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1. Kurz-Zusammenfassung 
 
Die früheren Beratungen der Balneophototherapie des damaligen NUB-Ausschusses 
führten mit Beschluß des Bundesausschusses vom 16.02.1994 zu einer Einordnung 
der Methode in die Anlage C der NUB-Richtlinien (nicht anerkannte Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden, da keine für die Beurteilung ausreichenden Unterlagen 
vorgelegt wurden). Der NUB-Ausschuß protokollierte offene Fragen zur Wirksamkeit, 
zu den Risiken und Anwendungsproblemen, die in der Beratung der Methode offen-
sichtlich wurden und die als Voraussetzung für eine erneute Beratung zu klären wä-
ren.  
Die erneute Beratung der Balneophototherapie (1. Nicht-synchrone Photosolethera-
pie, 2. Bade-PUVA) vor dem Arbeitsausschuß „Ärztliche Behandlung“ des Bundes-
ausschusses der Ärzte und Krankenkassen ist mit Datum vom 26.05.1998 durch den 
AOK-Bundesverband beantragt worden. 
Nach Veröffentlichung des Themas im Bundesanzeiger Seite 8774 vom 25.06.1998 
und im Deutschen Ärzteblatt Nr. 95, Heft 25 vom 19.06.1998, Eingang der Stellung-
nahmen, Recherche und Aufarbeitung der wissenschaftlichen Literatur durch eine 
Arbeitsgruppe des Arbeitsausschusses ist die Methode indikationsbezogen in der 
17. Sitzung des Arbeitsausschusses am 22.04.1999, in der 18. Sitzung am 
20.05.1999 und der 19. Sitzung am 24.06.1999 beraten worden. 
In die Abwägung des möglichen Stellenwertes der Balneophototherapie bei der Be-
handlung der schweren Psoriasis und des schweren atopischen Ekzems durch die 
Nicht-synchrone Photosoletherapie sowie der schweren Psoriasis, der Parapsoriasis, 
der Mykosis Fungoides, der Pityriasis lichenoides und des Lichen ruber mittels Bade-
PUVA hat der Ausschuß alle Stellungnahmen und die maßgebliche wissenschaftli-
che Literatur einbezogen. 
Die aktuelle Analyse und Bewertung aller Stellungnahmen, der wissenschaftlichen 
Literatur und sonstigen Fundstellen konnten keinen Beleg für die Wirksamkeit und 
medizinische Notwendigkeit bei den verschiedenen Indikationen aufzeigen. Untersu-
chungen zu Langzeitnebenwirkungen der Balneophototherapie lagen nicht vor, ob-
wohl die Methode bereits seit Jahren an Patienten erprobt wird. Alle grundsätzlichen 
Fragen, die bereits 1994 zur Ablehnung geführt hatten, sind weiterhin unklar, so un-
ter anderem die Fragen nach der anteiligen Wirksamkeit des Solebades, der optima-
len Salzkonzentration und der Anwendungshäufigkeit und -dauer. 
Auf Grundlage der derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisse sind Nutzen, Risiken, 
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit so wenig tragfähig belegt, daß der 
Arbeitsausschuß auch bei der erneuten Überprüfung keine Möglichkeit sieht, die 
Balneo-Phototherapie für die vertragsärztliche Versorgung zu empfehlen. 
Die Beratung und Beschlußfassung im Plenum des Bundesausschusses der Ärzte 
und Krankenkassen zur Balneo-Phototherapie fand am 10.12.1999 statt. Der Bun-
desauschuß folgte dem Beurteilungsvotum des Arbeitsauschusses und beschloß die 
Aufnahme der Balneo-Phototherapie (nicht-synchrone Photo-Soletherapie, Bade-
PUVA) in die Anlage B der Richtlinien „Ärztliche Behandlung“. Der vom Bundesmi-
nisterium für Gesundheit nicht beanstandete Beschluß wurde am 21.03.2000 im 
Bundesanzeiger und am 31.03.2000 im Deutschen Ärzteblatt bekannt gemacht. Der 
Beschluß ist seit dem 22.03.2000 in Kraft. 
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2.  Abkürzungen 
 
