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1 Rechtsgrundlagen 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach 
§ 135 Abs. 1 SGB V für die ambulante vertragsärztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue ärztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse als erfüllt angesehen werden können. Auf der Grundlage des Ergebnis-
ses dieser Überprüfung entscheidet der G-BA darüber, ob eine neue Methode ambulant zu 
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.  

Die Überprüfung der Balneophototherapie im G-BA erfolgte auf Antrag der Kassenärztlichen 
Bundesvereinigung für die asynchrone Balneophototherapie und des AOK-Bundesverbandes 
für die synchrone Balneophototherapie. 

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der 
Balneophototherapie berücksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichtes des Instituts für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-
BA eingegangenen Stellungnahmen anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas, 
den Bericht der sektorübergreifend bewertenden Themengruppe Balneophototherapie des 
G-BA, der Stellungnahme der Bundesärztekammer und den Bericht des sektorspezifisch 
bewertenden Unterausschusses Ärztliche Behandlung (UA ÄB).  

 

2 Eckpunkte der Entscheidung 

2.1 Beschreibung der Methode 

Unter Balneophototherapie versteht man in Deutschland die Kombination aus einem Bad in 
verschiedenen Medien und einer UV-Lichttherapie. Es gibt grundsätzlich zwei Typen von 
Balneophototherapie: 

• asynchrone Balneophototherapie: zuerst Bad, anschließend Bestrahlung und 

• synchrone Balneophototherapie: Bestrahlung während des Bades. 

Die asynchrone Balneophototherapie wiederum kommt in zwei Formen vor: 
• Bade-PUVA: Das Bad enthält einen Psoralenzusatz (8-Methoxypsoralen, kurz: 8-

MOP oder Trioxsalen [Trimethylpsoralen, kurz: TMP] in alkoholischer Lösung), die 
anschließende Bestrahlung erfolgt mit UVA-Licht. 

• asynchrone Photosoletherapie: Das Bad ist mit Sole (10 %ig bei atopischer Dermati-
tis bis zu 25 %ig bei Psoriasis vulgaris) angereichert, die anschließende Bestrahlung 
erfolgt in der Regel mit UVB (Ultraviolettstrahlung-B)-Licht. Bei der asynchronen Bal-
neophototherapie wird bei Verwendung 25 %iger Solelösung aus technischen Grün-
den erst Leitungswasser in die Wanne eingelassen, eine Folie auf das Wasser gelegt 
und danach die 25 %ige Sole aufgegossen, in der der Patient dann badet. 
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Die synchrone Balneophototherapie spielt in der Praxis nur in Form der „TOMESA-Therapie“ 
eine Rolle in der Versorgung. Bei der TOMESA-Therapie werden die Patienten während des 
Bades in Totes-Meer-Salzwasser mit UV-Licht bestrahlt. Totes-Meer-Salzwasser enthält im 
Gegensatz zu einer üblichen Salzlösung einen hohen Anteil an Magnesium- und Kalziumio-
nen.  

 

2.2 Zu beratende Indikationen 

Die zu beratenden Indikationen waren für die asynchrone Balneophototherapie die Psoriasis 
vulgaris und für die synchrone Balneophototherapie ebenfalls die Psoriasis vulgaris sowie 
darüber hinaus die atopische Dermatitis, Prurigo-Erkrankungen, die Vitiligo, die Ichthyosis 
vulgaris und die Parapsoriasis en plaques. 

 

2.3 Bewertung des Nutzens der Balneophototherapie 

Die Themengruppe Balneophototherapie hat den Abschlussbericht des IQWiG als auftrags-
gemäß abgenommen und kommentiert.  

2.3.1 Psoriasis vulgaris 

2.3.1.1 Bade-PUVA 

Das IQWiG kam zu folgendem Fazit: „Die asynchrone Bade-PUVA hat einen Zusatznutzen 
gegenüber der trockenen UVB-Therapie beziehungsweise Leitungswasser plus UVB im Hin-
blick auf die Besserung des Hautbeschwerdebildes und eine Reduktion der unerwünschten 
Wirkungen / Folgeschäden. Diese Aussage gilt nur für eine Mischung der zur Anwendung 
kommenden UVB-Spektren bei den Vergleichsinterventionen. (...). Für die Bade-PUVA gibt 
es Hinweise auf einen Zusatznutzen gegenüber der asynchronen Photosoletherapie (Sole + 
UVB) im Hinblick auf die Besserung des Hautbeschwerdebildes und eine Reduktion der un-
erwünschten Wirkungen/Folgeschäden. Diese Aussage gilt nur für eine Mischung der zur 
Anwendung kommenden UVB-Spektren bei der Vergleichsintervention (...). Für die Bade-
PUVA besteht gegenüber der oralen PUVA ein geringeres Schadenspotenzial bezogen auf 
akute Nebenwirkungen (Übelkeit und Erbrechen). Es finden sich schwache Hinweise auf ein 
vermindertes Schadenspotenzial bezogen auf langfristige Folgeschäden (Plattenepithelkar-
zinome der Haut). Der Behandlungsaufwand ist prozedural bedingt geringer. Ein gleichwerti-
ger Nutzen der asynchronen Bade-PUVA im Hinblick auf die Besserung des Hautbeschwer-
debildes ist allerdings weder belegt noch ausgeschlossen.“ 

Die Themengruppe Balneophototherapie des G-BA schloss sich dem Fazit des IQWiG zur 
Bade-PUVA-Therapie bei Psoriasis vulgaris an. Der Nutzen wurde auf der Basis des IQWiG-
Berichtes als belegt angesehen.  
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2.3.1.2 Asynchrone Photo-Sole-Therapie 

Das IQWiG kam zu folgendem Fazit: „Die asynchrone Photosoletherapie (Sole plus UVB) hat 
einen Zusatznutzen gegenüber der trockenen UVB-Therapie (und auch Leitungswasser plus 
UVB) bezogen auf die Besserung des Hautbeschwerdebildes.“ 

Die Themengruppe schloss sich dem Fazit des IQWiG zur asynchronen Photo-Sole-
Therapie bei Psoriasis vulgaris an. Der Nutzen wurde auf der Basis des IQWiG-Berichts als 
belegt angesehen. 

2.3.1.3 Synchrone Balneophototherapie (TOMESA-Verfahren) 

Das IQWiG kam zu folgendem Fazit: „Für die synchrone Balneophototherapie (TOMESA-
Verfahren) zeigt sich bei der Indikation Psoriasis vulgaris ein Zusatznutzen gegenüber der 
trockenen UVB-Therapie im Hinblick auf die Reduktion des Hautbeschwerdebildes und ein-
geschränkt auch für das Therapieziel krankheitsbezogene Lebensqualität.“  

Die Themengruppe schloss sich dem Fazit des IQWiG zur synchronen Balneophototherapie 
bei Psoriasis vulgaris an. Der Nutzen wurde auf der Basis des IQWiG-Berichtes als belegt 
angesehen.  

2.3.2 Atopisches Ekzem 

2.3.2.1 Synchrone Balneophototherapie (TOMESA-Verfahren) 

Das IQWiG kam zu folgendem Fazit: „Bei Patienten mit atopischer Dermatitis gibt es Hinwei-
se auf einen Zusatznutzen bezogen auf die Besserung des Hautbeschwerdebildes.“  

Die Themengruppe schloss sich dem Fazit des IQWiG zur synchronen Balneophototherapie 
beim atopischen Ekzem grundsätzlich an. Der Nutzen konnte auf der Basis der einen dem 
IQWiG-Bericht zugrunde liegenden Studie nicht als eindeutig belegt angesehen werden. 

2.3.3 Weitere Indikationen 

Prurigo-Erkrankungen, Vitiligo, Ichthyosis vulgaris, Parapsoriasis en plaques. 

2.3.3.1 Synchrone Balneophototherapie (TOMESA-Verfahren) 

Das IQWiG kam zu folgendem Fazit: „Studien zur synchronen Balneophototherapie bei Pati-
enten mit Prurigo nodularis, Prurigo bei Nierenerkrankungen, Parapsoriasis en plaques, 
Ichthyosis vulgaris oder Vitiligo wurden nicht gefunden.“ 

Da zum gegenwärtigen Zeitpunkt keine kontrollierten Studien vorliegen, die einen Nachweis 
des Nutzens führen könnten, kann nach Ansicht der Themengruppe der Nutzen zu diesen 
Indikationen nicht beurteilt werden. 

 

2.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit der Balneophototherapie 

2.4.1 Psoriasis vulgaris 

Für die Behandlung der Psoriasis vulgaris stehen eine Reihe von Therapieoptionen als GKV-
Leistungen zur Verfügung z. B. die medikamentöse Behandlung (lokal oder systemisch) und 
die UV-Therapie. Auf Grund des individuell sehr unterschiedlichen Ansprechens der Patien-
ten auf die verschiedenen Therapieoptionen stellen die synchrone und asynchrone Photoso-
letherapie sowie die Bade-PUVA-Behandlung eine relevante Erweiterung des therapeuti-
schen Spektrums dar. Insbesondere da die Psoriasis vulgaris eine chronische Erkrankung 
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mit Neigung zu häufigen Rezidiven darstellt, ist das Kriterium der medizinischen Notwendig-
keit bei nachgewiesenem Nutzen der zu bewertenden Methoden (synchrone und asynchrone 
Photosoletherapie sowie die Bade-PUVA-Behandlung) als gegeben anzusehen. 

2.4.2 Atopisches Ekzem 

Für die Behandlung des atopischen Ekzems steht eine Reihe von medikamentösen und 
nicht-medikamentösen Therapieoptionen als GKV-Leistungen zur Verfügung. Aufgrund des 
individuell unterschiedlichen Ansprechens der Patienten auf die verschiedenen Therapieop-
tionen und des chronisch rezidivierenden Verlaufs der Erkrankung ist die Entwicklung weite-
rer Behandlungsmethoden zur Verbreiterung des therapeutischen Spektrums in der Versor-
gung grundsätzlich wünschenswert. Da aber ein eindeutiger Nachweis eines Nutzens für die 
synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem bisher nicht vorliegt, ist vor diesem 
Hintergrund das Kriterium der medizinischen Notwendigkeit zurzeit nicht als erfüllt anzuse-
hen. 

2.4.3 Weitere Indikationen 

Für die Behandlung dieser Erkrankungen steht eine Reihe von medikamentösen und nicht-
medikamentösen Therapieoptionen als GKV-Leistungen zur Verfügung. Die Entwicklung 
zusätzlicher Therapieoptionen in der Versorgung ist wünschenswert und sollte im Rahmen 
aussagekräftiger Studien vorangetrieben werden. Da zum gegenwärtigen Zeitpunkt aufgrund 
des Fehlens solcher Studien kein Nutzennachweis für die synchrone Balneophototherapie 
bei diesen Indikationen vorliegt, kann das Kriterium der medizinischen Notwendigkeit nicht 
als erfüllt angesehen werden. 

 

2.5 Notwendigkeit der Balneophototherapie in der vertragsärztlichen Versorgung 

Im Bericht der Themengruppe wurde für die drei Verfahren der Balneophototherapie bei der 
Indikation Psoriasis vulgaris die medizinische Notwendigkeit bejaht. Hintergrund hierfür ist, 
dass einzelne Patienten nicht in der gleichen Art und Weise auf die Balneophototherapiever-
fahren ansprechen und somit individuelle Auswahlmöglichkeiten gegeben sein müssen. Nur 
so kann sichergestellt werden, dass für einen bestimmten Patienten die Art der Balneopho-
totherapie ausgewählt werden kann, die vom Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil geeignet 
ist, das für diesen Patienten bestmögliche Therapieergebnis zu erreichen. Alle drei Balne-
ophototherapieverfahren werden zurzeit unter stationären Bedingungen für gesetzlich kran-
kenversicherte Patienten angewandt. Wie die Ergebnisse der dieser Entscheidung zugrunde-
liegenden Studien aus dem ambulanten Versorgungskontext zeigen, können alle drei Verfah-
ren auch erfolgreich in der Praxis niedergelassener Dermatologen durchgeführt werden. Die 
sektorspezifische Notwendigkeit ergibt sich aus folgenden Aspekten: 

• Bei in einem akuten Schub an Psoriasis vulgaris schwer erkrankten Patienten können 
im Rahmen stationärer Aufenthalte zurzeit die oben genannten Therapieverfahren 
eingeleitet werden. Diese Verfahren gehören im Rahmen der möglichen Behand-
lungsmaßnahmen im stationären Bereich zum Repertoire der Routineversorgung. 
Balneophototherapieverfahren müssen in der Regel über mehrere Wochen ange-
wendet werden. Die Einführung der genannten Verfahren in die ambulante Versor-
gung ist notwendig, um es Patienten zu ermöglichen, stationäre Behandlungen zu 
vermeiden oder die Zeit eines stationären Aufenthaltes zu verkürzen, da dann nach 
stationärer Einleitung eine ambulante Fortbehandlung möglich wird. Dies führt nicht 
nur zur Vermeidung unnötig langer stationärer Aufenthalte, sondern beschleunigt und 
unterstützt auch die Integration der Patienten in ihr gewohntes berufliches und sozia-
les Umfeld.  
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• Analog zur alleinigen Bestrahlungstherapie bei weniger stark ausgeprägtem Krank-
heitsbild, für die bereits heute eine sektorübergreifende Behandlung möglich ist (Ein-
leitung unter stationären Bedingungen sowie Fortführung in der kassenärztlichen 
dermatologischen Praxis), kann dieser Versorgungsweg Patienten dann auch bei der 
Balneophototherapie angeboten werden. 

Die Balneophototherapie kann auch bei Patienten ohne Indikation für eine stationäre Be-
handlung eingesetzt werden, bei denen die bisher zur Verfügung stehenden therapeutischen 
Ansätze nicht zu befriedigenden Behandlungsergebnissen geführt haben und durch den Ein-
satz der Balneophototherapie ein schnelleres Abheilen oder eine schnellere Besserung der 
Hauterkrankung erreicht werden kann. 

 

2.6 Wirtschaftlichkeit der Balneophototherapie in der vertragsärztlichen Versorgung 

Alle Balneophototherapieverfahren wurden bisher zu Lasten der GKV unter stationären Be-
dingungen durchgeführt. Sie erfordern einen mehrwöchigen stationären Aufenthalt. Durch 
die Anerkennung dieser Behandlungsformen auch im ambulanten Sektor können diese auf-
wändigen und langen stationären Aufenthalte bei einem Großteil der betroffenen Patienten 
vermieden oder zumindest deutlich verkürzt werden. Dies trägt zur Kostensenkung bei der 
Behandlung dieser Patienten bei. Weiterhin kann die Balneophototherapie bei Patienten ein-
gesetzt werden, die bisher ambulant mit anderen Verfahren therapiert wurden und bei denen 
durch den Einsatz der Balneophototherapie ein schnelleres Abheilen oder eine schnellere 
Besserung der Hauterkrankung erreicht werden kann. Die dadurch im Einzelfall ggf. entste-
henden Mehrkosten erscheinen vor dem Hintergrund der besseren Behandlungsergebnisse 
gerechtfertigt.  

Aus diesen Gründen ist zusammenfassend von der Wirtschaftlichkeit der Balneophotothera-
pieverfahren bei Anwendung im ambulanten Bereich auszugehen. Bei der synchronen Bal-
neophototherapie (z. B. TOMESA-Verfahren) und der asynchronen Photosoletherapie ist vor 
dem Hintergrund der vorliegenden Studienergebnisse derzeit davon auszugehen, dass es 
keine tragfähigen Hinweise auf die Überlegenheit eines der beiden Verfahren bei bestimmten 
Patientengruppen bei der Indikation Psoriasis vulgaris gibt. Auch die Zahl der erforderlichen 
Einzelbehandlungen ist vergleichbar. Der G-BA empfiehlt dem Bewertungsausschuss, dies 
bei der Festlegung der Bewertung zu berücksichtigen. 

 

3 Fazit 

Die Balneophototherapie bei Psoriasis vulgaris kann auf Basis der vorliegenden Richtlinie 
zukünftig als Photo-Sole-Behandlung oder als Bade-PUVA-Therapie im Rahmen der ver-
tragsärztlichen Versorgung erbracht werden. Für die Photo-Sole-Therapie stehen dabei die 
synchrone und asynchrone Anwendung zur Verfügung.  

In den zu Grunde liegenden Studien wurden in erster Linie Patienten mit schwerer Psoriasis 
vulgaris eingeschlossen. Dies zeigte sich auch bei den Werten der PASI-Scores (Psoriasis 
Area and Severity Index), die durchschnittlich bei etwa 18 Punkten vor Therapiebeginn la-
gen. Um auch Patienten mit mittelschwerem Erkrankungsmuster diese Behandlungen zur 
Verfügung stellen zu können, reicht zur Indikationsstellung für die Therapie in der Regel vor 
Behandlungsbeginn ein PASI-Score größer als 10 aus. Für Patienten mit primärer pal-
moplantarer Ausprägung gilt dieser Grenzwert bei der Bade-PUVA-Behandlung nicht, da 
aufgrund der geringeren Flächenausdehnung ein derartiger Grenzwert nicht erreicht werden 
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kann. Um eine standardisierte Behandlung zu gewährleisten, darf die Balneophototherapie 
nicht zu Hause beim Patienten erfolgen. Eine nach dem Bad durchzuführende Lichtbehand-
lung bei den asynchronen Formen der Balneophototherapie muss unmittelbar im zeitlichen 
Anschluss an das Bad erfolgen, um die durch das Bad erreichte Lichtsensibilisierung in vol-
lem Umfang zu gewährleisten, da diese in der Regel nur ca. 20 Minuten anhält. 

