterarme (© Abb. 1)
und am rechten Unterschenkel (© Abb. 2) ventral
grofRflachiges Erythem mit glinzend prall ge-
spannter Haut, feinen Rhagaden, Exsudation und
randbetonter groblamelldrer Abschilferung. Der
rechte Unterschenkel weist gegeniiber dem lin-
ken eine 6dematdse Schwellung mit Umfangsver-
mehrung auf. Daneben an der behaarten Kopf-
haut und am Koérperstamm zahlreiche tropfen-
bis miinzgroRe typische erythematosquamdse
Plaques.
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Abb.1 Aufnahmebefund am rechten Unterarm.

Abb.2 Aufnahmebefund am rechten Unterschenkel.

Befunde diagnostischer Untersuchungen

v

Orientierendes Labor einschliefSlich serologischer Entziindungs-
parameter unauffallig. In der Histologie vom rechten Unterarm
zeigte sich ein mit einer irritierten Psoriasis vulgaris vereinbarer
Befund mit Nachweis von Exoserose und Spongiose.

Therapie und Verlauf

v

Die frischen psoriatischen Plaques behandelten wir nach 2-tagi-
ger Keratolyse mit Calcitriol-Salbe und fithrten eine Ganzkorper-
Bade-PUVA durch.

Die toxische Dermatitis an den Extremitdten wurde {iber mehre-
re Tage mit Kaliumpermanganat-Umschldgen und einer Betame-
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Abb. 3 Frische psoriatische Infiltrate im Areal der vorangegangenen
Kontaktdermatitis.

thason-Lotio behandelt, der rechte Unterschenkel mit Kurzzug-
binden tagsiiber kompressionstherapiert. Nach dem Riickgang
des Erythems dann Fortfithrung der topischen Therapie mit
Hydrocorticonaceponat bis zur klinischen Abheilung. Initial zu-
dem wegen Kklinischer Zeichen der Superinfektion antibiotische
Abdeckung mit Cefaclor {iber 5 Tage.

Unter dieser Therapie kam es zu einer raschen Besserung der
Kontaktdermatitis; allerdings traten infolge des starken Entziin-
dungsreizes im Sinne eines Kébner-Phdnomens neue, flichen-
hafte psoriatische Plaques (© Abb. 3) in den Arealen der abklin-
genden Kontaktdermatitis auf, weshalb zuletzt noch eine Kurz-
zeittherapie mit Methotrexat eingeleitet wurde.

Diskussion

v

Das als Regividerm®-Salbe zugelassene Medizinprodukt enthalt
0,07 % Vitamin B,, und 46 % Avocadool.

Die Wirksamkeit des Vitamins By, soll auf der Bindungsfahigkeit
von Stickstoffmonoxid beruhen [3,5], welchem eine wichtige
Rolle in der Pathogenese zahlreicher entziindlicher Dermatosen
zugeschrieben wird [2]. Als Beleg dienen 3 Publikationen [3-5]
hierzu. Bei der dltesten aus dem Jahre 2001 wurde die Wirksam-
keit mittels Seitenvergleich mit Calcipotriol an 13 Patienten mit
chronischer Plaque-Psoriasis tiber 12 Wochen untersucht. Hier-
bei sei Calcipotriol in den ersten 4 Wochen des Beobachtungs-
zeitraumes {iberlegen gewesen, der Effekt habe dann jedoch
nachgelassen; die Vitamin B;,-Zubereitung habe jedoch einen
iiber 12 Wochen konstanten Effekt gezeigt und sei signifikant
besser vertragen worden [4]. Angesichts der Prdvalenz der
Plaque-Psoriasis in der Bevolkerung stellt sich hier die Frage,
weshalb nur ein so kleines Patientenkollektiv ausgewdhlt wurde,
anhand dessen sich kaum giiltige Aussagen zu Wirksamkeit und
Vertraglichkeit einer Therapie machen lassen.
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Der zweiten Publikation aus dem Jahre 2004 liegt eine prospek-
tive, randomisierte, plazebokontrollierte, multizentrische Studie
anhand von 49 Patienten mit atopischer Dermatitis zugrunde.
Auch hier erfolgte ein Seitenvergleich, der Therapieerfolg wurde
anhand des SASSAD-(Six area six sign atopic dermatitis severity-)
Score gemessen und die Einschdtzung von Patient und Studien-
arzt einbezogen, welche zu der Folgerung fiihrte, dass topisches
Vitamin B, eine gegeniiber Plazebo wirksamere und sehr gut
tolerierte, fiir den Patienten mit sehr niedrigem Risiko behaftete
Therapieoption sei [3]. Allerdings wurden in dieser Studie bei
immerhin 33 Patienten Hautreaktionen verzeichnet, welche bei
2 von ihnen zum Therapieabbruch fiihrten. Dariiber hinaus ist
der SASSAD-Score unzureichend validiert und wie viele andere
Scores deutlichen interindividuellen Schwankungen unter-
worfen [6].