 
BV  Berufsverband 
HTA Health Technology Assessment (umfassende medizinische Verfah-

rensbewertung) 
MED Minimale UVB-Erythem-Dosis 
8-MOP 8-methoxypsoralen = Methoxsalen = photosensibilisierende Sub-

stanz aus der Substanzklasse der Psoralene; wird in Deutschland 
und im angelsächsischen Sprachraum vorwiegend oral verabreicht, 
aber auch zur Bade-PUVA eingesetzt 

MPD Minimale phototoxische UVA-Dosis 
NNT Numbers-needed-to-treat, d.h. Anzahl der Patienten, die behandelt 

werden müssen, um bei einem dieser behandelten Patienten das 
unerwünschte Ereignis zu verhindern 

PASI Psoriasis Area and Severity Index = Score, der die Ergebnisse einer 
körperlichen Untersuchung zur Beurteilung der Ausbreitung und In-
tensität einer Psoriasis in einer Zahl zusammenfasst 

PUVA Psoralen plus UV-A; photoaktivierte Chemotherapie; dabei wird vor 
dem Einwirken der ultravioletten Strahlen im Bereich von 360 nm 
(UV A) eine photosensibilisierende Substanz (Psoralen) lokal oder 
oral, d.h. systemisch, appliziert 

RCT Randomisierte, kontrollierte Studie 
SCORAD SCORing index of Atopic Dermatitis = Score, der die Ergebnisse ei-

ner körperlichen Untersuchung zur Beurteilung der Ausbreitung und 
Intensität einer Atopischen Dermatitis (Neurodermitis) in einer Zahl 
zusammenfasst 

SN  Stellungnahme 
SN Bentheim SN Dr.med. Ständer; Fachklinik Bad Bentheim; Klinikbereich Derma-

tologie und Allergologie 
SN BV SN Berufsverband der Deutschen Dermatologen 
SN DDG SN Deutsche Dermatologische Gesellschaft 
SN DPB SN Deutscher Psoriasis Bund e.V. 
SN Kiel SN Prof.Dr.med.Dr.h.c. E. Christophers, FRCP; Klinik für Dermatolo-

gie, Venerologie und Allergologie; Universitäts-Hautklinik; Klinikum 
der Christian-Albrechts-Universität zu Kiel 

SN OKK SN OKKAIDO-Verwaltungsgesellschaft 
SN PSA SN Psoriasis Selbsthilfe Arbeitsgemeinschaft und K.i.M. gemeinnüt-

ziger Info-Service 
TMP Trioxsalen = 4,5,8-trimethylpsoralen (TMP) = photosensibilisierende 

Substanz aus der Substanzklasse der Psoralene; wird vorwiegend 
im skandinavischen Raum zur Bade-PUVA verwendet 
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3. Aufgabenstellung 
 
 
Die gesetzliche Regelung in § 135 Abs.1 SGB V sieht vor, daß Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung zu Lasten der 
Krankenkassen nur abgerechnet werden dürfen, wenn der Bundesausschuß der Ärz-
te und Krankenkassen auf Antrag der Kassenärztlichen Bundesvereinigung, einer 
Kassenärztlichen Vereinigung oder eines Spitzenverbandes der Krankenkassen in 
Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5 SGB V Empfehlungen abgegeben hat über  
 

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der Me-
thode, 

2. die notwendige Qualifikation der Ärzte sowie die apparativen Anforderungen, 
um eine sachgerechte Anwendung der neuen Methode zu sichern und  

3. die erforderlichen Aufzeichnungen über die ärztlichen Behandlungen. 
 
Im Rahmen dieser gesetzlichen Aufgabenzuweisung hat der Bundesausschuß der 
Ärzte und Krankenkassen am 11.03.1994 erstmalig die Balneophototherapie durch 
den ehemals zuständigen Arbeitsausschuß „Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden“ (NUB-Ausschuß) des Bundesausschusses beraten. Der NUB-
Auschuß stellte erhebliche Zweifel an der Wirksamkeit der ambulanten Balneopho-
totherapie fest und protokollierte diese explizit in einem Katalog offener Fragen zur 
Wirksamkeit und Durchführung der Balneophototherapie (Anhang 11.8). Der Bunde-
sausschuß hat mit Beschluß vom 16.02.1994 die Balneophotoherapie in die Anlage 
3 (Nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) der ehemaligen 
NUB-Richtlinie aufgenommen. 
 