Gemäß den Vorgaben der zugrundeliegenden klinischen Studien ist eine Behandlungshäu-
figkeit von drei bis fünf Anwendungen pro Woche anzustreben. Die Behandlung ist dabei auf 
höchstens 35 Einzelanwendungen pro Behandlungszyklus beschränkt. Ein neuer Behand-
lungszyklus kann auch nur frühestens sechs Monate nach Abschluss eines vorangegange-
nen Behandlungszyklus erfolgen. Beide Vorgaben wurden unter dem Aspekt des Patienten-
schutzes in die Richtlinie aufgenommen um einer übermäßigen UV-Exposition und einer da-
durch bedingten Erhöhung des Risikos zur Entwicklung von Hautkrebs vorzubeugen. 

Die Empfehlungen zur Qualitätssicherung und Dokumentation orientieren sich ebenfalls an 
den Vorgaben aus den zugrundeliegenden Studien.  

Auf Grund der noch nicht ausreichenden Datenlage zur Nutzenbewertung wird die Be-
schlussfassung zur Methode der synchronen Balneophototherapie bei der Indikation atopi-
sches Ekzem gemäß § 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) für die Dauer 
von drei Jahren ausgesetzt. Die Aussetzung des Beschlusses wird an die Maßgabe gebun-
den, dass durch Studien, insbesondere im Rahmen von Modellvorhaben i. S. d. §§ 63 bis 65 
SGB V, innerhalb der vom G-BA festgelegten Frist und unter Einhaltung der nachfolgend 
festgelegten Anforderungen  aussagekräftige wissenschaftliche Unterlagen beschafft wer-
den. Ziel dieser Studien ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zu patientenrelevanten 
Endpunkten (z. B. SCORAD-Verbesserung). 

Für alle weiteren beantragten Indikationen zur synchronen Balneophototherapie kann zum 
gegenwärtigen Zeitpunkt auf Grund der unbefriedigenden Datenlage zum Nutzen eine Aner-
kennung nicht ausgesprochen werden.  

 

4 Beratungsverlauf 

Die Überprüfung der Balneophototherapie im Gemeinsamen Bundesausschuss gemäß 
§ 135 Abs. 1 SGB V wurde durch die Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) zur ambu-
lanten asynchronen Balneophototherapie mit Datum vom 3. Dezember 2004 und durch den 
AOK-Bundesverband zur synchronen Balneophototherapie mit Datum vom 17. Dezem-
ber 2004 beantragt. Auf Basis der seinerzeit gültigen Verfahrensrichtlinie leitete der Bundes-
ausschuss Ärzte und Krankenkassen am 27. Januar 2005 die Beratung ein. Anlässlich der 
Veröffentlichung des Beratungsthemas im Bundesanzeiger Nr. 44, S. 3149 vom 
4. März 2005 wurden Stellungnahmen der interessierten Fachöffentlichkeit eingeholt. 

Seit dem 1. Januar 2004 wird die Überprüfung im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
gemäß § 91 Abs. 5 SGB V fortgesetzt. Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 2 SGB V 
hat in seiner Sitzung am 21. Dezember 2004 das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) gemäß § 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V beauftragt, die Bewertung 
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Balneophototherapie gemäß § 139a 
Abs. 3 Nr. 1 SGB V vorzunehmen.  

Die Umsetzung des Auftrages durch das IQWiG erfolgte mit der Veröffentlichung eines Be-
richtplanes am 18. August 2005, der Veröffentlichung eines Vorberichtes am 21. Juni 2006, 
mit der Einholung von Stellungnahmen bis zum 12. Juli 2006 sowie Übersendung des Ab-
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schlussberichtes an den G-BA am 2. November 2006 bzw. der Veröffentlichung des Ab-
schlussberichtes am 2. Januar 2007.  

Die zuständige sektorübergreifende Themengruppe des Gemeinsamen Bundesausschusses 
hat den Bericht des IQWiG am 30. November 2006 als auftragsgemäß abgenommen und 
kommentiert.  

Die abschließende Beratung der Themengruppe erfolgte am 15. Mai 2007. In den anschlie-
ßenden Beratungen des Unterausschusses „Ärztliche Behandlung“, letztmalig am 28. Febru-
ar 2008, wurden Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Kontext der vertragsärztli-
chen Versorgung unter Berücksichtigung der Stellungnahme der Bundesärztekammer be-
wertet. 

Die abschließenden Beratungen mit Beschlussfassung im G-BA fanden am 13. März 2008 
statt. 
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5 Anhang 

5.1 Beratungsantrag der KBV gemäß § 135 Abs. 1 SGB V 
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5.2 Beratungsantrag des AOK-Bundesverbandes gemäß § 135 Abs. 1 SGB V 
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5.3 Veröffentlichung des Beratungsthemas im Bundesanzeiger  

BAnz Nr. 44 (S.3149) vom 4. März 2005 
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5.4 Veröffentlichung des Beratungsthemas im Ärzteblatt  

Deutsches Ärzteblatt 2005, 102 (26): A 1915 vom 1. Juli 2005 
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5.5 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
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5.6 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V 
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5.7 Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger 

BAnz. Nr. 80 (S. 1950) vom 3. Juni 2008 
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1 Vorwort 

Der vorliegende Bericht der Themengruppe des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) 
zur Balneophototherapie befasst sich mit der sektorübergreifenden Darstellung des Nutzens 
und der medizinischen Notwendigkeit für die Methode der Balneophototherapie. Hierzu wur-
de das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit (IQWiG) mit einer unabhängigen wissen-
schaftlichen Untersuchung beauftragt. 

Aussagen zur sektorbezogenen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit werden in einem 
nächsten Schritt entsprechend der vorliegenden Anträge durch die Gremien der verschiede-
nen Sektoren innerhalb des Gemeinsamen Bundesausschusses erarbeitet. 

Das beauftragte IQWiG erstellte nach umfangreicher Bearbeitung der Fragestellung einen 
Abschlussbericht, der durch die Themengruppe formal abzunehmen und ggf. inhaltlich zu 
kommentieren war. Für die Darstellung der Arbeit der Themengruppe wird ein modularer 
Aufbau gewählt, dessen „innerer Kern“ durch den Abschlussbericht des IQWiG im Anhang 
dieses Berichtes der Themengruppe gebildet wird (siehe Anhang 5.5).  

Insbesondere die Bewertung des Nutzens auf der Grundlage der international verfügbaren 
wissenschaftlichen Publikationen wird daher in diesem Bericht durch eine kurze Wiedergabe 
der vom IQWiG getroffenen Fazits sowie eine Kommentierung durch die Themengruppe mit 
entsprechenden Verweise auf die einzelnen Kapitel des IQWiG-Berichtes dargestellt. Auch 
die medizinischen Grundlagen der Behandlung verschiedener Hauterkrankungen und die 
Technik der Balneophototherapie werden kurz erläutert und zusätzlich durch einen entspre-
chenden Verweis auf das Kapitel im IQWiG-Bericht aufgegriffen.  

Die Auswertung der beim G-BA anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas einge-
gangenen Stellungnahmen wurde durch die Themengruppe vorgenommen und wird eben-
falls in diesem Bericht dargestellt. 
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2 Aufgabenstellung und Ablauf des Verfahrens 

Durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ist die Bewertung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden vorzunehmen, 

a) für Richtlinien nach § 137c SGB V und 

b) für Richtlinien nach § 92 SGB V, soweit zu deren Erstellung 

- neue Methoden nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V, 

- bereits erbrachte Leistungen nach § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V oder 

- Heilmittel nach § 138 SGB V 

zu bewerten sind. 

Die Verfahrensordnung (VerfO.) des Gemeinsamen Bundesausschusses legt hierzu in Ab-
schnitt C den Ablauf der Beratungen für eine sektorübergreifende Methodenbewertung fest, 
beschreibt die Prüfkriterien zu den gesetzlich vorgegebenen Begriffen des Nutzens, der me-
dizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit und sieht als Basis für die Entscheidun-
gen des Gemeinsamen Bundesausschusses eine Beurteilung der Unterlagen nach internati-
onal etablierten und anerkannten Evidenzkriterien vor. 

Mit Datum vom 03.12.2004 stellte die Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) einen An-
trag auf Beratung der „ambulanten asynchronen Balneophototherapie“ gemäß § 135 Abs. 1 
SGB V. Anschließend stellte mit Datum vom 17.12.2004 der AOK-Bundesverband einen An-
trag auf Beratung der „synchronen Balneophototherapie“ gemäß § 135 Abs. 1 SGB V. 

Auf Basis der gültigen Geschäfts- und Verfahrensordnung leitete der Gemeinsame Bundes-
ausschuss am 27. Januar 2005 die Beratungen zu beiden Anträgen gemeinsam ein und ver-
öffentlichte das Beratungsthema „Balneophototherapie bei dermatologischen Indikationen“ 
im Bundesanzeiger und Deutschen Ärzteblatt.  

Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragte das Institut für Qualität und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG) am 21.12.2004 mit der Bewertung des Nutzens und der 
Notwendigkeit. Dieser Auftrag wurde gemeinsam mit Vertretern des IQWiG am 23.06.2005 
konkretisiert. 

Eine sektorenübergreifende Themengruppe des Gemeinsamen Bundesausschusses wurde 
eingerichtet, um den Bericht des IQWIG abnehmen, die beim Bundesausschuss eingegan-
genen Stellungnahmen auszuwerten und zusammenfassend und sektorenübergreifend über 
Nutzen und Notwendigkeit der Balneophototherapie gegenüber den zuständigen Gremien 
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu berichten.  
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3 Medizinische Grundlagen 

3.1 Methode der Balneophototherapie 

Das IQWiG beschreibt in seinem Abschlussbericht die Methodik der Balneophototherapie 
wie folgt: 

„Unter Balneophototherapie versteht man in Deutschland die Kombination aus einem Bad in 
verschiedenen Medien und einer UV-Lichttherapie. Es gibt grundsätzlich 2 Typen von Balne-
ophototherapie: 

• asynchrone Balneophototherapie: zuerst Bad, anschließend Bestrahlung und 

• synchrone Balneophototherapie: Bestrahlung während des Bades. 

Die asynchrone Balneophototherapie wiederum kommt in 2 Formen vor: 

• Bade-PUVA: Das Bad enthält einen Psoralenzusatz (8-Methoxypsoralen, kurz: 8-
MOP oder Trioxsalen [Trimethylpsoralen, kurz: TMP] in alkoholischer Lösung), die 
anschließende Bestrahlung erfolgt mit UVA-Licht. 

• asynchrone Photosoletherapie: Das Bad ist mit Sole (10 %ig bei atopischer Dermati-
tis bis zu 25 %ig bei Psoriasis vulgaris) angereichert, die anschließende Bestrahlung 
erfolgt in der Regel mit UVB (Ultraviolettstrahlung-B)-Licht. 

Die synchrone Balneophototherapie spielt in der Praxis nur in Form der „TOMESA-Therapie“ 
eine Rolle in der Versorgung. Bei der TOMESA-Therapie werden die Patienten während des 
Bades in Totes-Meer-Salzwasser mit UV-Licht bestrahlt. Totes-Meer-Salzwasser enthält im 
Gegensatz zu einer üblichen Salzlösung einen hohen Anteil an Magnesium- und Kalziumio-
nen. 

 

Bei der asynchronen Balneophototherapie wird bei Verwendung 25 %iger Solelösung aus 
technischen Gründen erst Leitungswasser in die Wanne eingelassen, eine Folie auf das 
Wasser gelegt und danach die 25 %ige Sole aufgegossen, in der der Patient dann badet. Die 
Badedauer und -temperatur haben möglicherweise einen Einfluss auf die Effektivität und 
Nebenwirkungen und sollten deshalb nach einem genormten Schema angewendet werden.“ 
(IQWiG-Bericht Kapitel 1.6) 
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3.2 Zu beratende Indikationen 

Die in der Themengruppe des G-BA zu beratenden Indikationen sind für die asynchrone 
Balneophototherapie sind: 

• Psoriasis vulgaris 

Die in der Themengruppe des G-BA zu beratenden Indikationen sind für die synchrone Bal-
neophototherapie sind: 

• Psoriasis vulgaris 
• Atopische Dermatitis 
• Prurigo-Erkrankungen 
• Vitiligo 
• Ichthyosis vulgaris 
• Parapsoriasis en plaque 

3.3 Psoriasis vulgaris 

3.3.1 Definition und Epidemiologie der Psoriasis vulgaris 

Es handelt sich um eine genetisch geprägte, chronisch rezidivierende und entzündlich-
proliferative Erkrankung, die in allen Lebensabschnitten auftritt.  

Die Prävalenz in Deutschland = 2000-3000 Fälle /100.0000 Einwohner (2,0 – 3,0 %).  

Prinz J. C. 
Psoriasis vulgaris, 2006, in Hengge, Ruzicka (Hrsg.) Roter Faden Dermatologie und Venerologie. 
Seiten 259- 266, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stuttgart. 

Traupe H. und Robra B-P. 
Schuppenflechte, 2002, Robert Koch-Institut (Hrsg.), Gesundheitsberichterstattung des Bundes, 
Heft 11, Robert Koch-Institut Berlin 

3.3.2 Pathologie und Klassifikation der Psoriasis vulgaris 

In der Pathogenese steht eine T-Zell-vermittelte Autoreaktivität mit bislang unbekanntem 
Antigen im Vordergrund. Die Psoriasis stellt sich insgesamt uneinheitlich dar und umfasst 
folgenden Formenkreis: 

• Psoriasis vulgaris mit Unterformen (u. a. lokalisierte und inverse Formen) 
• Psoriasis pustulosa mit generalisierten und lokalisierten Unterformen (nicht Ge-

genstand der Beratungen) 
• Psoriasis-Arthritis (nicht Gegenstand der Beratungen) 

3.3.3 Klinisches Bild und Diagnostik der Psoriasis vulgaris 

Die Psoriasis ist eine nicht-heilbare, durch exogene (z. B. Infekte, Medikamente) und endo-
gene Stimuli (z. B. Stress) provozierbare Hauterkrankung, die klinisch durch streckseitig be-
tonte, isoliert oder generalisiert auftretende, meist symmetrische, stark infiltrierte Schuppen-
herde auf scharf begrenzten, erythematösen Hauterhabenheiten (Plaques) charakterisiert ist. 
Aufgrund des Befallsmusters besteht bei diesen Patienten eine erhebliche Stigmatisierung, 
die zu einer signifikanten Einschränkung der Lebensqualität führt. Die Diagnose wird in der 
Regel klinisch gestellt, bei unklarer Ausprägung oder Sonderformen wird die Diagnose histo-
logisch mittels Hautbiopsie gesichert. 
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Der Schweregrad der Psoriasis kann z. B. nach der Regel „rule of ten“ definiert werden. 
Hierbei wird neben den reinen deskriptiven Parametern wie PASI (Psoriasis Area and Seve-
rity Index) und BSA (Body Surface Area) auch die Lebensqualität von Patienten mit Hauter-
krankungen in dem DLQI (Dermatology Life Quality Index) bewertet. Je nach Literaturstelle 
gilt eine Psoriasis als schwer, wenn ein Patient in einem dieser Score-Systeme über 10 
Punkte erreicht.  

3.3.4 Therapieverfahren Psoriasis vulgaris  

Für die Therapie der Psoriasis stehen zahlreiche Optionen zur Verfügung, zu denen lokale 
Salbenbehandlungen, die Phototherapie und die systemische Medikamentgabe zählen. Die 
Phototherapie nimmt hier eine Sonderstellung ein, weil sie in der Regel mit einer Salbenthe-
rapie kombiniert wird. Nach den Leitlinien der Dermatologischen Gesellschaft gibt es zurzeit 
keinen „Goldstandard“ in der Therapie der Psoriasis. Nach der aktuellen AWMF-Leitlinie der 
dermatologischen Fachgesellschaften wird die Phototherapie zur Induktionstherapie bei mit-
telschwerer und schwerer Psoriasis vulgaris empfohlen. Die Bewertung des Nutzens und der 
medizinischen Notwendigkeit der Balneophototherapie bei der Behandlung der Psoriasis ist 
Gegenstand dieses Abschlussberichtes. 

Hintergrundliteratur: 

Schmid-Ott, G., H. W. Kunsebeck, B. Jager, U. Sittig, N. Hofste, R. Ott, P. Malewski, und F. 
Lamprecht 

Significance of the stigmatization experience of psoriasis patients: a 1-year follow-up of the illness 
and its psychosocial consequences in men and women. 2005, Acta Derm.Venereol. 85:27-32. 

