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Merkmale der Vitiligo

Vitiligo ist eine chronisch-entziindliche Hauterkrankung, die an meist umschriebenen Arealen zu
Pigmentverlust in der Epidermis fiihrt>%3. Dieser Verlust beruht auf einer immunologisch bedingten
Destruktion von Melanozyten. Die Pathogenese der Vitiligo ist komplex und multifaktoriell, wobei eine
Kombination aus autoimmunologischer Immundysregulation, oxidativem Stress und genetischen
Faktoren eine Rolle spielt #>67:8910,11,12

Die Krankheit hat eine Haufigkeit von ca. 0,5-1,0% in der Bevélkerung®® und betrifft Menschen jeden
Alters, jeder Hautfarbe und jeden Geschlechtes. Sie kann das Selbstwertgefiihl und die allgemeine
Lebensqualitét stark beeintréchtigen14'15'16'17'18'19'20'21'22'23'24'25'26'27'28'29'30'31'32'33'34'35'36.

Krankheitslast bei Vitiligo

Betroffene Patienten leiden gehauft an Stigmatisierung, Schamgefiihlen, vermindertem
Selbstwertgefiihl, Depressionen, Angstzustanden, paranoiden Gedanken, zwanghaften und
hypochondrischen Stérungen und haben reduzierte personliche und sexuelle Beziehungen, die sich
unterschiedlich stark auf die Lebensqualitit auswirken37-38:39,40,41,42,43,44,45,46,47,48,49 * Gtiomatisierung,
besonders bei frihem Krankheitsbeginn, hat den starksten Einfluss auf die kumulative
Lebensbeeintrichtigung®:°1:°2:53 Weitere Belastungen ergeben sich aus dem signifikant erhdhten
Aufkommen an Komorbiditat, darunter Schilddriisenerkrankungen, Diabetes und
Autoimmunerkrankungen der Haut und anderer Organe.

Behandlung der Vitiligo

Zwar gibt es derzeit keine Heilung fiir Vitiligo, aber es gibt eine Reihe von Behandlungsmoglichkeiten,
die helfen kdnnen, die Krankheit zu kontrollieren, die Symptome der Betroffenen zu verbessern und
die Krankheitslast deutlich zu reduzieren. Das Spektrum der moglichen Behandlungsmaglichkeiten von
Vitiligo ist breit, darunter Arzneimittel, Phototherapie und chirurgische MaRnahmen®#>>°65758 Keines
der bisherigen Verfahren hat sich aus Sicht von Patienten wie auch Dermatologen als tGberwiegend
wirksam erwiesen, die meisten werden daher wegen fehlender Patientennutzen nur sporadisch
eingesetzt®>®°, Topische Medikamente wie Glukokortikosteroide oder Calcineurin-Inhibitoren sowie
die Phototherapie kdnnen aber in manchen Fallen dazu beitragen, die Entziindung zu verringern und
die Repigmentierung der Haut zu fordern. Als erste spezifische, fiir die Langzeittherapie zugelassene
Therapieoption wurde in 2023 der Januskinase (JAK) - Inhibitor Ruxolitinib in topischer Zubereitung
(Opzelura®) eingefiihrt®l. Weitere Wirkstoffe fiir die topische oder systemische Therapie sind derzeit
in den klinischen Entwicklungsphasen®2.
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Versorgungsbedarf der Vitiligo

Der Versorgungsbedarf bei Vitiligo variiert interindividuell stark, ist oft aber erheblich. Bislang haben
viele Menschen mit Vitiligo in Deutschland nicht den Zugang zu Therapien, den sie fiir eine wirksame
Verbesserung der Erkrankung benétigen. Dies kann auf eine Reihe von Faktoren zuriickzufiihren sein,
wie z. B. mangelnde Nutzung der Gesundheitsversorgung, Stigmatisierung der Krankheit und
mangelndes Bewusstsein der versorgenden Arzte fiir die leitliniengerechten Verfahren zur Diagnose
und Behandlung von Vitiligo.

Verordnungs- und Erstattungsfihigkeit von Arzneimitteln bei Vitiligo

Zugelassene verschreibungspflichtige Arzneimittel sind bei Vitiligo grundsatzlich verordnungs- und
erstattungsfahig, da die Arzneimittel-Richtlinien keine Ausschlussgriinde fiir diese vorsehen. Vitiligo
stellt in diesem Sinne explizit keine Lifestyle-Erkrankung dar, sondern geht bei vielen Patienten mit
einer hohen Krankheitslast einher, die eine medizinische Versorgung erfordert.