Mit Inkrafttreten des 2. GKV-Neuordnungsgesetzes zum 01.07.1997 hat der Bunde-
sausschuß der Ärzte und Krankenkassen durch die Neufassung des 
§ 135 Abs.1 SGB V den erweiterten gesetzlichen Auftrag erhalten, auch bereits bis-
her anerkannte (vergütete) GKV-Leistungen dahingehend zu überprüfen, ob nach 
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der medizinische Nutzen, 
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit anerkannt wird. In Reakti-
on auf diesen erweiterten gesetzlichen Auftrag hat der Bundesausschuß der Ärzte 
und Krankenkassen den bisherigen NUB-Arbeitsausschuß durch den Arbeitsauss-
chuß „Ärztliche Behandlung“ abgelöst und die für die Beratungen gem. 
§ 135 Abs.1 SGB V am 01.10.1997 im Bundesanzeiger vom 31.12.1997, Seite 1532 
veröffentlichten Richtlinien beschlossen (Anhang 11.3: Richtlinien des Bundesaus-
schusses), die am 01.01.1998 in Kraft getreten sind. Diese Verfahrensrichtlinien le-
gen den Ablauf der Beratungen des Arbeitsausschusses fest, beschreiben die Prüf-
kriterien zu den gesetzlich vorgegebenen Begriffen des Nutzens, der medizinischen 
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit und sehen als Basis für die Entscheidungen 
des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen eine Beurteilung der Unter-
lagen nach international etablierten und anerkannten Kriterien vor.  
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4. Formaler Ablauf der Beratung 
 

4.1. Antragsstellung 
 
Gemäß 2.2. der Verfahrensrichtlinie ist zur Beratung gemäß § 135 Abs. 1 SGB V ein 
Antrag der Kassenärztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenärztlichen Vereinigung 
oder eines Spitzenverbandes der Krankenkassen im Arbeitsausschuß zu stellen. 
Diesen Antrag hat der AOK-Bundesverband mit Datum 26.05.1998 vorgelegt. 
(Anhang 11.4: Beratungsantrag des AOK-Bundesverbandes vom 26.05.1998) 
 

4.2. Antragsbegründung 
 
Gemäß 2.3 der Verfahrensrichtlinie sind die Anträge schriftlich zu begründen. 
Die Begründung wurde mit der Antragstellung am 26.05.1998 vorgelegt (siehe An-
hang 11.4). 
 

4.3. Prioritätenfestlegung durch den Arbeitsausschuß 
 
Gemäß Punkt 4 der Verfahrensrichtlinie legt der Arbeitsausschuß fest, welche zur 
Beratung anstehenden Methoden vorrangig überprüft werden. 
Diese Prioritätenfestlegung hat in der Ausschußsitzung am 26.05.1998 stattgefun-
den. Der Ausschuß hat in dieser Sitzung die Themen benannt, die prioritär beraten 
werden sollen und deswegen sobald als möglich als Beratungsthemen veröffentlicht 
werden. 
 

4.4. Veröffentlichung des Beratungsthemas, Abgabe schriftlicher Stel-
lungnahmen 
 
Gemäß Punkt 5 der Verfahrensrichtlinie veröffentlicht der Arbeitsausschuß diejeni-
gen Methoden, die aktuell zur Überprüfung anstehen. Mit der Veröffentlichung wird 
den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaft der jeweiligen Therapie-
richtung und ggf. sachverständigen Einzelpersonen Gelegenheit zur Stellungnahme 
gegeben. Das heißt, mit der Veröffentlichung sind sie aufgerufen, sich hierzu zu äu-
ßern. 
 