Schmid-Ott, G., P. Malewski, I. Kreiselmaier, und U. Mrowietz.  
Psychosoziale Folgen der Psoriasis--eine empirische Studie über die Krankheitslast bei 3753 Be-
troffenen. 2005, Hautarzt 56:466-472. 

Schmid-Ott, G., R. Burchard, H. H. Niederauer, F. Lamprecht, und H. W. Kunsebeck.  
Stigmatisierungsgefühl und Lebensqualität bei Patienten mit Psoriasis und Neurodermitis. 2003, 
Hautarzt 54:852-857 

Finlay A. Y. 
Current severe psoriasis and the Rule of Tens. 2005, Brit J.Dermatol. 152:861-867. 

AWMF-Leitlinie Therapie der Psoriasis vulgaris. 2006.  

http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/ll/013-001.htm 
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3.4 Atopische Dermatitis (Neurodermitis) 

3.4.1 Definition und Epidemiologie der Atopischen Dermatitis (Neurodermitis) 

Zum Formenkreis der atopischen Erkrankungen (hierzu gehören auch: Allergisches Asthma 
bronchiale, Heuschnupfen) gehörende chronische bzw. chronisch rezidivierende, entzündli-
che Hauterkrankung mit Ekzem und starkem Juckreiz.  

Die Prävalenz in Deutschland beträgt bei Kindern ca. 10 % und bei Erwachsenen 1-3 %. 

Artik S, Ruzicka T  
Atopisches Ekzem. 2006, in Hengge, Ruzicka (Hrsg.) Roter Faden Dermatologie und Venerologie. 
Seiten 250- 258, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stuttgart. 

3.4.2 Pathologie und Klassifikation der Atopischen Dermatitis (Neurodermitis) 

Neben der genetischen Disposition, die sich immunologisch und organspezifisch auswirkt, 
sind es Umweltfaktoren, die die Allergieentwicklung verstärkend oder abschwächend beein-
flussen. Eine besondere Bedeutung kommt dabei der Allergenexposition (z. B. Tierhaare, 
Pollen, Hausstaubmilben), der Störung des Mikromilieus (z. B. verminderte Abwehrstoffe wie 
Defensine) und Strukturproteinen in der Haut wie Filaggrin zu. Folgende Formen der atopi-
schen Dermatitis werden unterschieden: 

• Atopische Dermatitis vom extrinsischen Typ (mit Sofort-Typ-Sensibilisierungen) 
• Atopische Dermatitis vom intrinsischen Typ (ohne Sofort-Typ-Sensibilisierungen) 

Die Schwere der Atopischen Dermatitis wird mit dem SCORAD (Severity Scoring of Atopic 
Dermatitis) und dem DLQI (Dermatology Life Quality Index) bewertet. 

3.4.3 Klinisches Bild und Diagnostik der Atopischen Dermatitis (Neurodermitis) 

Die Hauterkrankung zeigt eine unterschiedliche klinische Ausprägung, v.a. im Kleinkindalter 
mehr generalisiert und nässend, im Schulkindalter eher als Beugenekzem, im Erwachsenen-
alter mehr umschrieben als atopisches Lidekzem oder pruriginöses Ekzem, Handekzem, im 
höheren Erwachsenenalter auch als Erythrodermie. Das Leitsymptom der atopischen Der-
matitis sind die charakteristischen Ekzemmorphen wie diffuse entzündliche Erytheme, Papu-
lovesikel, Erosionen, Krusten- und Schuppenbildung auf der einen Seite und ein starker 
Juckreiz auf der anderen Seite. Als häufigste Auslöser eines Schubes werden Stress, Aller-
genexposition, bakterielle und virale Erkrankungen angesehen. 

Die Diagnose wird klinisch anhand so genannter major und minor Kriterien gestellt. Darüber 
hinaus kommt der Nachweis einer Sofort-Typ-Sensibilisierung gegenüber den häufigsten 
Inhalationsallergenen eine entscheide Rolle zu. Bei unklarem klinischem Bild erfolgt eine 
histologische Untersuchung, die im Rahmen von Anamnese und Verlauf interpretiert werden 
muss. 

3.4.4 Therapieverfahren der Atopischen Dermatitis (Neurodermitis) 

Oberstes Prinzip in der Behandlung des atopischen Ekzems ist die individuelle Ausrichtung 
der Therapie, die zum jeweiligen Zeitpunkt die jeweils eigene Hautbeschaffenheit des Patien-
ten, die betroffene Lokalisation und Ekzemmorphologie berücksichtigt. Es gibt zurzeit keinen 
„Goldstandard“ in der Therapie. Die therapeutischen Maßnahmen gliedern sich in die derma-
tologische Basisbehandlung, die akute antientzündliche Behandlung, adjuvante Therapie-
maßnahmen und die Elimination von relevanten Provokationsfaktoren (aus der Luft, Nah-
rung, Kleidung, psychosozialer Situation). 
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Als Therapieverfahren stehen zahlreiche äußerlich anzuwendende Arzneimittel (z. B. Steroi-
de, topische Immunmodulatoren), verschiedene Formen der Phototherapie und systemische, 
immunmodulatorische Medikamente zur Verfügung. Von den dermatologischen Fachgesell-
schaften wird bei leichten bis mittelschweren Formen eine begleitende Phototherapie mit UV-
B311/UV-A sowie bei schweren Formen mit UV-A1 empfohlen. Die Bewertung des Nutzens 
und der medizinischen Notwendigkeit der Balneophototherapie bei der Behandlung des ato-
pischen Ekzems ist Gegenstand dieses Abschlussberichtes. 

Hintergrundliteratur: 

Darsow U, Lubbe J, Taieb A, Seidenari S, Wollenberg A, Calza AM, Giusti F, Ring J;  
European Task Force on Atopic Dermatitis. Position paper on diagnosis and treatment of atopic 
dermatitis. 2005, J Eur Acad Dermatol Venereol.19:286-95. 

3.5 Prurigo-Erkrankungen 

3.5.1 Definition und Epidemiologie der Prurigo-Erkrankungen 

Der Begriff Prurigo ist in der Dermatologie sehr gebräuchlich, aber nicht klar definiert. Er lei-
tet sich vom Lateinischen ab und bedeutet lediglich Jucken. Entsprechend können stark ju-
ckende Hautkrankheiten als pruriginöse Dermatosen bezeichnet werden. Als Prurigo (ju-
ckender Grind) werden einerseits intensiv juckende Dermatosen zusammengefasst, deren 
primäre Hautläsionen rasch zerkratzte, urtikarielle Seropapeln (Prurigo simplex acuta) oder 
Papeln (Prurigo simplex subacuta) sind. Andererseits wird der Begriff Prurigo auch für per-
sistierende papulo-nodöse Hautveränderungen gebraucht, die sich artifiziell bei juckenden 
Dermatosen oder inneren Erkrankungen (z. B. bei Nierenerkrankungen) durch Kratzen ent-
wickeln (Prurigo nodularis). Bei kaum einer Gruppe von Dermatosen besteht, wie auch aus 
der großen Anzahl von Synonymen deutlich wird, soviel Unklarheit über Einordnung und 
Deutung wie bei den Krankheiten der Prurigo-Gruppe. 

Bei dieser Erkrankung sind keine genauen Daten zur Prävalenz bekannt. 

Eindeutige epidemiologische Daten liegen nicht vor. Etwa 2/3 der Patienten sind Frauen, 
bevorzugt zwischen dem 20. und 30. Lebensjahr und dann wiederum in den Jahren um die 
Menopause. Männer sind besonders jenseits des 50. Lebensjahrs betroffen. 

Metze D. 
Pruritus und Prurigo. 2005 In Braun Falco, O, Plewig G, Wollf HH Burgdorf WHC, Landthaler M. 
Dermatologie und Venerologie. 5. Auflage, Seiten 406-422, Springer Medizin Verlag, Heidelberg 

3.5.2 Pathologie und Klassifikation der Prurigo-Erkrankungen 

Es wird spekuliert, dass bei prädisponierten Patienten Erkrankungen, die mit Juckreiz ein-
hergehen, über immunologische Mechanismen die Entwicklung von juckenden Papeln aus-
lösen können. Pathogenetisch soll es sich um eine kombinierte allergische Reaktion han-
deln. Als Ursache kommen in Frage: atopische Diathese, hormonelle und metabolische Stö-
rungen, gynäkologische Erkrankungen, Magen-Darm-Störungen, Leber- und Nierenerkran-
kungen, HIV-Infektion, hämatogene und lymphoproliferative Erkrankungen, psychiatrische 
Erkrankungen, Ekto- und Endoparasitosen. Häufig bleibt die Ursache aber unklar. 

Entsprechend der polyätiologischen Ursache wurden verschiedenste Varianten der Prurigo-
Erkrankungen definiert:  

• Prurigo simplex acuta 
• Prurigo nodularis 
• Prurigo simplex subacuta mit ihren Unterformen: 
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o Prurigo diabetica 
o Prurigo hepatica 
o Prurigo uraemica 
o Prurigo lymphatica bei lymphatischen Leukämien 
o Prurigo lymphogranulomatotica im Verlauf von Morbus Hodgkin. 

3.5.3 Klinisches Bild und Diagnostik der Prurigo-Erkrankungen 

Das klinische Bild der Prurigo simplex subacuta ist durch ständig neu auftretende, isoliert 
stehende oder multiple Effloreszenzen charakterisiert, die zunächst als urtikarielle bis linsen-
große, stark juckende, hellrote Papeln mit zentralen prallen Bläschen (Seropapel) erscheinen 
und von den Patienten häufig sofort zerkratzt werden. Als residuale Hautveränderungen fin-
den sich de- und hyperpigmentierte, atrophische bis linsengroße Narben. Typisch ist ein 
punktförmiger, stechender Juckreiz, der mit einer ebenso umschriebenen Exkoriation (Aus-
löffeln) von den Patienten beantwortet wird, so dass der Juckreiz schlagartig sistiert. Bei der 
Prurigo nodularis finden sich eher isoliert stehende, erhabene, derbe, initial leicht gerötete, 
erbs- bis bohnengroße, stark juckende Knoten.  

Die Diagnose wird in der Regel aufgrund des klassischen klinischen Bildes gestellt, bei un-
klarem Bild und zur Differentialdiagnose kann eine Hautbiopsie erfolgen. Im Vordergrund der 
Diagnostik steht die Abklärung auf internistische  

Begleiterkrankungen v.a. Stoffwechselerkrankungen (z. Diabetes mellitus, Hyperurikämie), 
Nieren- und Lebererkrankungen sowie bösartige Neubildungen. 

3.5.4 Therapieverfahren der Prurigo-Erkrankungen 

Eine Standardtherapie für die Prurigo-Erkrankungen besteht zurzeit nicht. Angewandt wird 
die Phototherapie mit UV-B-Spektren (Breitband-UV-B, SUP und UV-B311) sowie neuer-
dings auch UV-A1. Darüber hinaus führt die Behandlung der Grunderkrankung (z. B. Einstel-
lung des Diabetes) zu einer klinischen Besserung der Prurigo. Als lokale Therapieoptionen 
werden juckreizstillende Externa (z. B. Polidocanol, Capsaicin) und Steroide eingesetzt.  

Hintergrundliteratur: 

Gambichler T, Hyun J, Sommer A, Stucker M, Altmeyer P, Kreuter A.  
A randomised controlled trial on photo(chemo)therapy of subacute prurigo. 2006, Clin Exp Derma-
tol. 31:348-53. 

3.6 Vitiligo 

3.6.1 Definition und Epidemiologie der Vitiligo 

Bei der Vitiligo oder Weißfleckenkrankheit handelt es sich um die häufigste erworbene Stö-
rung des Pigmentsystems. Die Erkrankung ist durch umschriebene, häufig symmetrisch loka-
lisierte aber auch generalisierte Depigmentierung der Haut als Folge des Fehlens von Mela-
nozyten und/oder einer gestörten Melaninproduktion mit hoher Neigung zur Progredienz cha-
rakterisiert. Die Prognose der Vitiligo ist häufig eine schubweise Progression, selten voll-
kommene Spontanrückbildung. 

Die Prävalenz der Vitiligo liegt in Deutschland bei 1 %. 

Stolz W. und Ramrath K. 
Störungen der Melaninpigmentierung. 2005, in Braun Falco, O, Plewig G, Wollf HH Burgdorf 
WHC, Landthaler M. Dermatologie und Venerologie. 5. Auflage, Seiten 853-875, Springer Medizin 
Verlag, Heidelberg 
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3.6.2 Pathologie und Klassifikation der Vitiligo 

 Die Ätiologie der Erkrankung ist unbekannt, diskutiert wird eine immunologische oder auto-
immunologische Pathogenese, teilweise erbliche Disposition. Als mögliche Auslösefaktoren 
werden Sonnenbrand, psychischer Stress und Schilddrüsenerkrankungen diskutiert. Für letz-
teres spricht die häufige Assoziation mit Hashimoto Thyreoiditis und Thyreotoxikose. 

3.6.3 Klinisches Bild und Diagnostik der Vitiligo 

Klinisch zeigen sich unterschiedlich große, scharf begrenzte, verschieden konfigurierte, pig-
mentfreie Herde, häufig mit hyperpigmentiertem Rand. Zunahme an Zahl und Größe, sowie 
Konfluenz einzelner Herde zu landkartenartigen Gebilden. Die Haare im entsprechenden 
Bereich sind häufig weiß. Nach Verteilung der Herde werden generalisierte, lokalisierte und 
universelle Vitiligo unterschieden. 

Die Diagnose wird in der Regel durch das klassische Bild klinisch gestellt. Unter Umständen 
kann differentialdiagnostisch an eine oberflächige Pilzerkrankung (Pityriasis versicolor) ge-
dacht werden. Bei ausgedehnten Befunden ist die Zuordnung der pathologischen Haut 
schwierig, durch eine Hautbiopsie kann dann die Diagnose gesichert werden.  

3.6.4 Therapieverfahren der Vitiligo 

Eine Therapieform, die zu einer vollständigen Repigmentierung der Haut führt existiert zur-
zeit nicht. Als Standardtherapieverfahren wird momentan eine Phototherapie durchgeführt. 
Während frühere Berichte auf gute Behandlungserfolge durch eine PUVA-Therapie im Sinne 
einer systemischen oder lokalen Form (Bäder oder Creme) hinwiesen, wurde in neuen Stu-
dien die UV-B311 Phototherapie angewandt (a). Neben der Behandlung einer möglichen 
assoziierten Schilddrüsenerkrankung kommen weiterhin topische und systemische Steroide 
zum Einsatz.  

Hintergrundliteratur: 

Parsad D, Kanwar AJ, Kumar B.  
Psoralen-ultraviolet A vs. narrow-band ultraviolet B phototherapy for the treatment of vitiligo. 2006, 
J Eur Acad Dermatol Venereol. 20:175-7. 

3.7 Ichthyosis vulgaris 

3.7.1 Definition und Epidemiologie der Ichthyosis vulgaris 

Die auch als Fischschuppenkrankheit bezeichnete Erkrankung ist eine diffuse, autosomal-
dominant vererbte Verhornungsstörung, die mit fischschuppen-artigen Hautveränderungen 
am Körper einhergeht. Die Ichthyosis vulgaris gilt als die häufigste erbliche Hauterkrankung. 
Sie beginnt im 1. Lebensjahr, verläuft bis zur Pubertät progredient und weist dann eine Reg-
ressionstendenz auf. 

Bei dieser Erkrankung sind keine genauen Daten zur Prävalenz bekannt. In einer Publikation 
von Küster wird von einer Morbidität von 1:1000 gesprochen. 

Küster W. 
Verhornungsstörungen. 2005, in Braun Falco, O, Plewig G, Wollf HH Burgdorf WHC, Landthaler 
M. Dermatologie und Venerologie. 5. Auflage, Seiten 738-762, Springer Medizin Verlag, Heidel-
berg 
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3.7.2 Pathologie und Klassifikation der Ichthyosis vulgaris 

Die Erkrankung ist durch eine vermehrte Schuppung durch ungenügende Abstoßung der 
Hornzellen charakterisiert, ein Prozess, der als Retentionshyperkeratose bezeichnet wird. Im 
Gegensatz zur Psoriasis vulgaris liegt bei der Ichthyosis vulgaris eine normale epidermale 
Proliferationsrate und Transitzeit der Keratinozyten vor. Das Keratohyalinprotein Filaggrin, 
das Keratinfilamente vernetzt, und seine Vorform Profilaggrin werden vermindert gebildet 
oder fehlt in Korrelation zur Schwere des klinischen Bildes. 

Neben der Ichthyosis vulgaris gibt es noch weitere Formen der Fischschuppenkrankheit, die 
sich genetisch und klinisch abgrenzen lassen. 

