Topische nicht-steroidale Antirheumatika

Rationelle Anwendung von topischen NSAR

Nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) gehéren zu den meist verordneten Arzneimitteln.
Sie werden zur Schmerzlinderung bei entziindlichen Prozessen eingesetzt. Bei
bestimmten Indikationen kann unter dem Aspekt der Nutzen-Risiko-Bewertung die
Anwendung topischer NSAR gegenuber der oralen Applikation Vorteile aufweisen.

Wirksamkeitsnachweis

Die Qualitat der Methodik, Planung, Dokumentation und Publikation klinischer Studien zum
Nachweis der Wirksamkeit topischer NSAR ist unbefriedigend. Dabei stellt sich die
Datenlage zur Behandlung von Gelenkerkrankungen noch erheblich weniger Gberzeugend
dar, als diejenige zu akuten weichteilrheumatischen Erkrankungen (z.B. Tendinitis) oder
traumatisch bedingten Beschwerden (z.B. Distorsionen). Nur wenige der bisher
durchgefiihrten Untersuchungen stiitzen in sehr begrenzten Anwendungsgebieten die
Annahme der Wirksamkeit einer topischen Behandlung mit NSAR '. Von insgesamt 86
analysierten Studien, die zwischen 1950 und 1996 publiziert wurden, wiesen nur 7
placebo-kontrollierte Untersuchungen eine ausreichende Durchfiihrung und
Dokumentation auf. Dem steht die hohe Akzeptanz bei Patienten und Arzten gegenliber,
die zur haufigen und breiten Anwendung der NSAR-Topika beitragt. Der i.d.R. hohe Effekt
der wirkstofffreien Arzneimittel-Grundlage (Placebo-Effekt und Wirkung von
Salbengrundlagen) sollte bei Zulassungen von Topika durch Placebo-kontrollierte oder
dreiarmige Studien berlcksichtigt werden, in denen die topische NSAR-Praparation
zusatzlich zur Grundlage (Placebo) noch gegen ein bereits zugelassenes geeignetes
Arzneimittel gepruft wird. Bei der Planung von klinischen Studien sollten aktuelle
Europaische Leitlinien miteinbezogen werden? 3.

Unerwiinschte Wirkungen

Topisch applizierte NSAR kénnen sowohl lokale als auch systemisch vermittelte
unerwlinschte Effekte haben. Lokal treten verhaltnismaRig haufig Hautreaktionen auf (1,5
- 6%) *. Sie sind i.d.R. nicht schwerwiegend, kénnen jedoch vermehrt auftreten, wenn
Kombinationsarzneimittel verwandt werden, die zusatzlich hyperamisierende oder andere
hautreizende Arzneistoffe enthalten. Bei intensiver Lichteinwirkung (Sonne, U.V.-Licht)
kann es zu Blasenbildung der behandelten Hautareale kommen. Die Anwendung von
Okklusions-Verbanden setzt sowohl die lokale als auch die systemische Vertraglichkeit
deutlich herab und ist daher kontraindiziert.”.

Bei topischer Anwendung kénnen prinzipiell die gleichen systemischen Nebenwirkungen
auftreten wie bei oraler NSAR-Therapie ® ’. Wegen der geringen systemischen
Verflgbarkeit der Wirkstoffe bei vorschriftsmaliger Anwendung sind bei der

topischen Therapie systemische Nebenwirkungen jedoch sehr selten.

Indikation und Anwendung

Schmerzen bei weichteilrheumatischen Erkrankungen (z.B. Uberlastungsschaden der
Muskeln, Sehnen, Bander oder anderer periartikularer Gewebe) sowie unproblematische
traumatisch bedingte Beschwerden nach Sportverletzungen (z.B. Zerrungen, Prellungen)
kénnen mit topischen NSAR behandelt werden. Nur flr diese Indikationen gibt es in der
publizierten Literatur Belege, die eine ausreichende Effektivitat beschreiben .
Aussagefahige Daten uber eine langer dauernde Anwendung von topischen NSAR Uber
einen Zeitraum von 2 Wochen hinaus liegen nicht vor. Bei Beschwerden, die langer als 3



Tage anhalten, sollte eine weitere diagnostische Abklarung erfolgen. Bei unzureichender
Wirksamkeit muss ggf. auf eine andere schmerzlindernde Therapie wie z.B. die orale
NSAR-Therapie umgestellt werden. Altere Patienten neigen haufiger zu systemischen
Arzneimittelwirkungen, daher sollten entsprechende Kontrollen in das Therapiekonzept
miteinbezogen werden.

Die Behandlung von Kindern sollte sehr kritisch abgewogen werden, da geeignete
Wirkstoffkonzentrationen und Dosierungen fur diese Patientengruppe nicht geprift sind.
Insbesondere bei Kleinkindern besteht aufgrund der sehr unterschiedlichen
Hautbeschaffenheit die Gefahr einer nur unzureichend abschatzbaren erhéhten
systemischen Aufnahme des NSARs.
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