Mit der Veröffentlichung im Bundesanzeiger, vor allem aber im Ärzteblatt, das allen 
Ärzten in der Bundesrepublik Deutschland zugeht und als amtliches Veröffentli-
chungsblatt für die Beschlüsse der Selbstverwaltung genutzt wird, sind die aktuell 
vom Bundesausschuß aufgerufenen Beratungsthemen allgemein bekannt. Damit 
obliegt es den Dachverbänden der Ärztegesellschaften oder anderen Sachverstän-
digengruppen, sich zu Wort zu melden und alle relevanten Unterlagen einzureichen, 
die den Nutzen, die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der betreffenden Methode 
belegen können.  
Die Balneophototherapie wurde im Juni 1998 als prioritäres Beratungsthema im 
Bundesanzeiger und im Deutschen Ärzteblatt veröffentlicht. 
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(Anhang 11.5: Veröffentlichung im Deutschen Ärzteblatt Nr. 95, Heft 25 vom 
19.06.1998 und im Bundesanzeiger Seite 8774 vom 25.06.1998) 
 

4.5. Fragenkatalog 
 
Der Arbeitsausschuß gibt zu jedem Beratungsthema einen speziellen Fragenkatalog 
vor, der zur Strukturierung der Stellungnahmen in Ausrichtung auf die Fragestellun-
gen des Ausschusses dient. Unabhängig davon steht es den Stellungnehmenden 
frei, über den Fragenkatalog hinaus in freier Form zusätzliche Aspekte darzustellen. 
Der Ausschuß weist jedoch generell darauf hin, daß die Sachverständigenaussagen 
zum Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit durch beizufü-
gende wissenschaftliche Veröffentlichungen zu belegen sind. 
 
Der Fragenkatalog zur Balneophototherapie wurde auf Grundlage der neuen Verfah-
rensrichtlinie vom Arbeitsausschuß am 18.06.1998 verabschiedet. Der Fragenkata-
log wurde allen Gesellschaften oder Personen zugesandt, die der Geschäftsführung 
die Absicht einer Stellungnahme mitteilten. 
(Anhang 11.6: Fragenkatalog) 
 

4.6. Eingegangene Stellungnahmen 
 
Aufgrund der Veröffentlichung sind acht Stellungnahmen eingegangen: 
 
1. Kommunikation in der Medizin (K.i.M.) gemeinnütziger Info-Service / Arbeitsge-

meinschaft Psoriasis Selbsthilfe 
2. Okkaido-Verwaltungsgesellschaft mbH 
3. Dr. Ständer, Fachklinik Bad Bentheim 
4. Prof. Dr. med. Dr. h.c. E. Christophers, Universitäts-Hautklinik, Universität Kiel 
5. Deutscher Psoriasis Bund e.V. 
6. Deutsche Dermatologische Gesellschaft 
7. Berufsverband der Dermatologen e.V. 
8. Berufsverband der Allgemeinärzte Deutschlands – Hausärzteverband e.V. 
 
Eine Synopse der Stellungnahmen findet sich im Anhang 11.7. 
 

4.7. Beratung im Arbeitsausschuß unter Berücksichtigung der Stellung-
nahmen und neuen wissenschaftlichen Literatur 
 
Alle Unterlagen unter Einbeziehung der Stellungnahmen und der maßgeblichen Lite-
ratur sind mit Datum 09.04.1999 an die Mitglieder des Arbeitsausschusses rechtzei-
tig verschickt worden. 
 
In der Sitzung des Arbeitsausschusses am 22.04.1999 hat zunächst ein Mitglied der 
vom Arbeitsausschuß eingerichteten Arbeitsgruppe zu den Grundlagen und der Me-
thodik der Balneophototherapie vorgetragen. Im Rahmen der Berichterstattung wur-
de anschließend der Sachstand zur Antragstellung, zu den Stellungnahmen und zu 
den sonstigen verschickten Unterlagen referiert. In der anschließenden Diskussion 
hat der Ausschuß nicht nur die Stellungnahmen, sondern insbesondere auch die 
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maßgebliche wissenschaftliche Literatur, die von den Stellungnehmenden angeführt 
wurde, analysiert, bewertet und abwägend in seine Entscheidung einbezogen. 
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5. Informationsgewinnung und -bewertung 
 