3.7.3 Klinisches Bild und Diagnostik der Ichthyosis vulgaris 

Das klinische Bild ist durch fest haftende, meist graue, jedoch auch bräunlich schwärzliche 
Schuppung auf sebostatischer (trockener) Haut charakterisiert. Die Schweißproduktion ist 
vermindert. Das Befallsmuster ist universell symmetrisch, vor allem Streckseiten der Extremi-
täten und unterer Rumpfbereich unter Aussparung der 

Schleimhäute, Handflächen, Fußsohlen und Gelenkbeugen. In bis zu 75 % der Fälle mit Ke-
ratosis pilaris vergesellschaftet. Bei etwa 90 % aller Patienten fällt ein hyperlineares Handli-
nienmuster auf. Überdurchschnittlich häufig (bis 50 %) ist sie mit Erkrankungen des atopi-
schen Formenkreises kombiniert. Außerdem besteht eine erhöhte Neigung zur Kontaktsen-
sibilisierung. 

Die Diagnose der Ichthyosis vulgaris wir in der Regel klinisch gestellt, bei Abgrenzung zu 
anderen Formen der Ichthyosis oder Ekzemen kann eine Hautbiopsie durchgeführt werden. 

3.7.4 Therapieverfahren der Ichthyosis vulgaris 

Im Vordergrund der Therapie steht die regelmäßige pflegende, hydratisierende und je nach 
Ausprägungsgrad auch keratolytische externe Therapie vor allem mit 5 bis 10 %-igen Harn-
stoffpräparaten. Zusätzlich werden Phototherapie aus den Kombinationen mit UV-A/UV-B 
oder UV-A 1 und bei ausgedehnten Formen systemische Vitamin-A-Säure-Derivate einge-
setzt. 

3.8 Parapsoriasis en plaque 

3.8.1 Definition und Epidemiologie der Parapsoriasis en plaque 

Es handelt sich um eine heterogene Gruppe chronischer Dermatosen mit fehlender sponta-
ner Rückbildungsneigung, die durch disseminierte, gerötete und gering pityriasiform schup-
pende Herde besonders am Rumpf gekennzeichnet sind. Die nosologische Einordnung die-
ser Erkrankungen bereitet größere Schwierigkeiten, da meist ein chronischer benigner Ver-
lauf beobachtet wird, andererseits aber Fälle beschrieben wurden, die in eine Mycosis fun-
goides (Form eines kutanen T-Zell Lymphoms) übergehen. Bei dieser Erkrankung sind keine 
genauen Daten zur Prävalenz bekannt, die Erkrankung beginnt im mittleren Lebensalter. 

3.8.2 Pathologie und Klassifikation der Parapsoriasis en plaque 

Die Ätiologie der Erkrankung ist unbekannt. Klinisch und histologisch wird eine kleinherdige 
von einer großherdigen Form unterschieden. Da die großherdige Form von einigen Autoren 
als Frühstadium einer Mycosis fungoides angesehen wird, kann hier eine monoklonale Ex-
pansion einer T-Zelle eine Rolle spielen. Histologisch findet sich eine Ekzemreaktion bis hin 
zum Muster eines manifesten T-Zell Lymphoms. Der Verlauf ist hochgradig chronisch, mit 
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langsamer Größenzunahme der Herde. Die Rückbildungstendenz der Herde ist ausgespro-
chen gering. Die großherdige Form kann in eine manifeste und progrediente Mycosis fungoi-
des enden. 

3.8.3 Klinisches Bild und Diagnostik der Parapsoriasis en plaque 

Die kleinherdige Form der Parapsoriasis en plaque ist durch zahlreiche, kleine (Plaquegröße 
bis 10 cm im Durchmesser), gelblich-rote, pityriasiform schilfernde, ovale oder fingerförmige 
Herde am Rumpf in den Spaltlinien der Haut charakterisiert. Ausbildung größerer Herde 
durch Konfluenz. Es liegt eine scheinbare Vergröberung der Hautfelderung durch feinste 
Einrisse in der Hornschicht und eine Pseudoatrophie der Haut mit einer Zigarettenpapierähn-
lichen Fältelung ohne Atrophie im histologischen Substrat vor. 

Die großherdige Form ist durch wenige entzündliche, infiltrierte, größere (meist über 10 cm 
Durchmesser), bizarr konfigurierte, scharf abgegrenzte, pityriasiform schilfernde, rote, häufig 
juckende Herde, die diffus lokalisiert sind. Im weiteren Verlauf zunehmendes Wachstum mit 
Ausbildung größerer, plattenartig infiltrierter Herde. 

Im Vordergrund der Diagnostik steht die Hautbiopsie zur Abgrenzung eines Ekzems respek-
tive einer manifesten Form eines kutanen T-Zell Lymphoms vom Typ der Mycosis fungoides. 

3.8.4 Therapieverfahren der Parapsoriasis en plaque 

Die Therapie richtet sich nach dem klinischen Bild. Im Vordergrund der Therapie steht die 
Photo-Therapie in Form von UV-B- (Breitband-UV-B und UV-B311) und PUVA-
Behandlungen. Letztere werden je nach klinischem Bild insbesondere bei der großherdigen 
Form als systemische oder Balneo-PUVA-Therapie durchgeführt. Die lokale Therapie be-
steht aus rückfettenden Externa und Steroiden.  

Hintergrundliteratur: 

Aydogan K, Karadogan SK, Tunali S, Adim SB, Ozcelik T.  
Narrowband UVB phototherapy for small plaque parapsoriasis. 2006, J Eur Acad Dermatol 
Venereol. 20:573-7. 
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4 Sektorübergreifende Bewertung des Nutzens und der Medizini-
schen Notwendigkeit der Balneophototherapie 

4.1 Ergebnis und Kommentierung des IQWiG-Abschlussberichtes zur Balneopho-
totherapie 

Das IQWiG wurde durch den Gemeinsamen Bundesausschuss mit Datum vom 21.12.2004 
mit der Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit beauftragt. Anhand 
des am 05.08.2005 vorgelegten Berichtsplanes wurde bis zum 02.11.2006 der Abschlussbe-
richt zur Balneophototherapie gemäß dem Methodenpapier (Version 1.0) des IQWiG erstellt. 

Die Themengruppe hat den Bericht des IQWiG am 30.11.2006 als auftragsgemäß abge-
nommen und anschließend kommentiert. Das Nähere zur Bearbeitung durch Themengruppe 
findet sich im Anhang als formale Abnahme (siehe Anhang Kapitel 5.6). 

 

4.1.1 Nutzenbewertung 

Durch die Themengruppe wurden die für die verschiedenen Methoden und Indikationen 
durch das IQWiG vorgenommenen Bewertungen des Nutzens geprüft und bei Bedarf inhalt-
lich kommentiert. 

4.1.1.1 Asynchrone Photo-Sole-Therapie 

1. Psoriasis vulgaris 

Fazit des IQWiG:  

„Die asynchrone Photosoletherapie (Sole + UVB) hat einen Zusatznutzen gegenüber der 
trockenen UVB-Therapie (und auch LW + UVB) bezogen auf die Besserung des Hautbe-
schwerdebildes.“ 

Kommentar Themengruppe:  

Anwendungsindikationen: Durch die Einschlusskriterien der Studien, in die ab einem be-
stimmten Schweregrad der Erkrankung eingeschlossen wurde, beschränkt sich die abzu-
leitende Aussage auf einen eher generalisierten Befall.  

Salzkonzentration: Die in den Studien verwendeten Salzkonzentrationen variieren zwischen 
4 und 25 %, in Teilbädern bis zu 32 %. In der BVDD-Studie (größte Anzahl der unter-
suchten Patienten) wurden Konzentrationen von 25 % verwendet. 

In der BVDD-Studie kam ein Bad in einer Folie zur Anwendung. 

UV-Spektrum: In der BVDD-Studie (größte Anzahl der untersuchten Patienten) wurde UV-B 
in unterschiedlichen Spektren (Breitband UV-B, UV-B 311 und SUP) verwendet. Aus dem 
Bericht des IQWiG lässt sich keine eindeutige Aussage ableiten, dass ein bestimmtes 
UV-B-Spektrum vorzuziehen wäre. 

Dauer und Häufigkeit der Anwendung: „Die asynchrone Photo-Sole-Therapie wurde in den 
Studien zwischen 3- und 5-mal pro Woche angewendet, die jeweilige Kontrollintervention 
in derselben Häufigkeit. Die Badedauer unterschied sich zwischen den Studien etwas, 
sie lag in den RCTs zwischen 15 und 20 Minuten, in der nicht randomisierten Studie bei 
30 Minuten.“  
Diese Therapie sollte in der BVDD-Studie (größte Anzahl der untersuchten Patienten) mit 
20 minütiger Badedauer 4-mal pro Woche bis zu maximal acht Wochen durchgeführt 
werden. 
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Aus den ausgewerteten Studien ergeben sich keine Hinweise für die Dauer des behand-
lungsfreien Intervalls vor einem erneuten Behandlungszyklus. 

Mögliche Nebenwirkungen: Zitate aus dem Bericht des IQWiG (Seite 91): „In der BP-BVDD-
Studie wurde bezüglich der Häufigkeit phototoxischer Reaktionen kein Unterschied zwi-
schen Photo-Sole-Therapie und trockener UVB-Therapie beobachtet.“ „Zu langfristigen 
Folgeschäden der Therapien liegen keine Daten vor.“ 

Weitere Indikationen waren nicht Gegenstand des aktuellen Antrages. 

Fazit der Themengruppe 
Die Themengruppe schließt sich dem Fazit des IQWiG zur asynchronen Photo-Sole-
Therapie bei Psoriasis vulgaris an. Der Nutzen wird auf der Basis des IQWiG-Berichtes als 
belegt angesehen. 

 

4.1.1.2 Bade-PUVA 

1. Psoriasis vulgaris 

Fazit des IQWiG:  

„Die asynchrone Bade-PUVA hat einen Zusatznutzen gegenüber der trockenen UVB-
Therapie beziehungsweise LW + UVB im Hinblick auf die Besserung des Hautbeschwer-
debildes und eine Reduktion der unerwünschten Wirkungen/Folgeschäden. Diese Aus-
sage gilt nur für eine Mischung der zur Anwendung kommenden UVB-Spektren bei den 
Vergleichsinterventionen.“ 

Für die Bade-PUVA gibt es Hinweise auf einen Zusatznutzen gegenüber der asynchronen 
Photosoletherapie (Sole + UVB) im Hinblick auf die Besserung des Hautbeschwerdebil-
des und eine Reduktion der unerwünschten Wirkungen/Folgeschäden. Diese Aussage 
gilt nur für eine Mischung der zur Anwendung kommenden UVB-Spektren bei der Ver-
gleichsintervention.“ 

„Für die Bade-PUVA besteht gegenüber der oralen PUVA ein geringeres Schadenspotenzial 
bezogen auf akute Nebenwirkungen (Übelkeit und Erbrechen). Es finden sich schwache 
Hinweise auf ein vermindertes Schadenspotenzial bezogen auf langfristige Folgeschäden 
(Plattenepithelkarzinome der Haut). Der Behandlungsaufwand ist prozedural bedingt ge-
ringer. Ein gleichwertiger Nutzen der asynchronen Bade-PUVA im Hinblick auf die Bes-
serung des Hautbeschwerdebildes ist allerdings weder belegt noch ausgeschlossen.“ 

Kommentar Themengruppe:  

Anwendungsindikationen: Durch die Einschlusskriterien der Studien, in die ab einem be-
stimmten Schweregrad der Erkrankung eingeschlossen wurde, beschränkt sich die abzu-
leitende Aussage auf einen eher generalisierten Befall.  

Psoralen-Lösung: In Deutschland steht nur das 8-MOP als 0,3 % Lösung als Fertigarzneimit-
tel zur Verfügung. Die in der BVDD-Studie eingesetzte Konzentration entsprach den An-
gaben des Herstellers entsprechend 0,5 mg/l. 

In den untersuchten Studien kam ein Bad mit oder ohne Folie zur Anwendung. In der BVDD-
Studie wurde gemäß Prüfplan ein Vollbad verwendet. 

UV-Spektrum: Das UV-A-Spektrum wird in Deutschland einheitlich verwendet. 

Dauer und Häufigkeit der Anwendung: „Die Bade-PUVA wurde in den meisten Studien 3- 
oder 4-mal pro Woche angewendet,…“ 
Diese Therapie sollte in der BVDD-Studie (größte Anzahl der untersuchten Patienten) mit 
20-minütiger Badedauer 4-mal pro Woche bis zu maximal acht Wochen durchgeführt 
werden.  
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Aus den ausgewerteten Studien ergeben sich keine Hinweise für die Dauer des behand-
lungsfreien Intervalls vor einem erneuten Behandlungszyklus. 

Mögliche Nebenwirkungen: Zitate aus dem Bericht des IQWiG (Seite 78-79): „Die Ergebnis-
se der Lindelöf-Untersuchung geben somit trotz des deutlichen Unterschiedes zwischen 
den beiden Gruppen allenfalls Hinweise darauf, dass das Risiko eines Plattenepithelkar-
zinoms der Haut bei Bade-PUVA-Patienten geringer sein könnte als bei Patienten, die 
mit oraler PUVA behandelt werden.“ Aus Sicht der Themengruppe sollten auch prakti-
sche Gründe (z. B. berufliche Sonnenexposition) bei der Gesamtabwägung zur Auswahl 
der Bade-PUVA-Therapie gegenüber einer systemischen PUVA-Therapie berücksichtigt 
werden. 
Insgesamt ist zu beachten, dass ein nicht genau eingrenzbares kanzerogenes Potential 
besteht, was bei der individuellen Indikationsstellung berücksichtigt werden sollte. 

Weitere Indikationen waren nicht Gegenstand des aktuellen Antrages. 

Fazit der Themengruppe 
Die Themengruppe schließt sich dem Fazit des IQWiG zur Bade-PUVA-Therapie bei Psoria-
sis vulgaris an. Der Nutzen wird auf der Basis des IQWiG-Berichtes als belegt angesehen.  

 

4.1.1.3 Synchrone Balneophototherapie (TOMESA-Verfahren) 

1. Psoriasis vulgaris 

Fazit des IQWiG:  

„Für die synchrone Balneophototherapie (TOMESA-Verfahren) zeigt sich bei der Indikation 
Psoriasis vulgaris ein Zusatznutzen gegenüber der trockenen UVB-Therapie im Hinblick auf 
die Reduktion des Hautbeschwerdebildes und eingeschränkt auch für das Therapieziel 
krankheitsbezogene Lebensqualität.“  

Kommentar Themengruppe:  

Anwendungsindikationen: Durch die Einschlusskriterien der Studien, in die ab einem be-
stimmten Schweregrad der Erkrankung eingeschlossen wurde, beschränkt sich die abzu-
leitende Aussage auf einen eher generalisierten Befall. 

Salzkonzentration: Einheitliche Verwendung einer 10 %igen Lösung aus Totes-Meer-Salz. 

In der TOMESA-Studie kam ein Vollbad mit Umwälzverfahren zum Einsatz. 

UV-Spektrum: Für das TOMESA-Verfahren wird einheitlich Schmalband-UV-B verwendet. 

Dauer und Häufigkeit der Anwendung: „Die Behandlungsdauer variierte in den Studien von 
Patient zu Patient, genaue Angaben hierzu finden sich nicht. Maximal wurden 35 Be-
handlungen durchgeführt mit einer Frequenz zwischen 3 und 5 pro Woche. Dies galt so-
wohl für den Verum- als auch den Kontrollarm der Studien. Die Badedauer richtete sich 
nach der Dauer der Bestrahlung und betrug ca. 3 bis maximal 23 Minuten. Die Badetem-
peratur wird mit 37 °C berichtet (diese Information entstammt der Patientenaufklärung zur 
Teilnahme an der Studie).“ 

Mögliche Nebenwirkungen: „Für keine der Gruppen gibt es einen Hinweis auf einen Vorteil 
oder Nachteil bezüglich des Nebenwirkungsprofils.“ 

Fazit der Themengruppe 
Die Themengruppe schließt sich dem Fazit des IQWiG zur synchronen Balneophototherapie 
bei Psoriasis vulgaris an. Der Nutzen wird auf der Basis des IQWiG-Berichtes als belegt an-
gesehen.  
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2. Atopisches Ekzem 

Fazit des IQWiG:  

„Bei Patienten mit atopischer Dermatitis gibt es Hinweise auf einen Zusatznutzen bezogen 
auf die Besserung des Hautbeschwerdebildes.“ 

Kommentar Themengruppe:  

Anwendungsindikationen: Durch die Einschlusskriterien der Studien, in die ab einem be-
stimmten Schweregrad der Erkrankung eingeschlossen wurde, beschränkt sich die abzu-
leitende Aussage auf einen eher generalisierten Befall. 

Salzkonzentration: Einheitliche Verwendung einer 10 %igen Lösung aus Totes-Meer-Salz. 

In der TOMESA-Studie kam ein Vollbad mit Umwälzverfahren zum Einsatz. 

UV-Spektrum: Für das TOMESA-Verfahren wird einheitlich Schmalband-UV-B verwendet. 

