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Kurzfassung: Basierend auf vorliegenden
ersten Studien iiber die Behandlung der
atopischen Dermatitis mit einzelnen Thy-
mus-Peptiden (TP-1, TP-5), haben wir die-
se Therapie bei neurodermitischen Kin-
dern modifiziert angewendet. Anstelle ein-
zelner Thymus-Peptide verwendeten wir ei-
nen Gesamtextrakt von Kdlberthymus; die
Applikation erfolgte strikt sublingual. Das
Konzept wurde in einer offenen, unkon-
trollierten Studie an 60 Patienten (durch-
schnittliches Alter 9,5 Jahre) getestet; die
Dosierung erfolgte altersabhdngig; die
mittlere Behandlungsdauer betrug 8 Wo-
chen. Es wdre wiinschenswert, die von uns
beobachteten bemerkenswerten Ergebnisse
in einer placebokontrollierten, doppelblin-
den, klinischen Studie zu verifizieren.

Schliisselworter

Thymus-Peptide in der Therapie

der atopischen Dermatitis

Summary: The first studies of treatment
atopic dermatitis with particular thymus
peptides have been submitted. Instead of
using specific peptides we used a total ex-
tract obtained from calf thymus, thereby
taking advantage synergism. Application
was solely sublingually due to the high
percentage of infants. We tested our con-
cept in an open, uncontrolled clinical tri-
al with a sample size of 60 patients. The
dosage was age-dependant. The medium
age of the Patients was 9,5 years, the
average duration of treatment 8§ weeks.
Our remarkable results should be confir-
med in further placebo-controlled, double
blind clinical trials.

Atopische Dermatitits, Thymus-Einzelpeptide, Thymus-Gesamtextrakt

Immungenese der
atopischen Dermatitis

Klinische Beobachtungen legen na-
he, daf} es sich bei der atopischen Der-
matitis (AD) um eine immunologische
Fehlfunktion handelt. Zunichst besteht
eine hdufige Assoziation der AD mit all-
ergischem Asthma bronchiale und Heu-
schnupfen. In Deutschland leiden tiber
20% der Bevolkerung an einer oder meh-
reren atopischen Manifestationen.

Im Verlauf einer AD kénnen bakteri-
elle epidermale Infektionen auftreten.
Die Impetiginisation der Herde erfolgt

meist durch Staphylokokkus aureus.
Wihrend vermehrt virale Sekundérin-
fektionen vor allem im Sinne des Ekze-
ma herpetikatum beobachtet werden,
sind Mykosen selten. Ferner sind prima-
re Immundefekte bekannt mit Hautver-
dnderungen, die von den Symptomen ei-
ner AD nur sehr schwer zu unterschei-
den sind. Hierzu zdhlen das Teleangiek-
tasie-Ataxie-Syndrom mit Thymushypo-
plasie, das Wiskott-Aldrich-Syndrom,
das Hyper-IgE-Syndrom und die X-
chromosomal vererbte Hypogammaglo-
bulindmie.
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Immuntherapie

Nach anfinglichen experimentellen
Untersuchungen [1, 3, 7] wurden die
ersten immunmodulierenden Therapien
der AD in den 80er Jahren durchge-
fiihrt [5, 8, 9]. Andere Autoren haben
in jlingster Zeit weitere ermutigende Re-
sultate vorgelegt [2, 4, 6], wobei in die-
sen Studien Thymostimulin (TP-1) und
Thymopentin (TP-5) verwendet wur-
den. Demgegeniiber verabfolgten wir
als Testsubstanz nicht einzelne, bioche-
misch definierte Oligopeptide, sondern
einen Gesamtextrakt aus Kélberthymus
(1ng/ml)*. Unsere Uberlegung bei dieser
Konzeption war, daf} ein isoliertes Pep-
tid im endokrinologischen Netzwerk
weniger physiologisch und effektiv
wirkt als der Gesamtextrakt.

Studie: Kalberthymus-Extrakt
in der AD-Therapie bei 60 Kindern

In einem Zeitraum iiber 2 Jahre
(Mai 1991 bis April 1993) wurden 60
Patienten im Alter von 2 Monaten bis
55 Jahre mit atopischer Dermatitis in
unsere Studie einbezogen. Alle Patien-
ten wurden wahrend der Therapiedauer
mindestens 2-mal von demselben Un-
tersucher gesehen.

e Ausdehnung: Die Bestimmung der
Ausdehnung ekzematisierter Hautareale
erfolgte mit der Neuner-Regel anhand
der Skala:

0 = kein Ekzem,

1 = unter 1% der Korperoberfliche,
2 = 1bis 9% der Korperoberflache,
3 = iiber 9% der Korperoberfliche.

o Mit dem Intensititsscore wurden die
morphologischen Kriterien zusammen-
gefafit:

* Neythymun® oral
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= Abwesenheit von Hautldsionen,
diskrete Hautldsionen,

maéafige Hautldsionen,

starke Hautldsionen.
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e Die subjektiven Symptome integrie-
ren Pruritus und Schlafstérung:

0 = keine subjektiven Symptome,

1 = gelegentlich subjektive Symptome,
2 = héaufig subjektive Symptome

3 = starke subjektive Symptome.

o Begleitmedikation:  Ausgeschlossen
wurden alle konventionellen Therapie-
formen. Steroidfreie, pflegende Externa
waren zugelassen.

o Dosierung des Thymus-Extraktes: Der
Kilberthymus-Extrakt (Neythymun oral,
vitOrgan) wurde altersabhédngig morgens
und abends streng sublingual appliziert:

— Kinder bis zum 1. Lbj. 2x 3 Tropfen,
— Kinder bis zum 7. Lbj. 2x 7 Tropfen.
— Altere Kinder 2x 10 bis 15 Tropfen.

o Studiendesign: Die Priifung war als
monozentrische, offene, unkontrollierte
klinische Studie konzipiert. Die Bestim-
mung der MefBwertveranderungen fiir
die subjektiven Symptome, fiir die In-
tensitdt und die Ausdehnung erfolgte im
Vorher-Nachher-Vergleich mittels des
nicht-parametrischen Vorzeichen-Rang-
tests nach Wilcoxon fiir verbundene
Stichproben.

Ergebnisse: Eindrucksvolle Verbes-
serung der subjektiven Symptome

In die Priifung wurden 31 mannliche
und 29 weibliche Patienten mit einem
Durchschnittsalter von 9,5 Jahren (Medi-
an) aufgenommen. Die mittlere Behand-
lungsdauer lag bei 8 Wochen. 37% der
Patienten erhielten eine Begleitmedikati-
on im Sinne der zugelassenen Externa.

e Die Ausdehnung des Ekzems wurde
im Vorher-Nachher-Vergleich um eine
Klassifikationsstufe  reduziert (p=
0,0001). In 70% der Fille war eine Ver-
kleinerung der befallenen Hautflache
um mindestens eine Stufe, in 30% je-
doch keine Verdnderung wihrend des
Studienverlaufs zu beobachten (Tab. 1).

o Die Intensitiit zeigte im Median eben-
falls eine Minderung um eine Kategorie-

Tabelle 1 Ausdehnung der ekzematisierten Hautareale, Intensitdit der Hautldsionen
sowie subjektive Symptome vor und nach Therapie; angegeben sind jeweils die Anzahl

der Patienten (n= 60) und der prozentuale Anteil am Gesamtkollektiv (p=0,0001)

Therapie mit Thymus-Extrakt

Deskriptive KenngréRen
Ausdehnung Stufe
0% 0
unter 1% 1
1 bis 9% 2
tiber 9% 3
Intensitat Stufe
keine 0
diskret 1
maRig 2
stark 3
Subjektive Symptome  Stufe
keine 0
gelegentlich 1
haufig 2
stark 3

vor/nach (n)

vor/nach (%)

0/13 0% /21,7%
147/ 35 23,3% / 58,3%
32/ 9 53,3% / 15,0%
14/ 3 23,3% / 5,0%

vor/nach (n)

vor/nach (%)

0/33 0% / 55,0%
20/ 21 33,3% / 35,0%
30/ 5 50,0% / 8.3%
10/ 1 16,7% / 1.7%

vor/nach (n)

vor/nach (%)

0/33 0% / 55,0%
1Ms21 18.3% / 35,0%
38/ b 50,0% / 8.3%
M7 1 16.7% /7 1,7%

stufe (p=0,0001). Eine Verbesserung
um mindestens eine Stufe war bei 85%
der behandelten Patienten zu beobach-
ten. Verschlechterungen traten in kei-
nem Fall auf.

o Subjektive Symptome: Am eindrucks-
vollsten verbesserten sich die subjekti-
ven Symptome (93%). Im Median wur-
de eine Verminderung um 2 Stufen auf
der Beurteilungsskala erzielt (p=
0,0001). Nur 4 Patienten zeigten keine
Verbesserung.

e Die Vertriglichkeit des getesteten Kal-
berthymus-Extraktes kann als gut be-
zeichnet werden. Nur in einem Fall wur-
de eine reversible Schwellung der Mund-
schleimhaut berichtet.
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