5.1. Informationsgewinnung 
 
Die Informationsrecherche des Ausschusses zielt bei der Vorbereitung jeden Bera-
tungsthemas darauf ab, systematisch und umfassend den derzeit relevanten medizi-
nisch-wissenschaftlichen Wissensstand zu einer Methode festzustellen und in die 
Beratung des Ausschusses miteinzubeziehen.  
Dazu werden über den Weg der Veröffentlichung aktuelle Stellungnahmen von 
Sachverständigen aus Wissenschaft und Praxis eingeholt. Über die so gewonnenen 
Hinweise auf aktuelle wissenschaftliche Veröffentlichungen hinaus führt der Auss-
chuß eine umfassende eigene Literaturrecherche durch.  
Ziel der Recherche zur Balneophototherapie war insbesondere die Identifikation von 
kontrollierten Studien, sonstigen klinischen Studien, systematischen Übersichtsarbei-
ten (Systematic reviews), sonstigen Übersichtsarbeiten, Leitlinien, Angemessen-
heitskriterien (Appropriateness Criteria) und Health Technology Assessments (HTA-
Gutachten) zur Balneophototherapie bei den benannten Indikationen. Damit sollten 
vor allem diejenigen Studien erfasst werden, die nicht bereits in den eingegangenen 
Stellungnahmen aufgeführt waren. 
 
1. Stellungnahmen 

Sowohl die in den eingegangenen Stellungnahmen vertretenen Auffassungen als 
auch die in den Stellungnahmen benannte Literatur ging in die Verfahrensbewer-
tung ein. In den Stellungnahmen angeführte klinische Studien wurden im einzel-
nen analysiert. 

2. Datenbanken 
In folgenden Datenbanken wurde recherchiert: Medline, Health-Star, Cochrane Li-
brary, Dare-Datenbank (Database of Abstracts of Systematic Reviews of Effec-
tiveness des NHS Centre for Reviews and Dissemination in York, Großbritannien). 
Über die Projektdatenbank der INAHTA (International Network of Agencies for 
Health Technology Assessment), HSTAT (Health Services/Health Technology As-
sessment Text) und die Healthcare Standards sowie Internetseite des ECRI 
(Emergency Care Research Institute) wurde nach HTA-Gutachten gesucht. 

3. Fachgesellschaften 
Die Veröffentlichungen nationaler und internationaler Fachgesellschaften (u.a. 
AWMF) wurden gezielt auf Leitlinien und Angemessenheitskriterien durchsucht, 
die den Stellenwert der Balneophototherapie darstellen. 

4. Referenzlisten, „Handsuche“, sog. graue Literatur 
Die Literaturrecherche umfasste auch die Auswertung von Referenzlisten der i-
dentifizierten Veröffentlichungen, die Identifikation von Artikeln aus sog. Supple-
ments, nicht in den durchsuchten Datenbanken berücksichtigten Zeitschriften, An-
frage bei Verlagen und freie Internetrecherchen u.a. über die Suchmaschine Alta-
vista. 
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Die identifizierte Literatur wurde in die Literaturdatenbank Reference Manager impor-
tiert und entsprechend der oben aufgeführten Publikationstypen indiziert. Sämtliche 
identifizierten Literaturstellen wurden dem Ausschuß in Kopie bereitgestellt. 
 
Die angewendeten Suchroutinen sind im Anhang 11.1 abgebildet. Eine Beschrän-
kung auf bestimmte Publikationstypen (z.B. kontrollierte Studien) war aufgrund der 
geringen Zahl an Veröffentlichungen nicht erforderlich. 
 

5.2. Informationsbewertung 
 
Die in den Stellungnahmen vertretenen Auffassungen wurden unter Berücksichti-
gung der benannten Evidenzbelegen analysiert und ebenso im Berichterstatter-
system dem Ausschuß vorgestellt wie die wissenschaftliche Literatur, die gemäß in-
ternationalen Standards zur Bewertung des methodisch-biometrischen Qualitätsni-
veaus beurteilt wurde. Der Arbeitsausschuß hat gemäß der Verfahrensrichtlinie in 
eingehender Beratung diese Unterlagen indikationsbezogen im Einzelnen hinsicht-
lich ihrer Qualität und Aussagekraft beurteilt und in seine abwägende Entscheidung 
einbezogen.  
 