Dauer und Häufigkeit der Anwendung: „Die Behandlungsdauer variierte in den Studien von 
Patient zu Patient, genaue Angaben hierzu finden sich nicht. Maximal wurden 35 Be-
handlungen durchgeführt mit einer Frequenz zwischen 3 und 5 pro Woche. Dies galt so-
wohl für den Verum- als auch den Kontrollarm der Studien. Die Badedauer richtete sich 
nach der Dauer der Bestrahlung und betrug ca. 3 bis maximal 23 Minuten. Die Badetem-
peratur wird mit 37 °C berichtet (diese Information entstammt der Patientenaufklärung zur 
Teilnahme an der Studie).“ 

Mögliche Nebenwirkungen: „Für keine der Gruppen gibt es einen Hinweis auf einen Vorteil 
oder Nachteil bezüglich des Nebenwirkungsprofils.“ 

Fazit der Themengruppe 
Die Themengruppe schließt sich dem Fazit des IQWiG zur synchronen Balneophototherapie 
beim atopischen Ekzem grundsätzlich an. Der Nutzen kann auf der Basis der einen dem 
IQWiG-Bericht zugrunde liegenden Studie nicht als eindeutig belegt angesehen werden.  

 

3. Prurigo nodularis 

4. Prurigo bei Nierenerkrankungen 

5. Parapsoriasis en plaques 

6. Ichthyosis vulgaris 

7. Vitiligo 

Fazit des IQWiG: 

„Studien zur synchronen Balneophototherapie bei Patienten mit Prurigo nodularis, Prurigo 
bei Nierenerkrankungen, Parapsoriasis en plaques, Ichthyosis vulgaris oder Vitiligo wurden 
nicht gefunden.“ 

Kommentar Themengruppe:  

Die Erkrankungen nach Nr. 3. – 7. sind nicht als sehr selten anzusehen, daher sind auch 
kontrollierte Studienansätze vorstellbar und durchaus zu fordern. 

Im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung stehen für die verschiedenen Indikatio-
nen Behandlungsmethoden zur Verfügung.  

Die Einschlusskriterien des IQWiG werden von der Themengruppe als sachgerecht bewertet. 

 B - 15



B SEKTORÜBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINSCHER NOTWENDIGKEIT  
 

Die nachgereichte Auswertung der Kohortenstudien des TOMESA-Modellprojektes zu ver-
schiedenen Indikationen erfüllte vom Studiendesign her nicht die Einschlusskriterien des 
IQWiG, da sie ohne Vergleichsgruppe durchgeführt wurde.  

Fazit der Themengruppe 
Da zum gegenwärtigen Zeitpunkt keine kontrollierten Studien vorliegen, die einen Nachweis 
des Nutzens führen könnten, kann der Nutzen zu diesen Indikationen nicht beurteilt werden. 

 

4.1.2 Medizinische Notwendigkeit: 

Psoriasis vulgaris 

Für die Behandlung der Psoriasis vulgaris stehen eine Reihe von Therapieoptionen als GKV-
Leistungen zur Verfügung, z. B. die medikamentöse Behandlung (lokal oder systemisch) und 
die UV-Therapie. Aufgrund des individuell sehr unterschiedlichen Ansprechens der Patienten 
auf die verschiedenen Therapieoptionen stellen die synchrone und asynchrone Photosole-
therapie sowie die Bade-PUVA-Behandlung eine relevante Erweiterung des therapeutischen 
Spektrums dar. Insbesondere da die Psoriasis vulgaris eine chronische Erkrankung mit Nei-
gung zu häufigen Rezidiven darstellt, ist das Kriterium der medizinischen Notwendigkeit bei 
nachgewiesenem Nutzen der zu bewertenden Methoden (synchrone und asynchrone Photo-
soletherapie sowie die Bade-PUVA-Behandlung) als gegeben anzusehen. 

Atopisches Ekzem 

Für die Behandlung des atopischen Ekzems steht eine Reihe von medikamentösen und 
nicht-medikamentösen Therapieoptionen als GKV-Leistungen zur Verfügung. Aufgrund des 
individuell unterschiedlichen Ansprechens der Patienten auf die verschiedenen Therapieop-
tionen und des chronisch rezidivierenden Verlaufs der Erkrankung ist die Entwicklung weite-
rer Behandlungsmethoden zur Verbreiterung des therapeutischen Spektrums in der Versor-
gung grundsätzlich wünschenswert. Da aber ein eindeutiger Nachweis eines Nutzens für die 
synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem bisher nicht vorliegt, ist vor diesem 
Hintergrund das Kriterium der medizinischen Notwendigkeit zurzeit nicht als erfüllt anzuse-
hen. 

Weitere Indikationen  

Für die Behandlung der Erkrankungen nach Nr. 3 bis 7 steht eine Reihe von medikamentö-
sen und nicht-medikamentösen Therapieoptionen als GKV-Leistungen zur Verfügung. Die 
Entwicklung zusätzlicher Therapieoptionen für die Erkrankungen nach Nr. 3 bis 7 in der Ver-
sorgung ist wünschenswert und sollte im Rahmen aussagekräftiger Studien vorangetrieben 
werden. Da zum gegenwärtigen Zeitpunkt aufgrund des Fehlens solcher Studien kein Nut-
zennachweis für die synchrone Balneophototherapie bei diesen Indikationen vorliegt, kann 
das Kriterium der medizinischen Notwendigkeit nicht als erfüllt angesehen werden. 

4.2 Auswertung der Stellungnahmen 

Am 27. Januar 2005 beschloss der Gemeinsame Bundesausschuss das Thema „Balneopho-
totherapie bei dermatologischen Indikationen“ zu beraten. Maßgebenden Dachverbänden 
der Ärzte-Gesellschaften der jeweiligen Therapierichtungen, den Sachverständigen der me-
dizinischen Wissenschaft und Praxis wurde Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben (siehe 
Anlage).  
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Insgesamt gingen beim Bundesausschuss zwei Stellungnahmen zur Balneophototherapie 
anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas ein.  

Festzustellen bleibt, dass die beiden eingegangenen Stellungnahmen nur auf die Indikation 
der Psoriasis vulgaris beziehen. In einer der beiden Stellungnahmen wird der Fragenkatalog 
des Gemeinsamen Bundesausschusses detailliert beantwortet. Dieser Stellungnehmer sieht 
die Wirksamkeit sowohl der (asynchronen) Sole-Photo-therapie als auch der Bade-PUVA bei 
Psoriasis mit Verweis auf die Studien von Peter et al., Ständer et al. 2002, Karrer et al. 2001 
als belegt an. (siehe Anhang Kapitel 5.2) 

4.3 Bewertung der Themengruppe zu Nutzen und Notwendigkeit 

offen 

Bewertung des Nutzens 

offen 

 

Bewertung der Notwendigkeit 

offen 

 

 

Zusammenfassung  

offen 
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5 Anhang 

5.1 Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen zur Veröffentlichung des Beratungsthemas 

Lfd. 
Nr 

Institution 
 

Autor Titel  Briefdatum Eingangsdatum 

1 Deutscher Heilbäderverband e.V.  
 

Keine Abgabe der Stellung-
nahme; Verweis auf zurzeit 
lfd. Studie zur klinischen 
Wirksamkeit der kurörtli-
chen Sole-Phototherapie 
bei Psoriasis 
 

 14.04.2005 
per Email 

2 Deutscher Psoriasis Bund e.V. 
(DPB) 

 Beantwortung des Fragen-
katalogs 

 18.04.2005 
per E-Mail 
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5.2 Synopse der eingegangenen Stellungnahmen zur Veröffentlichung des Beratungsthemas durch die Themengruppe 

Nr. Institution Methode Indikationen 

1 Deutscher Heil-
bäderverband 
e.V. 

 
Keine Abgabe der Stellungnahme; Verweis auf zurzeit lfd. Studie zur klinischen Wirksamkeit 
der kurörtlichen Sole-Phototherapie bei Psoriasis 
 

2 Deutscher Pso-
riasis Bund e.V. 
(DPB) 

 
 
 
 
 
a) Sole-Photo-
therapie (asynchron) 
 
b) Bade-PUVA 

Psoriasis 
Der Fragenkatalog des Gemeinsamen Bundesausschusses wird detailliert beantwortet. Die 
Antworten werden mit Literaturangaben hinterlegt. Die in der Stellungnahme aufgeführte Lite-
ratur wurde vom IQWIG in die Berichterstellung mit einbezogen. 
 
Die Wirksamkeit sowohl von a) als auch von b) wird bei Psoriasis mit Verweis auf die Studien 
von Peter et al., Ständer et al. 2002, Karrer et al. 2001 als belegt angesehen. 
 
Die Behandlung mittels Balneophototherapie wird bei mittelschwerer bis schwerer Psoriasis 
vulgaris vom chronisch-stationären Typ als notwendig angesehen. In der Regel wird die B. 
additiv zur äußerlichen Behandlung eingesetzt. 
 
Zur Wirtschaftlichkeit werden mit Verweis auf die Studie von Peter et al. Kosten pro Patient 
von 640 € angegeben. Vergleichende Kostendaten zu den verschiedenen Therapiealternati-
ven lägen nicht vor. Nach Auffassung des Stellung Nehmenden kommt es durch die Anwen-
dung der B. zu einer Abnahme der stationären Behandlungen. Der Abheilungsprozess könne 
beschleunigt und die Behandlungsdauer verkürzt werden. Eine wesentlich teurere systemi-
sche Therapie könne häufig vermieden werden. 
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5.3 Auftrag zur Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit an das 
IQWiG 
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5.4 Berichtsplan des IQWiG zum Auftrag zur Balneophototherapie 

Der Berichtsplan des IQWiG zum Auftrag zur Bewertung des Nutzens und der medizinischen 
Notwendigkeit der Balneophototherapie (Auftrag N04/04, Version 1.0, Stand 05.08.2005) ist 
auf der Homepage des IQWiG unter der URL http://www.iqwig.de/download/N04-
04_Berichtsplan_Balneophototherapie.pdf abrufbar. 

 

 

5.5 Abschlussbericht des IQWiG zur Balneophototherapie 

Der Abschlussbericht des IQWiG zur Nutzenbewertung der Balneophototherapie (Auftrag 
N04-04, Version 1.0, Stand: 21.12.2006) ist auf der Homepage des IQWiG unter der URL 
http://www.iqwig.de/download/N04-04_Abschlussbericht_Balneophototherapie..pdf abrufbar. 
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5.6 Formale Abnahme des Abschlussberichtes des IQWiG zur Balneophotothera-
pie 
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1 Einleitung 

Entsprechend § 14 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist im 
Anschluss an die sektorübergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Not-
wendigkeit eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und der Notwendigkeit im 
Versorgungskontext durchzuführen. Diese Aufgabe wurde durch den Unterausschuss „Ärztli-
che Behandlung“ nach Vorbereitung durch eine entsprechende Arbeitsgruppe bearbeitet. 

Die Überprüfung der Wirtschaftlichkeit einer Methode erfolgt gemäß § 17 Abs. 2 VerfO ins-
besondere auf der Basis von Unterlagen zur 
• Kostenschätzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten oder Versicherten, 

• Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Versicherten, 

• Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf die Gesamtheit der Versicherten, auch Folge-
kosten-Abschätzung und 

• Kosten-Nutzen-Abwägung im Vergleich zu anderen Methoden. 

Die Bewertung der Notwendigkeit im Versorgungskontext stützt sich im Wesentlichen auf die 
Expertise der am Bewertungsprozess beteiligten Experten in den vorbereitenden Gremien 
und in den Beschlussgremien des G-BA sowie auf die Ergebnisse aus den eingeholten Stel-
lungnahmen anlässlich der Veröffentlichung des Bewertungsverfahrens. Die Bewertung der 
Notwendigkeit im Versorgungskontext geht über die Beurteilung der medizinischen Notwen-
digkeit insofern hinaus, als hier zu prüfen ist, ob im jeweiligen Versorgungssektor bereits 
diagnostische oder therapeutische Alternativen etabliert sind. Maßstab ist dabei auch die von 
der Anwendung der Methode erzielte oder erhoffte Verbesserung der Versorgungsqualität 
durch die Gesetzliche Krankenversicherung.  

Der Prozess der Entscheidungsfindung ist in den §§ 19 und 20 VerfO geregelt. 

Nach § 19 VerfO setzt die Anerkennung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode 
nach § 135 Abs. 1 SGB V voraus, dass die gesetzlich vorgegebenen Kriterien vom G-BA als 
erfüllt angesehen werden. Nach § 12 SGB V müssen die Leistungen der GKV ausreichend, 
zweckmäßig und wirtschaftlich sein; sie dürfen das Maß des Notwendigen nicht überschrei-
ten. Versicherte haben Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine 
Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhüten oder Krankheitsbe-
schwerden zu lindern (§ 27 SGB V). In § 70 SGB V wird konkretisiert, dass eine bedarfsge-
rechte und gleichmäßige, dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse 
entsprechende Versorgung der Versicherten zu gewährleisten ist. Nach § 92 Abs. 2 Satz 1 
kann der G-BA die Erbringung und Verordnung von Leistungen oder Maßnahmen einschrän-
ken oder ausschließen, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen 
Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit 
oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind. 

Nach § 20 VerfO erfolgt die Gesamtbewertung einer Methode im Versorgungskontext in ei-
nem umfassenden Abwägungsprozess unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse, insbesondere der nach Evidenzkriterien ausgewerteten Unterlagen. Der Nutzen einer 
Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit mög-
lich, Unterlagen der Evidenzstufe I mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalität, 
Morbidität, Lebensqualität) sein. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene 
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Alternative oder aus anderen Gründen kann es unmöglich oder unangemessen sein, Studien 
dieser Evidenzstufe durchzuführen oder zu fordern. Soweit qualitativ angemessene Unterla-
gen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwägung einer Me-
thode aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Aner-
kennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer 
niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch – auch unter Berücksichtigung der jeweiligen medizi-
nischen Notwendigkeit – zum Schutz der Patienten umso mehr einer Begründung, je weiter 
von der Evidenzstufe I abgewichen wird. Dafür ist der potenzielle Nutzen einer Methode ins-
besondere gegen die Risiken der Anwendung beim Patienten abzuwägen, die mit einem 
Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.  

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Versorgungskontext unter Be-
rücksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, des Verlaufs und der Behan-
delbarkeit der Erkrankung und insbesondere der bereits in der GKV-Versorgung etablierten 
diagnostischen und therapeutischen Alternativen. Der mit der Erkrankung verbundenen Ein-
schränkung der Lebensqualität und den besonderen Anforderungen an die Versorgung spe-
zifischer Patientengruppen ist unter Berücksichtigung der Versorgungsaspekte von Alter, 
biologischem und sozialem Geschlecht sowie der lebenslagenspezifischen Besonderheiten 
Rechnung zu tragen. 

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der 
Balneophototherapie berücksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichtes des Instituts für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-
BA eingegangenen Stellungnahmen anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas, 
den Bericht der sektorübergreifend bewertenden Themengruppe Balneophototherapie des 
G-BA, den Bericht des sektorspezifisch bewertenden Unterausschusses Ärztliche Behand-
lung und die Stellungnahme der Bundesärztekammer. 
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2 Nutzen und medizinische Notwendigkeit der Balneo-
phototherapie  

Der Unterausschuss Ärztliche Behandlung schließt sich ohne Einschränkungen der sektor-
übergreifenden Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit an (s. Ab-
schnitt B 4.1.1). Danach wird der Nutzen der asynchronen Photo-Sole-Therapie, der Bade-
PUVA-Therapie und der synchronen Balneophototherapie bei Psoriasis vulgaris auf der Ba-
sis des IQWiG-Berichtes als belegt angesehen. Der Nutzen der synchronen Balneophotothe-
rapie bei der Behandlung des atopischen Ekzems kann auf der Basis des IQWiG-Berichts 
nicht als eindeutig belegt angesehen werden. Bei Prurigo nodularis, Prurigo bei Nierener-
krankungen, Parapsoriasis en plaques, Ichthyosis vulgaris und Vitiligo kann der Nutzen nicht 
beurteilt werden, da zum gegenwärtigen Zeitpunkt keine kontrollierten Studien vorliegen, die 
einen Nachweis des Nutzens führen könnten. 

In der Endphase der Beratungen wurden dem Gemeinsamen Bundesausschuss zwei Stu-
dien übermittelt. Die erste Studie1 untersucht eine technische Variante der asynchronen Bal-
neophototherapie unter Verwendung von Starksole. Die Studie weist methodische Schwä-
chen auf. Es handelt sich um eine randomisierte kontrollierte Studie mit unvollständiger Rek-
rutierung. Die Behandlungsgruppen unterscheiden sich hinsichtlich der vorausgegangenen 
Therapien (das betrifft die vorhergehende Einnahme systemischer Antipsoriatika und die 
vorherige stationäre Behandlung wegen Psoriasis). Die angestrebte Verblindung auf Seiten 
der Bewertenden wurde nicht aufrecht gehalten, 42% der Studienärzte waren über die Grup-
penzuordnung informiert. Hierdurch könnte es zu Verzerrungen in der Ergebnisbewertung 
gekommen sein. Schließlich erfolgte eine zum Teil ungleiche Behandlung in den verschiede-
nen Zentren (unterschiedliche Solen, verschiedene Wellenlängen der UVB-Behandlung). 
Diese methodischen Mängel schränken die Aussagekraft der Studie ein.  