Hinweise fiir die Praxis

Fiir die sachgerechte Indikationsstellung zur Arzneimitteltherapie der Vitiligo mit innovativen Topika
oder Systemika wurde in Analogie zur atopischen Dermatitis eine Checkliste mit Drei - Stufen —Schema
entwickelt (Anlage 1), bei dem folgende Kriterien erfiillt sein missen:

1. Relevanter objektiv messbarer Schweregrad

2. Relevante subjektive Krankheitslast

3. Versagen oder fehlende Aussicht auf Erfolg der konventionellen topischen Therapien mit
Glukokortikosteroiden, topischen Calcineurininhibitoren (off-label) und Phototherapie.

Fir diese Kriterien wurden jeweils mehrere alternative Messparameter definiert.

Wir empfehlen die topische oder systemische Arzneimitteltherapie der Vitiligo unter Verwendung
dieser Checkliste.

Berlin, den 30.05.2023

Fur die Autoren

Prof. Dr. Matthias Augustin, Dr. Ralph v. Kiedrowski, Prof. Dr. Markus Béhm
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Anlage 1: Checkliste zur Therapie der Vitiligo mit Arzneimittel-Innovationen

Checkliste: Indikationsstellung zur Therapie der Vitiligo bei
Personen ab 12 J. mit topischen oder systemischen Innovationen

GemaR der gultigen AWMPF-Leitlinie zur Vitiligo besteht bei klinisch relevanter Vitiligo die Indikation fir eine
Arzneimitteltherapie und/oder Phototherapie. Fiir die Einleitung oder Fortfihrung dieser Therapie mit
topischen oder systemischen Innovationen sind beim Patienten die folgenden Kriterien zu priifen:

1. Aligemeine Voraussetzungen fiir die Therapie Ja
1 Alter >12 Jahre (o)
2 Diagnose Klinisch gesicherte nicht-segmentale Vitiligo (0]

2. Klinische Eignungskriterien fiir die Therapie der Vitiligo mit Innovationen Ja

A | Relevanter Liegt vor, da mindestens eines der nachfolgenden Kriterien bei Baseline (vor erster (o)
objektiver Therapie) gegeben ist:

Schweregrad | e Globaler Schweregrad (PGA) mind. 3 auf einer 5-teiligen Skala oder o
e Gesicht: F-VASI* >0,5 / Befallene Kérperoberflache (BSA) von >0,5% oder o)
e Korper: T-VASI* >3 / Befallene Korperoberfliche (BSA) von >3% oder 0
Generelle Upgrade-Kriterien:
e Befall sichtbarer Areale (Hande, Gesicht, Hals) 0
e Befall der Genitale 0

B | Relevante Liegt vor, da mindestens eines der nachfolgenden Kriterien der (o]
subjektive krankheitsbezogenen Belastung gegeben ist:

Belastung e DLQI >10 oder cDLQI >10 (von 30) oder o)
e VitiQoL >45 (von 90) oder e}
EQ-5D <75 (von 100) oder 0
e WHO-5 <13 (von 25) oder 0
Relevante, krankheitsbedingte psychosoziale Beeintrachtigung, gemessen mit 0
einem anderen standardisierten MefRverfahren: ...........c............

C | Fehlendes Andere MaRBnahmen (topische Glukokortikosteroide (TCS) oder 0
Therapie- topische Calcineurininhibitoren (off-label) oder Phototherapie) kommen nicht in
Ansprechen Frage, da mindestens eines der nachfolgenden Kriterien gegeben ist:

e Kein hinreichendes Ansprechen / Kontraindikation einer Phototherapie und o
einer Lokaltherapie (TCS, TCl) oder
e Keine Aussicht auf Erfolg mit TCS, TCl und Phototherapie 0

3. SchluBfolgerungen ‘ ‘

D | =» Die Indikation fiir die Therapie ist gegeben, da
jeweils mind. ein Kriterium aus A, B und C zutrifft: OlJa

E | =» Folgende zugelassene Therapeutika sind wegen bereits aufgetretener Nebenwirkungen,
Kontraindikationen oder fehlender Nutzenerwartung nicht indiziert:

=>» Therapieeinleitung mit:

G | = Optional: Einverstindnis des Patienten (Eltern) nach Aufklirung liegt vor: OlJa

(Ggf. Datum, Unterschrift)

*F-VASI = Facial Vitiligo Area Scoring Index (F-VASI) ; T-VASI = Total body Vitiligo Area Scoring Index (T-VASI)

Prof. Dr. M. Augustin, Prof. Dr. M. Béhm, Dr. R. v. Kiedrowski 06/2023 e www.arzneimittelleitfaden.de e mail: info@cvderm.de
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