Basis der Beurteilung bildete dabei die Fragestellung des Arbeitsausschusses, die 
sich aus den gesetzlichen Vorgaben des § 135 Abs. 1 des SGB V ergibt: „Erfüllt die 
Balneophototherapie – auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen 
erbrachten Methoden – die Kriterien des therapeutischen Nutzens, der Notwendig-
keit sowie der Wirtschaftlichkeit, so daß die Balneophototherapie als vertragsärztli-
che Leistung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden sollte?“ 
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6. Benannte Indikationen zur Anwendung der Balneophototherapie 
 
Zusammenfassend werden in den Stellungnahme die folgenden Indikationen be-
nannt: 
 

1. Nicht-synchrone Photosoletherapie 
 

1.1. schwere Psoriasis 
1.2. schweres atopisches Ekzem (Neurodermitis) 
 
2. Bade PUVA 
 

2.1. schwere Psoriasis 
2.2. Parapsoriasis 
2.3. Mykosis fungoides 
2.4. Pityriasis lichenoides 
2.5. Lichen ruber 
 
 
 

6.1. Schwere Psoriasis 
 

6.1.1. Definition, Vorkommen 
 
Die Schuppenflechte (Psoriasis) ist eine erbliche Erkrankung der Haut mit einer Häu-
figkeit von ca. 2% in Europa. In Deutschland stellt die Psoriasis eine der häufigsten 
Hautkrankheiten dar. Die Zahl der Erkrankten liegt zwischen 1,2 und 1,6 Mio. 
Die Hautkrankheit wird durch Entzündung, Schuppung und Rötung der Haut geprägt. 
Sie kann einen akuten exanthematischen oder chronisch stationären Verlauf neh-
men. Diese Hautveränderungen können auf wenige Herde an den Prädispositi-
onsstellen wie den Ellenbogen und der Knieregion begrenzt sein, zu großen Arealen 
konfluieren oder in seltenen Fällen sich auf das gesamte Integument ausbreiten. Ei-
ne Nagelbeteiligung ist häufig, bei mindestens 8% der Psoriatiker findet sich auch 
eine Arthritis vornehmlich der kleinen Gelenke. 
Der individuelle Verlauf der Erkrankung ist nicht vorhersehbar. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
 
In klinischen Studien zur Beurteilung des Schweregrades einer Psoriasis wird der 
sog. PASI-Score (Psoriasis Area and Severity Index) angewandt. Dieser wird durch 
den Untersucher anhand einer subjektiven Einschätzung des Erythems, des Infiltrats 
und der Schuppung an verschiedenen Körperlokalisationen bestimmt. Die Anwen-
dung des PASI-Scores gehört in der Regel nicht zur dermatologischen Grundausbil-
dung. Eine zuverlässige und valide Anwendung des PASI-Scores erfordert eine 
Schulung der Untersucher sowie eine Überprüfung der Reproduzierbarkeit des PASI-
Scores einzelner Patienten durch verschiedene Untersucher. 
(Arbeitsgruppe Balneophototherapie des Arbeitsausschusses) 
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6.1.2. Etablierte Behandlungsmöglichkeiten 
 
Die Standardverfahren der Psoriasistherapie sind die äußerliche Anwendung von 
Cremes, Salben und Lösungen einschließlich Kortikoidcremes, Cignolin, Vitamin D3-
Derivate sowie Salicylsäure. 
In letzter Zeit wurden vermehrt antipsoriatische Präparate zur systemischen Psoria-
sistherapie entwickelt: Methotrexat (MTX), Cyclosporin A, Derivate der Vitamin A-
Säure (Retinoide) und Fumarsäuresalze und -ester. Bei allen diesen Präparaten ist 
die systemische Toxizität zu beachten. 
Eine weitere wirksame Behandlung bei Patienten mit Psoriasis ist die UVB-
Bestrahlung. Bei leichten Formen der Psoriasis wird die UVB-Bestrahlung häufig er-
gänzend zur Anwendung von Externa wie Vitamin D3-Präparaten oder Kortikosteroi-
den bzw. Cignolin angewandt. Seit 1974 hat die systemische PUVA-Therapie einen 
bedeutsamen Stellenwert in der Psoriasistherapie gefunden. Ein Photosensibilisator 
(Psoralen) wird in Tablettenform eingenommen und der Patient erhält anschließend 
eine UVA-Bestrahlung. Der genaue Wirkmechanismus der PUVA-Behandlung ist bis 
heute nicht bekannt. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
Da die Langzeitnebenwirkungen der Photochemotherapie noch nicht vollstänig ge-
klärt sind, sollten neue Therapieansätze zum Ziel haben, die Häufigkeit der Behand-
lungen und die applizierte kumulative UV-Dosis zu vermindern. 
(nach Hönigsmann et al. Oral photochemotharapy with psoralens and UVA (PUVA): 
Principles and practice. 1997. Seite 1735) 
 