Zudem muss festgestellt werden, dass es sich bei den eingeschlossenen Patienten um Pso-
riasis-Patienten in einer umfassenden Rehabilitationsbehandlung handelt, was die Übertrag-
barkeit der Ergebnisse auf die vertragsärztliche Versorgung einschränkt. Auch die Durch-
führbarkeit der konkret angewandten Methode im vertragsärztlichen Bereich ist nicht ausrei-
chend geklärt. Eine Zulassung dieser technischen Variante kam aufgrund der insgesamt 
deutlich schlechteren Datenlage im Vergleich zur im Richtlinienentwurf beschriebenen Me-
thodik nicht in Betracht (Studienauswertung, s. Kapitel 6.4.1). 

Die zweite Studie2 untersucht eine technische Variante der asynchronen Balneophotothera-
pie unter Verwendung von Niedrigsole. Die Studie weist  methodische Schwächen auf. Es 
handelt sich um eine randomisierte kontrollierte Studie mit unvollständiger Rekrutierung. Die 
Verblindung auf Seiten der Bewertenden wurde nicht aufrecht erhalten, 50% der Studienärz-

 
1 Brockow T, Schiener R, Franke A, Resch KL, Peter RU. A pragmatic randomized controlled trial on 
the effectiveness of highly concentrated saline spa water baths followed by UVB compared to UVB 
only in moderate to severe Psoriasis. The Journal of Alternative and Complementary Medicine 2007; 
13 (7): 725-32. 
2 Brockow T, Schiener R, Franke A, Resch KL, Peter RU. A pragmatic randomized controlled trial on 
the effectiveness of low concentrated saline spa water baths followed by ultraviolet B (UVB) compared 
to UVB only in moderate to severe psoriasis. J Eur Acad Dermatol Venerol 2007; 21 (8): 1027-37. 
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te waren über die Gruppenzuordnung informiert. Hierdurch könnte es zu Verzerrungen in der 
Ergebnisbewertung gekommen sein. Eine Standardisierung der Behandlung war nicht mög-
lich, da die Solequalitäten von Heilbad zu Heilbad unterschiedlich waren. Diese methodi-
schen Mängel schränken die Aussagekraft der Studie ein. 

Zudem muss festgestellt werden, dass es sich bei den eingeschlossenen Patienten um Pso-
riasis-Patienten in einer umfassenden Rehabilitationsbehandlung handelt, was die Übertrag-
barkeit der Ergebnisse auf die vertragsärztliche Versorgung einschränkt. Auch die Durch-
führbarkeit der konkret angewandten Methode im vertragsärztlichen Bereich ist nicht ausrei-
chend geklärt. Eine Zulassung dieser technischen Variante kam aufgrund der insgesamt 
deutlich schlechteren Datenlage im Vergleich zur im Richtlinienentwurf beschriebenen Me-
thodik nicht in Betracht (Studienauswertung, s. Kapitel 6.4.2). 

3 Wirtschaftlichkeit der Balneophototherapie in der vertragsärztli-
chen Versorgung 

3.1 Wissenschaftliche Erkenntnisse zur Wirtschaftlichkeit 

Im IQWiG-Abschlussbericht N04-04 zur Balneophototherapie wurde eine Liste mit gesund-
heitsökonomischen Studien dokumentiert, die im Rahmen der Literaturrecherche identifiziert, 
aber nicht ausgewertet wurden. Inhalt dieser Stellungnahme ist die qualitative Auswertung 
der in der vom IQWiG identifizierten Literatur enthaltenen gesundheitsökonomischen Infor-
mationen. 

1. Claes C, Kulp W, Greiner W, von der Schulenburg, JM, Werfel T. Therapie der mittel-
schweren und schweren Psoriasis. HTA-Bericht 34. Köln: DIMDI 2006.  

Im HTA-Bericht des DIMDI werden insgesamt 15 gesundheitsökonomische Stu-
dien zur Psoriasis-Therapie ausgewertet, von denen 6 die Balneophototherapie 
entweder als Interventionsgruppe oder als Kontrollgruppe bewerten. Darin sind 
auch die in der Literaturliste erwähnten Studien der Mavena AG sowie von Shani 
et al. 1999 enthalten. Nach den Recherchen der Abt. Fachberatung Medizin wur-
de diese Studie allerdings bis dato nicht veröffentlicht. Im Einzelnen werden die 
folgenden Studien im DIMDI-Bericht ausgewertet: 

a. Stern R. The benefits, costs and risks of topical tar preparations in the 
treatment of psoriasis: considerations of cost effectiveness. Ann Acad 
Med Singapore 1988;17:473-6. (Vergleich der UVB-Phototherapie als 
Monotherapie mit teerhaltigen Salben [Goeckermann-Therapie] statio-
när oder in der Tagesklinik, Kosteneffektivitätsanalyse anhand einer 
hypothetischen Kohorte) 

b. Shani J, Harari M, Hristakieva E, Seidl V, Bar-Giyora J. Dead-Sea cli-
matotherapy versus other modalities of treatment for psoriasis: com-
parative cost-effectiveness. Int J Dermatol 1999 Apr;38(4):252-62. 
(Vergleich der Klimatherapie am Toten Meer mit allen anderen gängi-
gen Behandlungsmethoden der Psoriasis, Kosteneffektivitätsanalyse 
anhand von Literaturdaten) 

c. de Rie MA, de Hoop D, Jönsson L, Bakkers EJ, Sørensen M. Pharma-
coeconomic evaluation of calcipotriol (Daivonex/Dovonex) and UVB 
phototherapy in the treatment of psoriasis: a Markov model for The 
Netherlands. Dermatology 2001;202:38-43. (Vergleich von topischem 
Calcipotriol in Kombination mit UVB-Phototherapie 2 mal wöchentlich 
mit täglicher Basisbehandlung kombiniert mit 3 mal wöchentlicher UVB-
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Bestrahlung; Kostenminiminierungsanalyse auf der Basis eines Markov-
Modells) 

d. Hartman M, Prins M, Swinkels OQ, Severens JL, De Boo T, Van Der 
Wilt GJ, Van De Kerkhof PC, Van Der Valk PG. Cost-effectiveness 
analysis of a psoriasis care instruction programme with dithranol com-
pared with UVB phototherapy and inpatient dithranol treatment. Br J 
Dermatol 2002;147:538-44. (Vergleich der Dithranol-Creme-
Minutentherapie, UVB-Bestrahlung und stationärer Dithranol-
Behandlung; Kosteneffektivitätsanalyse im Rahmen eines RCT) 

e. Mavena AG. Aufnahme der standardisierten, kontrollierten ambulanten 
Balneo-Phototherapie in die Pflichtleistungskataloge (KLV) der Kran-
kenkassen für die Behandlung mittelschwerer und schwerer Psoriasis, 
2002 (unveröffentlicht). (Vergleich ambulante Balneophototherapie mit 
PUVA anhand einer Anwendungsbeobachtung; Kostenminimierungs-
analyse) 

f. Feldman SR, Garton R, Averett W, Balkrishnan R, Vallee J. Strategy to 
manage the treatment of severe psoriasis: considerations of efficacy, 
safety and cost. Expert Opin Pharmacother 2003;4:1525-33. (Vergleich 
von Etanercept, Alefacept, Infliximab, Methotrexat, UVB-Bestrahlung, 
PUVA, Acetretin und Ciclosporin jeweils als Monotherapie; Kosten je 
Remission definiert als PASI-Reduktion von 75 % anhand von Litera-
turdaten) 

 

2. Schiffner R, Schiffner-Rohe J, Gerstenhauer M, Hofstadter F, Landthaler M, Stolz W. 
Willingness to pay and time trade-off: Sensitive to changes of quality of life in psoria-
sis patients? Br J Dermatol 2003;148:1153-60. 

Es handelt sich um eine Studie, in der an einem Sample von 138 Patienten die 
Eignung der Messung von Zahlungsbereitschaft und Time-Trade-Off als Indikator 
für die Lebensqualität bei Psoriasis-Patienten unter Behandlung mit synchroner 
Balneophototherapie ermittelt wurde, es handelt sich also nicht um eine gesund-
heitsökonomische Studie im engeren Sinne. 

3. Ein vom IQWiG in seiner Stellungnahme erwähnter separater Bericht mit Daten zur 
Wirtschaftlichkeit des TOMESA-Verfahrens konnte nicht ermittelt werden. 

 

Fazit: Die Auswertung der vom IQWiG identifizierten gesundheitsökonomischen Evaluatio-
nen zur Balneophototherapie ergab, dass es derzeit keine Publikationen gibt, die direkt auf 
die deutsche Versorgungssituation anwendbar wären. 

 

3.2 Auswertung der Stellungnahmen zur Wirtschaftlichkeit anlässlich der Veröffent-
lichung des Beratungsthemas 

Im Fragenkatalog, der der strukturierten Einholung von Stellungnahmen bei der Veröffentli-
chung dieses Beratungsthemas diente, wurden drei Fragen zur Wirtschaftlichkeit der Balne-
ophototherapie gestellt. 

Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der Balne-
ophototherapie (je Anwendung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr)? 
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Wie sind die Kosten einer Behandlung mit der Balneophototherapie im Ver-
gleich zu etablierten Methoden? 

Welche Kosten könnten durch den Einsatz der Balneophototherapie vermie-
den werden? 

Anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas gingen Stellungnahmen vom Deut-
scher Psoriasis Bund e. V. und vom Deutscher Heilbäderverband e.V. ein. Von letztgenann-
ten liegt keine Beantwortung des Fragenkatalogs vor.  

 

Die Stellungnahmen des Deutschen Psoriasis Bunds sind nachstehend aufgeführt:  

Frage: Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der Balneophototherapie? (je An-
wendung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr)  

 

Frage: Wie sind die Kosten einer Behandlung mit der Balneophototherapie im Vergleich zu 
etablierten Methoden? 

 

Frage: Welche Kosten könnten durch den Einsatz der Balneophototherapie vermieden wer-
den? 

 
 

3.3 Fazit zur Wirtschaftlichkeit der Balneophototherapie im vertragsärztlichen Ver-
sorgungskontext  

Alle Balneophototherapieverfahren wurden bisher zu Lasten der GKV unter stationären Be-
dingungen durchgeführt. Sie erfordern einen mehrwöchigen stationären Aufenthalt. Durch 
die Anerkennung dieser Behandlungsformen auch im ambulanten Sektor können diese auf-
wändigen und langen stationären Aufenthalte bei einem Großteil der betroffenen Patienten 
vermieden oder zumindest deutlich verkürzt werden. Dies trägt zur Kostensenkung bei der 
Behandlung dieser Patienten bei. Weiterhin kann die Balneophototherapie bei Patienten ein-
gesetzt werden, die bisher ambulant mit anderen Verfahren therapiert wurden und bei denen 
durch den Einsatz der Balneophototherapie ein schnelleres Abheilen oder eine schnellere 
Besserung der Hauterkrankung erreicht werden kann. Die dadurch im Einzelfall ggf. entste-
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henden Mehrkosten erscheinen vor dem Hintergrund der besseren Behandlungsergebnisse 
gerechtfertigt.  

Aus diesen Gründen ist zusammenfassend von der Wirtschaftlichkeit der Balneophotothera-
pieverfahren bei Anwendung im ambulanten Bereich auszugehen. Bei der synchronen Bal-
neophototherapie (z. B. TOMESA-Verfahren) und der asynchronen Photosoletherapie ist vor 
dem Hintergrund der vorliegenden Studienergebnisse derzeit davon auszugehen, dass es 
keine tragfähigen Hinweise auf die Überlegenheit eines der beiden Verfahren bei bestimmten 
Patientengruppen bei der Indikation Psoriasis vulgaris gibt. Auch die Zahl der erforderlichen 
Einzelbehandlungen ist vergleichbar. Der G-BA empfiehlt dem Bewertungsausschuss, dies 
bei der Festlegung der Bewertung zu berücksichtigen. 

 

4 Notwendigkeit der Balneophototherapie in der vertragsärztlichen 
Versorgung  

4.1 Auswertung der Stellungnahmen zur Notwendigkeit anlässlich der Veröffentli-
chung des Beratungsthemas  

Im Fragenkatalog, der der strukturierten Einholung von Stellungnahmen bei der Veröffentli-
chung dieses Beratungsthemas diente, wurden zwei Fragen zur Notwendigkeit der Balne-
ophototherapie gestellt. 

Welche Methoden stehen zur Behandlung der von Ihnen o.g. Erkrankung 
grundsätzlich zur Verfügung? 

Ist angesichts dieser Behandlungsalternativen die Behandlung mit der 
Balneophototherapie erforderlich und wenn ja, warum? 

Anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas gingen Stellungnahmen vom Deut-
scher Psoriasis Bund e. V. und vom Deutscher Heilbäderverband e. V. ein. Von letztgenann-
ten liegt keine Beantwortung des Fragenkatalogs vor.  
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Die Stellungnahme des Deutschen Psoriasis Bunds ist nachstehend aufgeführt:  

Frage: Welche Methoden stehen zur Behandlung der von Ihnen o.g. Erkrankung grundsätzlich zur Verfü-
gung? 

 
 

Frage: Ist angesichts dieser Behandlungsalternativen die Behandlung mit der Balneophototherapie erfor-
derlich und wenn ja, warum? 

 
 

4.2 Fazit zur Notwendigkeit der Balneophototherapie im vertragsärztlichen Versor-
gungskontext 

Im Bericht der Themengruppe wurde für die drei Verfahren der Balneophototherapie bei der 
Indikation Psoriasis vulgaris die medizinische Notwendigkeit bejaht. Hintergrund hierfür ist, 
dass einzelne Patienten nicht in der gleichen Art und Weise auf die Balneophototherapiever-
fahren ansprechen und somit individuelle Auswahlmöglichkeiten gegeben sein müssen. Nur 
so kann sichergestellt werden, dass für einen bestimmten Patienten die Art der Balneopho-
totherapie ausgewählt werden kann, die vom Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil geeignet 
ist, das für diesen Patienten bestmögliche Therapieergebnis zu erreichen. Alle drei Balne-
ophototherapieverfahren werden zurzeit unter stationären Bedingungen für gesetzlich kran-
kenversicherte Patienten angewandt. Wie die Ergebnisse der dieser Entscheidung zugrunde-
liegenden Studien aus dem ambulanten Versorgungskontext zeigen, können alle drei Verfah-
ren auch erfolgreich in der Praxis niedergelassener Dermatologen durchgeführt werden. Die 
sektorspezifische Notwendigkeit ergibt sich aus folgenden Aspekten: 

• Bei in einem akuten Schub an Psoriasis vulgaris schwer erkrankten Patienten können 
im Rahmen stationärer Aufenthalte zurzeit die oben genannten Therapieverfahren 
eingeleitet werden. Diese Verfahren gehören im Rahmen der möglichen Behand-
lungsmaßnahmen im stationären Bereich zum Repertoire der Routineversorgung. 
Balneophototherapieverfahren müssen in der Regel über mehrere Wochen ange-
wendet werden. Die Einführung der genannten Verfahren in die ambulante Versor-
gung ist notwendig, um es Patienten zu ermöglichen, stationäre Behandlungen zu 
vermeiden oder die Zeit eines stationären Aufenthaltes zu verkürzen, da dann nach 
stationärer Einleitung eine ambulante Fortbehandlung möglich wird. Dies führt nicht 
nur zur Vermeidung unnötig langer stationärer Aufenthalte, sondern beschleunigt und 
unterstützt auch die Integration der Patienten in ihr gewohntes berufliches und sozia-
les Umfeld.  

• Analog zur alleinigen Bestrahlungstherapie bei weniger stark ausgeprägtem Krank-
heitsbild, für die bereits heute eine sektorübergreifende Behandlung möglich ist (Ein-
leitung unter stationären Bedingungen sowie Fortführung in der kassenärztlichen 
dermatologischen Praxis), kann dieser Versorgungsweg Patienten dann auch bei der 
Balneophototherapie angeboten werden. 
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• Die Balneophototherapie kann auch bei Patienten ohne Indikation für eine stationäre 
Behandlung eingesetzt werden, bei denen die bisher zur Verfügung stehenden thera-
peutischen Ansätze nicht zu befriedigenden Behandlungsergebnissen geführt haben 
und durch den Einsatz der Balneophototherapie ein schnelleres Abheilen oder eine 
schnellere Besserung der Hauterkrankung erreicht werden kann.  

 

5 Gesamtbewertung der Balneophototherapie in der vertragsärzt-
lichen Versorgung (Abwägung) 

Die Balneophototherapie bei Psoriasis vulgaris kann auf Basis der vorliegenden Richtlinie 
zukünftig als Photo-Sole-Behandlung oder als Bade-PUVA-Therapie im Rahmen der ver-
tragsärztlichen Versorgung erbracht werden. Für die Photo-Sole-Therapie stehen dabei die 
synchrone und asynchrone Anwendung zur Verfügung.  