Zuletzt wurde 2009 eine Untersuchung an Kindern mit atopi-
schem Ekzem (doppelblinde, randomisierte, plazebokontrollierte
Studie) im Journal of Alternative and Complementary Medicine
publiziert, bei denen iiber lediglich 4 Wochen der Therapieerfolg
und die Vertraglichkeit dokumentiert wurde. Auch hier sah man
eine signifikante Besserung gegeniiber Plazebo [5]. Das Organ
versteht sich expressis verbis als Plattform abseits der Wege der
evidenzbasierten Schulmedizin.

Die Zulassung erfolgte im Oktober 2009 als Medizinprodukt und
nicht unter den strengeren behordlichen Kautelen als Arznei-
mittel.

Versuche mit Vitamin B;,-haltigen Externa sind nicht neu; vor
einigen Jahren haben wir bei hiermit einverstandenen Patienten
nach umfassender Aufkldrung in unserer Klinik selbst eine Vita-
min B,,-haltige Creme angewendet, wobei zwar keine nennens-
werten unerwiinschten Effekte auftraten, insgesamt aber die
Wirkung enttduschend war und die einer hochwertigen indiffe-
renten Hautpflege nicht iibertraf.

Aus unserer Sicht deutet die wissenschaftlich diirftige Studienlage
fiir Regividerm® eher auf Wirkungslosigkeit als auf eine im Fern-
sehen publikumswirksam vermarktete ,Wundersalbe“ hin [1].
Besonders marktwirksam war sicherlich das Argument der Ne-
benwirkungsfreiheit, zumal Patienten mit Psoriasis oder atopi-
schem Ekzem nach langjiahriger Anwendung topischer Steroide
mit den hinldnglich bekannten Nebenwirkungen oder nach dem
Erleben von Hautirritationen und Missempfindungen nach An-
wendung topischer Calcineurininhibitoren oder Vitamin D3;-Ana-
loga hierfiir sehr empfanglich sind.

Dass schon in einer der drei Studien [3] immerhin bei 33 von 49
Patienten mit atopischem Ekzem Hautirritationen aufgetreten
waren und 2 von diesen Patienten deshalb die Behandlung ganz
abgebrochen haben, wurde wohl mit Riicksicht auf die ge-
wiinschte Sensation des Fernsehberichts kaum thematisiert. Im-
merhin werden ,voriibergehende“ Hautrétungen, die nicht zu
einem Therapieabbruch fithren miissen, im Beipackzettel er-
wdhnt.

Unser Fall zeigt, dass keinesfalls von einer ,Nebenwirkungsfrei-
heit“ gesprochen werden kann. Selbst wenn konzediert wird,
dass der zeitliche Zusammenhang der Exazerbation der Psoriasis
bei unserem Patienten mit der Applikation von Regividerm®
nicht zwingend den Schluss auf einen kausalen Zusammenhang
zuldsst, so bleibt doch das Faktum einer hochakuten irritativ-to-
xischen Dermatitis an den Applikationsorten, welche letztlich

zur stationdren Aufnahme fiihrte und im weiteren Verlauf eine
(Erst-)Manifestation der Psoriasis im Bereich der abklingenden
Kontaktdermatitis i. S. eines Kébner-Phdanomens bedingte.
Anhand des prasentierten Falles wird deutlich, dass eine toxische
Kontaktreaktion auftreten und nicht unerhebliche Folgen (statio-
ndrer Aufenthalt, Antibiose und Systemtherapie der Psoriasis) fiir
den Patienten selbst, aber auch fiir das Gesundheitssystem nach
sich ziehen kann.

Zusammenfassend kann bis zu einer moglichen Zulassung von
Regividerm®-Salbe als Arzneimittel, versehen mit entsprechen-
den Warnhinweisen auf mogliche unerwiinschte Effekte, insbe-
sondere aber auch bis zum Vorliegen weiterer valider Studien an-
hand groRerer Patientenkollektive von der Anwendung dieses
Medizinprodukts aus unserer Sicht nur abgeraten werden.

Toxic Dermatitis and Worsening of a Chronic Plaque
Psoriasis After Treatment with a Vitamin B(12) Oint-
ment Containing Avocado Oil

v

Vitamin B(12) ointment containing avocado oil was praised as
nearly free from side effects for the treatment of psoriasis or ato-
pic dermatitis in the German telecast.

We report on a 43-years-old patient with chronic plaque psoria-
sis who used the ointment for about five days. Rapid worsening
of the treated areas occurred.

At the day of admission we saw an erosive weeping dermatitis on
the limbs.

Routine blood samples were negative, histological findings re-
vealed an irritated psoriasis with spongiosis and exoserosis. Un-
der an initial systemic antibiotic therapy, local disinfection and
topical corticosteroid treatment followed by the use of calcitriol,
phototherapy and a short time oral therapy with methotrexate it
came to a rapid improvement. Our case shows that in contrast to
the report in the telecast Regividerm® has a risk for the develop-
ment of considerably strong side effects such as local toxic con-
tact dermatitis.
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