In den zu Grunde liegenden Studien wurden in erster Linie Patienten mit schwerer Psoriasis 
vulgaris eingeschlossen. Dies zeigte sich auch bei den Werten der PASI-Scores (Psoriasis 
Area and Severity Index), die durchschnittlich bei etwa 18 Punkten vor Therapiebeginn la-
gen. Um auch Patienten mit mittelschwerem Erkrankungsmuster diese Behandlungen zur 
Verfügung stellen zu können, reicht zur Indikationsstellung für die Therapie in der Regel vor 
Behandlungsbeginn ein PASI-Score größer als 10 aus. Für Patienten mit primärer pal-
moplantarer Ausprägung gilt dieser Grenzwert bei der Bade-PUVA-Behandlung nicht, da 
aufgrund der geringeren Flächenausdehnung ein derartiger Grenzwert nicht erreicht werden 
kann. Um eine standardisierte Behandlung zu gewährleisten, darf die Balneophototherapie 
nicht zu Hause beim Patienten erfolgen. Eine nach dem Bad durchzuführende Lichtbehand-
lung bei den asynchronen Formen der Balneophototherapie muss unmittelbar im zeitlichen 
Anschluss an das Bad erfolgen, um die durch das Bad erreichte Lichtsensibilisierung in vol-
lem Umfang zu gewährleisten, da diese in der Regel nur ca. 20 Minuten anhält. 

Gemäß den Vorgaben der zugrundeliegenden klinischen Studien ist eine Behandlungshäu-
figkeit von drei bis fünf Anwendungen pro Woche anzustreben. Die Behandlung ist dabei auf 
höchstens 35 Einzelanwendungen pro Behandlungszyklus beschränkt. Ein neuer Behand-
lungszyklus kann auch nur frühestens sechs Monate nach Abschluss eines vorangegange-
nen Behandlungszyklus erfolgen. Beide Vorgaben wurden unter dem Aspekt des Patienten-
schutzes in die Richtlinie aufgenommen um einer übermäßigen UV-Exposition und einer 
dadurch bedingten Erhöhung des Risikos zur Entwicklung von Hautkrebs vorzubeugen. 

Die Empfehlungen zur Qualitätssicherung und Dokumentation orientieren sich ebenfalls an 
den Vorgaben aus den zugrundeliegenden Studien.  

Auf Grund der noch nicht ausreichenden Datenlage zur Nutzenbewertung wird die Be-
schlussfassung zur Methode der synchronen Balneophototherapie bei der Indikation atopi-
sches Ekzem gemäß § 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) für die Dauer 
von drei Jahren ausgesetzt. Die Aussetzung des Beschlusses wird an die Maßgabe gebun-
den, dass durch Studien, insbesondere im Rahmen von Modellvorhaben i. S. d. §§ 63 bis 65 
SGB V, innerhalb der vom G-BA festgelegten Frist und unter Einhaltung der nachfolgend 
festgelegten Anforderungen  aussagekräftige wissenschaftliche Unterlagen beschafft wer-
den. Ziel dieser Studien ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zu patientenrelevanten 
Endpunkten (z. B. SCORAD-Verbesserung). 
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Für alle weiteren beantragten Indikationen zur synchronen Balneophototherapie kann zum 
gegenwärtigen Zeitpunkt aufgrund der unbefriedigenden Datenlage zum Nutzen eine Aner-
kennung nicht ausgesprochen werden.  
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6 Anhang 

6.1 Fragenkatalog zur Balneophototherapie 

Fragen zur Konkretisierung von Methode und Indikation 
1. Auf welche Behandlungsmethode und auf welche Erkrankung bezieht sich Ihre Stel-

lungnahme? 

2. Wie hoch ist die Prävalenz / Inzidenz der von Ihnen o.g. Erkrankung in Deutschland? 

 

Fragen zum therapeutischen Nutzen  

3. Anhand welcher diagnostischer Parameter wird die Indikation bei der von Ihnen o.g. 
Erkrankung zur Behandlung mit der Balneophototherapie eindeutig festgelegt? Gibt es 
bei dieser Indikation andere Behandlungsoptionen und wie werden sie abgegrenzt? 

4. Wie ist der Spontanverlauf bei der von Ihnen o.g. Erkrankung?  

5. Welche prioritären Ziele gelten für die Behandlung der von Ihnen o.g. Erkrankung? 

6. Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise) bei welchem Ausprägungsgrad der von Ihnen 
o.g. Erkrankung mit der Balneophototherapie zu erreichen? 

7. Welche klinischen Parameter (z. B. Scores, Untersuchungstechniken, Apparate, Le-
bensqualitätsskalen) werden zur Evaluierung von therapeutischen Effekten bei dieser 
von Ihnen genannten Erkrankung eingesetzt und welche Verbesserungen werden je-
weils als klinisch relevant für diese Zielgrößen angesehen? 

8. Wie ist die Gültigkeit (Validität), Zuverlässigkeit (Reliabilität), Genauigkeit, Reproduzier-
barkeit und Verlaufssensitivität dieser Zielgrößen belegt? 

9. Wie sind Wirksamkeit und Nachhaltigkeit (z. B. erscheinungsfreie Zeit nach Therapieen-
de) einer Behandlung mit der Balneophototherapie im Vergleich zu anderen (etablierten) 
Behandlungsmethoden und / oder im Vergleich zum Spontanverlauf? 

10. Ist die Behandlung mit der Balneophototherapie alternativ oder additiv anzuwenden? 

11. Welche Risiken im Vergleich zu anderen (etablierten) Behandlungsmethoden sind mit 
der Behandlung mittels der Balneophototherapie verbunden? 

 

Ergänzende Fragen zur Anwendung 

12. Beschreiben Sie bitte kurz die praktische Durchführung der Ihrer Stellungnahme zu-
grundeliegenden Variante der Balneophototherapie und geben Sie an, ob es dafür nati-
onale bzw. internationale Standards gibt. Welche therapeutisch bedeutsamen anderen 
Varianten der Balneophototherapie gibt es bei der von Ihnen o. g. Erkrankung, wie wer-
den sie bezeichnet, worin bestehen die Unterschiede und welche ist bezüglich der the-
rapeutischen Ergebnisse als optimal anzusehen?  

13. Welches Therapieschema muss bei welchem Ausprägungsgrad (z. B. PASI-Score) der 
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von Ihnen o.g. Erkrankung eingehalten werden und wie ist dieses belegt?  

14. Welche Qualitätssicherungsmaßnahmen (personell, apparativ, Dokumentation) halten 
Sie für angemessen? 

 

Fragen zur medizinischen Notwendigkeit 

15. Welche Methoden stehen zur Behandlung der von Ihnen o.g. Erkrankung grundsätzlich 
zur Verfügung? 

16. Ist angesichts dieser Behandlungsalternativen die Behandlung mit der Balneophotothe-
rapie erforderlich und wenn ja, warum? 

 

Fragen zur Wirtschaftlichkeit 

17. Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der Balneophototherapie? 
(je Anwendung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr) 

18. Wie sind die Kosten einer Behandlung mit der Balneophototherapie im Vergleich zu 
etablierten Methoden? 

19. Welche Kosten könnten durch den Einsatz der Balneophototherapie vermieden werden? 

 

Ergänzungen 

Gibt es zusätzliche Aspekte (z. B. geschlechtspezifische und altersspezifische Besonderhei-
ten, besondere Aspekte bei Begleiterkrankungen)? 
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6.2 Stellungnahmen anlässlich der Veröffentlichung des Bewertungsverfahrens 

6.2.1 Stellungnahme Deutscher Heilbäderverband e. V.  
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6.2.2 Stellungnahme Deutscher Psoriasis Bund e. V. 

 

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 16 

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 17 

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 18 

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 19 

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 20 

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 21 

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 22 

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 23 

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 24 

 

6.3 Stellungnahme der Bundesärztekammer nach § 91 Abs. 8a SGB V 

 

 

 

 

 
 

 

Stellungnahme 
der Bundesärztekammer  
 

 

 

 

gem. § 91 Abs. 8a SGB V  

zur Änderung der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung:  

Balneophototherapie 
 

 

 

 

 

 

 

Berlin, 21.02.2008 

 

 

 

 

 

Bundesärztekammer  

Herbert-Lewin-Platz 1 

10623 Berlin 
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Die Bundesärztekammer wurde mit Schreiben vom 24.01.2008 durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss zu einer Stellungnahme gemäß § 91 Abs. 8a SGB V bezüglich 
einer Änderung der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung aufgefordert. Ziel 
der Richtlinienänderung ist die Hinzufügung der Balneophototherapie in die Anlage I 
„Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden“ der Richtlinie. Auf Grundlage 
der beim G-BA durchgeführten Bewertung des therapeutischen Nutzens, der medizini-
schen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit nach gegenwärtigem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse würde die Balneophototherapie für bestimmte Indikationen 
künftig im vertragsärztlichen Bereich zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV) verordnet werden können.  

Balneophototherapie soll demnach im Rahmen der GKV für die Indikationen mittel-
schwere bis schwere Psoriasis vulgaris erbracht werden können, und zwar als  

a) Photosoletherapie, synchron (Bad in Salzwasserlösung und UV-Bestrahlung 
gleichzeitig) oder asynchron (zuerst Bad, anschließend UV-Bestrahlung) oder  

b) Bade-PUVA, asynchron (zuerst Bad in psoralenhaltiger Lösung, anschließend 
UV-Bestrahlung). 

 

Zumindest vorerst nicht soll dagegen die Balneophototherapie beim atopischen Ekzem 
zum GKV-Leistungskatalog gehören. Für diese Indikation konnte der G-BA einen ein-
deutigen Nachweis des Nutzens nicht feststellen. Da aber Hinweise auf einen Zusatz-
nutzen bezogen auf die Besserung des Hautbeschwerdebildes grundsätzlich gesehen 
werden, soll § 21 Abs. 4 der G-BA-Verfahrensordnung zur Anwendung kommen:  

§ 21 Abs. 4: VerfO: Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Methoden, 
bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, 
dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden können, Beschlüsse 
mit der Maßgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung gemäß § 135 Abs. 1 SGB V 
oder bei neuen Heilmitteln gemäß § 138 SGB V eine Beschlussfassung aus-
gesetzt wird mit der Maßgabe, dass insbesondere durch Modellvorhaben i. S. 
d. §§ 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom Gemeinsamen  Bundesausschuss 
festgelegten Anforderungen die erforderlichen aussagekräftigen Unterlagen in-
nerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Frist von 
höchstens drei Jahren beschafft werden.  

 

Die Beschlussfassung zum atopischen Ekzem soll für 3 Jahre ausgesetzt werden. 

Für weitere Indikationen (Prurigo-Erkrankungen, Vitiligo, Ichthyosis vulgaris, Parapsoria-
sis en plaques) soll die Balneophototherapie im Rahmen der GKV nicht zur Verfügung 
stehen und auch nicht im Rahmen von § 21 Abs. 4 VerfO geprüft werden.  

Die Befassung des Unterausschusses Ärztliche Behandlung geht zurück auf einen An-
trag der Kassenärztlichen Bundesvereinigung auf Bewertung der asynchronen Balne-
ophototherapie vom 03.12.2004, dem 14 Tage später ein Antrag des AOK-
Bundesverbandes auf Bewertung der synchronen Balneophototherapie gefolgt war. Zur 
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit hatte der G-BA das IQ-
WiG beauftragt, das im November 2006 einen Abschlussbericht vorlegte.   

 



C ABWÄGUNGSPROZESS FÜR DEN VERTRAGSÄRZTLICHEN SEKTOR 
 

 

C - 26 

 

Die Bundesärztekammer nimmt zur Richtlinienänderung wie folgt Stellung: 

Die Bundesärztekammer begrüßt die Ergänzung der Richtlinie Methoden vertragsärztli-
che Versorgung um die Balneophototherapie und hier insbesondere die Möglichkeit, 
individuell nach Ansprechen auf die konkrete Behandlungsform und die individuelle Ver-
träglichkeit für die Patienten mehrere Formen der Balneophototherapie zuzulassen. 

Da sich für die Indikation atopisches Ekzem Hinweise auf einen Nutzen ergeben haben, 
regt die Bundesärztekammer an, während der 3-jährigen Prüffrist eine Durchführung der 
synchronen Balneophototherapie für diese Indikation im Rahmen der GKV flexibel zu 
handhaben, um im Individualfall den betroffenen Patienten eine solche Behandlung 
auch vor einem endgültigem Beschluss zu ermöglichen.  

 

 

Berlin, 21.02.2008 

gez. 

Dr. med. Regina Klakow-Franck, M.A. 

Leiterin Dezernat 3 
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6.4 Studienauswertungen 

6.4.1 Asynchrone Balneophototherapie unter Verwendung von Starksole (Studie 1) 

Nr. Feld Hinweise für die Bearbeitung 

1 Quelle Brockow T, Schiener R, Franke A, Resch KL, Peter RU. A 
pragmatic randomized controlled trial on the effectiveness of 
highly concentrated saline spa water baths followed by UVB 
compared to UVB only in moderate to severe Psoriasis. The 
Journal of Alternative and Complementary Medicine 2007; 13 
(7): 725-732. 

 

Peer review Ja  

  Nein  

1a Hersteller Heilbäder: Bad Rappenau, Bad Reichenhall, Bad Salzungen, 
Lüneburg 

2 Studientyp  Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe 

 Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgrup-
pe 

 Therapiestudie mit Vergleichen über Zeit und Ort (z.B. 
historische Kontrollen) 

 Fall-Kontroll-Studien 

 Kohorten-Studien 

 Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen(auch „Vorher-
Nachher-Studien“) 

 Fallserie 

 Fallbericht / Kasuistik (case report) 

 Nicht eindeutig zuzuordnen: 

3 Einordnung in die 
Evidenzkategorie 
gemäß Verfahrens-
ordnung 

 Ib: Randomisierte klinische Studien  

 IIb: Prospektiv vergleichende Kohortenstudien 

 III: Retrospektiv vergleichende Studien 

 IV: Fallserien und nicht-vergleichende Studien 

 V: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Über-
legungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte 
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter 
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsens-
konferenzen. 
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4 Bezugsrahmen Forschungsinstitut für Balneologie und Kurortwissenschaften, 
Bad Elster 

Finanzierung durch den Deutschen Heilbäderverband 

Die Autoren erklären ihre wissenschaftliche Unabhängigkeit. 

5 Indikation Stabile, mittelschwere bis schwere Psoriasis, Psoriasis Area 
and Severity Index (PASI) > 10 

6 Fragestellung  
Zielsetzung 

Starksole-Heilbäder mit anschließender UVB-Behandlung lin-
dern Psoriasis stärker als alleinige UVB-Behandlungen. 

Primärer Endpunkt: Reduktion des PASI ≥50% 

  Population 

7 Studienpopulation; 
relevante Ein- und 
Ausschlusskriterien 

Einschlusskriterien: 

Psoriasis, PSAI > 10 und/oder betroffene Körperfläche von 
> 15 % von mind. einem Monat 

Ausschlusskriterien: 

Alter unter 18 Jahren 

Schwangerschaft, stillende Mutter 

Gefährlicher Bluthochdruck, KHK, Herzinsuffizienz, Herz-
rhythmusstörungen 

Bösartige Erkrankungen 

Einnahme photosensibilisierender Medikamente oder von Me-
dikamenten, die sich negativ aus Psoriasis auswirken 

Erst vier Wochen zurückliegende Phototherapie 

 

Washout-Phase von vier Wochen für systemische Antipsoriati-
ka 

Washout-Phase von zwei Wochen für topische Antipsoriatika-
Mittel 

Nicht erlaubt war im Studienzeitraum die Behandlung mit sys-
temischen Antipsoriatika und mit bestimmten Salben zur äuße-
ren Anwendung (wie Kortikosteroide, Vitamin-D3-Analoga, 
Anthralin, Teer). 

 

Wesentliche Patientenmerkmale sind in Tabelle 1 benannt.  
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8 Anzahl der zu be-
handelnden Patien-
ten 

Fallzahlplanung wurde durchgeführt: 

Verbesserung von 12-15% bei HC-SSW-UVB gegenüber UVB 
wurde als klinisch relevant eingestuft 

α = 0,05, β = 0,71 bis 0,91; n = 150 pro Behandlungsarm 

Neuberechnung nach drei Jahren; Gesamtstichprobengröße 
bei 160 Patienten, da der Effekt größer war als erwartet und es 
Rekrutierungsprobleme gab. 

9 Anzahl der einge-
schlossenen Pati-
enten mit und ohne 
ausgewertete Da-
ten. 

Eingeschlossen wurden 160 Patienten, Studiendauer 08/2001-
04/2005 (Studie abgebrochen, Rekrutierung nicht vollständig). 

Darstellung des Patientenflusses nach dem CONSORT-
Flussdiagramm (s. Anlage 1). 

Sowohl ITT (und Worst-Case-Analyse) als auch Per-Protocol-
Analyse. 

10 Vergleichbarkeit 
der Behandlungs-
gruppen 

Die Behandlungsgruppen unterscheiden sich hinsichtlich der 
Kriterien „vorhergehende Einnahme systemischer Antipsoriati-
ka“ (I) und „vorherige stationäre Behandlung wegen Psoriasis“ 
(II): 

 HC-SSW-UVB UBV 

I 30/80 (38 %)  16/74 (22%) 

II 42/75 (56%)  36/73 (49%) 

  Intervention 

11 Prüfintervention Starksole-Heilbad mit anschließender UVB-Behandlung (HC-
SSW-UVB)  

1. 20-minütiges Vollbad in einem auf 37°C temperierten Sole-
bad (c(NaCl) 25-27%, c(Mg2+) ≤ 2,9 g/l) 

2. UVB-Behandlung innerhalb von 10 Minuten nach dem Bad 

Patientenindividuelle Bestimmung der Anfangsdosis (Minimal 
Erythem Dosis MED): 

Anfangsdosis: 50% der MED (Visite 1) 

Erhöhung bei Breitband-UVB und SUP um 25% der MED (Visi-
te 2-10), danach Erhöhung um 10% der MED 

Anpassung der UVB-Dosis an die erythemale Reaktion 

 

Geplante Dauer der ambulanten Behandlung: drei mal pro 
Woche, bis zur Remission (PASI < 5), maximal sechs Wochen 
lang (18 Anwendungen) 

12 Vergleichsinterven-
tion 

Alleinige UVB-Behandlung 

13 Evtl. weitere Be-
handlungsgruppen 

Entfällt 
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14 Studiendesign Zwei Behandlungsarme 

15 Zahl der Zentren Vier Zentren 

Zwei Zentren verfügten über Schmalband-UVB (311 nm), die 
anderen beiden über Selective Ultraviolet Phototherapy (SUP, 
300-320 nm) oder Breitband-UVB (280-320 nm). 

16 Randomisierung Externe Randomisierung über eine zentrale Telefonhotline, per 
Computer erzeugte Randomisierungslisten 

17 Concealment 
(„Maskierung“ der 
Randomisierung) 

Die Probanden bzw. die behandelnden Ärzte erfuhren die Zu-
ordnung kurz vor der ersten Behandlung. 

18 Verblindung der  
Behandlung 

Verblindung der Bewertenden des PASI, wurde anhand eines 
Fragebogens evaluiert: Behandlungszuordnung war den Be-
wertenden in 42% der Fälle bekannt (60/142). 

19 Beobachtungsdau-
er 

Bestimmung des PASI und S-PASI bei der Baseline-Visite, 
nach zwei und nach vier Wochen sowie am Ende der Interven-
tionsphase (maximal 6 Wochen); zusätzlich der S-PASI nach 
drei und sechs Monaten 

20 Erhebung der pri-
mären Zielkriterien 

PASI-50 (Verringerung von ≥ 50% des PASI) oder der Körper-
oberfläche während der Interventionsphase 

21 Erhebung der se-
kundären Zielkrite-
rien 

PASI-75 

S-PASI-50 (self-administered PASI, der vom Patienten selbst 
ermittelte PASI) 

Zusätzlich Erfassung der erythemalen Reaktion, negativer Er-
eignisse und der Bestrahlungsdosis 

22 Ergebnisse Drei Patienten der UVB-Gruppe erhielten HC-SSW-UVB. 

5/68 Patienten der UVB-Gruppe erhielten weniger Behandlun-
gen als vorgesehen. 

Es kam in beiden Gruppen zu Abweichungen vom Studienpro-
tokoll. Die durchschnittliche Behandlungsdauer betrug 6,6 Wo-
chen. In der HC-SSW-UVB-Gruppe fanden im Durchschnitt 
17,8 Behandlungen, in der UVB-Gruppe 17,1 Behandlungen 
statt. 

Alle Patienten mit mind. einer Intervention wurden in die Pri-
märanalyse aufgenommen. Fehlende Werte am Ende der In-
tervention wurden gem. Last Visit Observation Carried For-
ward (LVOCF) für zwei Patienten ergänzt. 

ITT: 

PASI-50: HC-SSP-UVB: 68/79 (86%) 

   UVB: 38/71 (54%) 

p < 0,01, NNT = 3,1 [95%-CI: 2,1-6,0] 

Worst-Case-Analyse verändert die Richtung des Ergebnisses 
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nicht. 

Per-Protocol: 

PASI-50: HC-SSP-UVB: 62/66 (94%) 

   UVB: 27/47 (57%) 

p < 0,001, NNT = 2,7 [95%-CI: 1,9-4,7] 

 

Absoluter Nutzenzuwachs S-PASI-50: 15%, PASI-50: 32%, 
das bedeutet, die Patienten schätzten den klinischen Nutzen 
nur halb so groß ein wie die Kliniker. 

Die Analysen nach drei und sechs Monaten (S-PASI) zeigten 
keine signifikant besseren Ergebnisse in der HC-SSP-UVB-
Gruppe. 

Effekte der Entblindung: 

Absolute PASI-Differenz zwischen den Behandlungsgruppen 
bei deren Beurteilung die Bewertenden noch verblindet waren: 
24% (n = 82), bei Entblindung: 36% (n = 60). 

23 Unerwünschte The-
rapiewirkungen 

Drei Fälle mit Dermatitis solaris, davon zwei aus der HC-SSW-
UVB-Gruppe und einer aus der UVB-Gruppe. 

24 Fazit der Autoren HC-SSW-UVB ist der alleinigen UVB-Behandlung gegenüber 
bei sechswöchiger Behandlung von Patienten mit Psoriasis 
überlegen, wobei dieser Effekt nicht anhält. 
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25 Abschließende Be-
wertung 

• Aussage zur Qualität der Studie 

RCT praktisch ohne Verblindung 

• Zusammenfassung der Ergebnisse 

Vgl. Feld 24 

• Stärken der Studie 

Randomisierung, ITT und Per-Protocol-Analyse, Worst-Case-
Analyse 

• Schwächen der Studie 

Mögl. Biasursachen: Behandlungsgruppen unterscheiden sich 
hinsichtlich der vorausgegangenen Therapien; angestrebte 
Verblindung auf Seiten der Bewertenden wurde nicht aufrecht 
gehalten. 

Das Fehlen von Daten ist unzureichend erläutert. 

Ungleiche Behandlung in den verschiedenen Zentren (unter-
schiedliche Solen, verschiedene Wellenlängen der UVB-
Behandlung). 

Veränderung der Fallzahlplanung im Studienverlauf: Aufgrund 
der Rekrutierungsprobleme Abbruch der Studie und post-hoc-
Kalkulation der Power. 

• Übertragbarkeit auf die deutsche Versorgungssituation 

Es handelt sich um eine in Deutschland durchgeführte Studie. 

 

• Rolle der Studie bei der Beantwortung der Fragestel-
lung der Arbeits- / Themengruppe 

Überlegenheit der HC-SSW-UVB nur für einen kurzen Zeit-
raum demonstriert, kein Langzeiteffekt nachgewiesen. 
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Erläuterungen: 

 

Zu Feld 20 

Figure 1. Revised template of the CONSORT diagram showing the flow of participants 
through each stage of a randomized trial.  
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6.4.2 Asynchrone Balneophototherapie unter Verwendung von Niedrigsole (Studie 2) 

Nr. Feld Hinweise für die Bearbeitung 

1 Quelle  

 

 

 

 

Peer review Ja  

             Nein  

1a Hersteller 5 Heilbäder: Bad Nenndorf, Bad Oeynhausen, Bad Pyrmont, 
Bad Salzuflen, Bad Sooden-Allendorf 

2 Studientyp  Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe 

 Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgrup-
pe 

 Therapiestudie mit Vergleichen über Zeit und Ort  
(z.B. historische Kontrollen) 

 Fall-Kontroll-Studien 

 Kohorten-Studien 

 Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen  
(auch „Vorher-Nachher-Studien“) 

 Fallserie 

 Fallbericht / Kasuistik (case report) 

 Nicht eindeutig zuzuordnen: 

3 

 

Einordnung in die 
Evidenzkategorie 
gemäß Verfahrens-
ordnung 

 Ib: Randomisierte klinische Studien  

 IIb: Prospektiv vergleichende Kohortenstudien 

 III: Retrospektiv vergleichende Studien 

 IV: Fallserien und nicht-vergleichende Studien 

 V: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische 
Überlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte u. 
a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter Experten, 
Bericht von Expertenkomitees und Konsenskonferenzen. 

4 Bezugsrahmen Die Studie wurde vom Forschungsinstitut für Balneologie und 
Kurortwissenschaften in Bad Elster koordiniert. Der Erstautor 
ist bei diesem Institut beschäftigt. 

Brockow T, Schiener R, Franke A, Resch KL, Peter RU. A 
pragmatic randomized controlled trial on the effectiveness of 
low concentrated saline spa water baths followed by ultraviolet 
B (UVB) compared to UVB only in moderate to severe psoria-
sis. J Eur Acad Dermatol Venereol 2007; 21 (8): 1027-37. 
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5 Indikation Stabile, mittelschwere bis schwere Psoriasis, Psoriasis Area 
and Severity Index (PASI) > 10 

6 Fragestellung Ziel-
setzung 

Führt die Kombination von Sole-Heilbädern mit UVB zu einem 
besseren Heilerfolg bei Patienten mit Psoriasis als UVB allein? 

  Population 

7 Studienpopulation; 
relevante Ein- und 
Ausschlusskriterien 

Einschlusskriterien: 

Patienten mit stabiler, mittelschwerer bis schwerer Psoriasis, 
Psoriasis Area and Severity Index (PASI) > 10 und/oder betrof-
fene Körperoberfläche > 15%, älter als 18 Jahre 

Ausschlusskriterien: 

Erythroderme, pustulöse oder isoliert palmoplantare Psoriasis, 
Alter kleiner als 18 Jahre, Schwangerschaft, Stillzeit, Blut-
hochdruck, koronare Herzkrankheit, Herzinsuffizienz, Herz-
rhythmusstörungen, Tumorerkrankungen, Einnahme von pho-
tosensibilisierenden Medikamenten, Betablockern, ACE-
Hemmern, Lithium-Präparaten oder Indometacin. 

8 Anzahl der zu be-
handelnden Patien-
ten 

Fallzahlplanung: 

Verbesserung von 12-15% bei LC-SSW-UVB gegenüber UVB 
wurde als klinisch relevant eingestuft 

α = 0,05, β = 0,71 bis 0,91; n = 150 pro Behandlungsarm, 12 
Monate für Rekrutierung vorgesehen 

Da diese Zahl nicht zu erreichen war, Neuberechnung nach 3 
Jahren Laufzeit der Studie. 

Vorzeitige Beendigung bei 164 randomisierten Patienten. 

9 Anzahl der einge-
schlossenen Pati-
enten mit und ohne 
ausgewertete Da-
ten. 

164 Patienten randomisiert, 81 in Sole-Gruppe, 83 in UVB-
Gruppe 

Auswertung erfolgte für 79 Patienten der Sole-Gruppe und 64 
der UVB-Gruppe. 

Ausfälle vor der ersten Behandlung sind dokumentiert. 

Drop-outs wurden nicht in die Bewertung des Behandlungser-
folgs einbezogen (keine Worst-Case-Analyse). 

Darstellung des Patientenflusses nach dem CONSORT-
Flussdiagramm (s. Anlage 1). 

10 Vergleichbarkeit 
der Behandlungs-
gruppen 

Vergleichbarkeit ist gegeben (s. Tabelle 1) 

Compliance war gut, da Drop-outs vor der ersten Behandlung 
ausfielen. 
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  Intervention 

11 Prüfintervention Niedrigsole-Heilbad (20 min) mit anschließender UVB, 3mal 
pro Woche, maximal 6 Wochen. Zu Beginn Bestrahlung mit 
50% der minimalen Erythem-Dosis (MED), bei Behandlung 2-
10 Erhöhung um 25% der MED, bei weiteren Behandlungen 
um 10% der MED. 

12 Vergleichsinterven-
tion 

UVB allein 

13 Evtl. weitere Be-
handlungsgruppen 

entfällt 

14 Studiendesign 2 parallele Behandlungsarme 

15 Zahl der Zentren 5 Kurzentren (Bad Nenndorf, Bad Oeynhausen, Bad Pyrmont, 
Bad Salzuflen, Bad Sooden-Allendorf) 

16 Randomisierung Randomisierungsliste 

17 Concealment 
(„Maskierung“ der 
Randomisierung) 

Randomisierungsumschlag wurde kurz vor der ersten Behand-
lung durch den Therapeuten geöffnet. 

18 Verblindung der  
Behandlung 

Verblindung der Bewertenden des PASI, wurde anhand eines 
Fragebogens evaluiert: Behandlungszuordnung war den Be-
wertenden in 50% der Fälle bekannt (65/129). 

19 Beobachtungsdau-
er 

Maximal 6 Wochen, Follow-Up nach 3 und 6 Monaten 

Wash-out-Phase 4 Wochen für systemische Antipsoriatika, 2 
Wochen für topische Präparate 

20 Erhebung der pri-
mären Zielkriterien 

Reduktion des PASI oder der betroffenen Körperoberfläche um 
50% (PASI-50), wird von den Autoren als international aner-
kanntes Hauptzielkriterium bezeichnet 

Erhebung zu Beginn, nach 2, 4 und 6 Wochen 

Erfassung durch erfahrene Ärzte anhand einer Skala 

21 Erhebung der se-
kundären Zielkrite-
rien 

Selbst-berichteter Psoriasis-Index (S-PASI), Erhebung nach 2, 
4 und 6 Wochen sowie nach 3 und 6 Monaten 

Remissionsgrad 

Schwere der Erkrankung 

Verträglichkeit 
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22 Ergebnisse Niedrigsole-Behandlung plus UVB ist der alleinigen UVB-
Behandlung statistisch signifikant überlegen. Der Effekt war 
aber nicht dauerhaft. 

 

LC-SSP-UVB UVB  

Anzahl % Anzahl % 

P* 

PASI-50 58/79 73 32/64 50 0,01 

PASI-75 29/74 39 14/60 23 0,06 

Remissi-
on 

39/73 53 19/61 31 0,01 

S-PASI-
50 

45/77 58 24/61 39 0,04 

*Angaben zum Ende der Intervention, LC-SSP-UVB gegen-
über UVB 

23 Unerwünschte The-
rapiewirkungen 

Unerwünschte Wirkungen bei 3 Patienten unter LC-SSP-UVB 
(1x Migräne, 1x Erkältung, 1x Brennen/Stechen), 3 unter UVB 
(Dermatitis solaris) 

24 Fazit der Autoren Die Studie zur Balneophototherapie zeigt, dass die LC-SSW-
UVB am Schluss einer 6-wöchigen Behandlungsphase besser 
ist als UVB. Die Wirkung ist nicht nur statistisch signifikant, 
sondern zeigt auch quantitative und klinische Relevanz unter 
Berücksichtigung der Anzahl der notwendigen Behandlungen 
und der Operationalisierung des Primärergebnisses. Die Se-
kundäranalysen bestätigen größtenteils die Ergebnisse der 
Primäranalyse, jedoch erhielt man für PASI-75 nur eine Bor-
derline-Signifikanz (P=0,06). Analysen zum postinterventiona-
len Follow-Up erzielten keinen deutlichen Hinweis auf einen 
beständigen Effekt von LC-SSW-UVB verglichen mit UVB. 

25 Abschließende Be-
wertung 

• Aussage zur Qualität der Studie 

RCT praktisch ohne Verblindung 

• Zusammenfassung der Ergebnisse 

Die vorliegende Studie zeigt eine Überlegenheit der Niedrigso-
le-Behandlung in Kombination mit UVB gegenüber UVB allein 
am Ende der 6-wöchigen Behandlung. 

• Schwächen der Studie 

Die 5 Zentren weisen unterschiedliche Sole-Qualitäten auf. 

Die ursprünglich geplante Fallzahl wurde nicht erreicht. Die 
Verblindung auf Seiten der Bewertenden wurde nicht aufrecht-
erhalten. Nachteilig macht sich weiterhin bemerkbar, dass 3 
und 6 Monate nach der Intervention der Behandlungserfolg der 
Kombination nicht mehr nachweisbar ist. Außerdem ist eine 
Standardisierung der Behandlung nicht möglich, da die Sole-
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qualitäten von Heilbad zu Heilbad unterschiedlich sind. Auch 
gilt die Aussage nur für Natriumchlorid- Wässer in der einge-
setzten Konzentration. 

• Übertragbarkeit auf die deutsche Versorgungssituation 

Die Studie wurde in deutschen Heilbädern durchgeführt und ist 
auf den deutschen Versorgungskontext übertragbar. 

Abschließende Bewertung des verantwortlichen Bearbeiters 
der AG/TG bzw. die gemeinsam mit der AG/TG abgestimmte 
Bewertung. 

Folgende Punkte sollten mit einem Satz beschrieben werden: 

• Rolle der Studie bei der Beantwortung der Fragestel-
lung der Arbeits- / Themengruppe 

Salzkonzentration betrug max. 12%. 

Nur Effekte für den kurzen Zeitraum von 6 Wochen nachge-
wiesen, kein Langzeiteffekt nachgewiesen. 
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