6.2. Schweres atopisches Ekzem (Neurodermitis) 
 

6.2.1. Definition, Vorkommen 
 
Die Neurodermitis (Synonyme: atopische Dermatitis, atopisches Ekzem) gehört wie 
die Psoriasis zu den häufigsten chronischen entzündlichen Hauterkrankungen und 
nimmt in den letzten Jahren zu. Im Abschlussbericht des VdAK-Modellversuchs wird 
eine Prävalenz bei Kindern im Schulalter von 15% angegeben, bei Erwachsenen 
läge sie bei 0,5% bis 1% (Seite 6). An anderer Stelle (Seite 76) wird eine Erkran-
kungshäufigkeit von 4% in der Bevölkerung und eine Häufigkeit bei Kindern und Ju-
gendlichen von 10% angegeben. Die Neurodermitits manifestiert sich oft bereits im 
Säuglingsalter und dann schon im 2. bis 3.Lebensmonat. Eine Erstmanifestation 
nach der Pubertät ist relativ selten. Häufig tritt die Neurodermitis kombiniert mit einer 
Rhinitis allergica oder einem Bronchialasthma auf. 
Das klinische Erscheinungsbild werde durch stärksten Juckreiz und eine wechselhaft 
sich entwickelnde Entzündung der Haut (Ekzem, Dermatitis) geprägt. Die Prädilekti-
onsstellen seien das Gesicht, der Hals, der obere Brustbereich und Schultergürtel 
sowie die großen Gelenkbeugen und der Handrücken. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
 
Der SCORAD (SCORing index of Atopic Dermatitis) wird in klinischen Studien zur 
Beschreibung des Schweregrades einer atopischen Dermatitis benutzt. Durch den 
Untersucher wird die Ausdehnung und die Intensität der atopischen Dermatitis sowie 
die subjektive Empfindung des Patienten (Juckreiz) ermittelt. Die Anwendung des 
SCORAD gehört wie der PASI-Score ebenfalls in der Regel nicht zur dermatologi-
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schen Grundausbildung und erfordert eine sorgfältige Schulung der Untersucher. In 
klinischen Studien muß durch begleitende Reproduzierbarkeitsstudien gesichert 
sein, daß die teilnehmenden Untersucher bei der Beurteilung des Schweregrades 
bei einzelnen Patienten zu annähernd gleichen Ergebnissen kommen. 
(Arbeitsgruppe Balneophototherapie des Arbeitsausschusses) 
 

6.2.2. Etablierte Behandlungsmöglichkeiten 
 
Das sog. 2-Phasenmodell der Immunpathogenese des atopischen Ekzems impliziert, 
daß diese Erkrankung in ihrem Verlauf aus pathophysiologischer Sicht grundlegend 
verschiedene Stadien durchläuft. Therapeutische Optionen müssen deshalb diesen 
Stadien gerecht werden. In klinischen Studien muß detailliert festgelegt sein, in wel-
cher Phase welche Therapie angewendet wird. 
(Arbeitsgruppe Balneophototherapie des Arbeitsausschusses) 
 
Die Basismedikation der Neurodermitis ist eine Lokaltherapie mit rückfettender Cre-
mes und Salben, um der extremen Trockenheit der Haut entgegenzuwirken. Außer-
dem werden lokal wirksame Kortikoidcremes eingesetzt, unter Wahrung der gege-
benen Nebenwirkungsrisiken. Domäne der Neurodermititstherapie ist die Klimathe-
rapie mit Wohnortwechsel und Rehabilitationsmaßnahmen in besonderen Klimage-
bieten wie Nordsee und Hochgebirge. Häufig erhalten ältere Patienten mit Neuro-
dermitis auch eine Lichttherapie, zumeist als Kombinationstherapie von UVA- und 
UVB-Licht. Bei jüngeren Patienten ist die Indikation für eine Lichttherapie restriktiv zu 
stellen, da die langfristigen Nebenwirkungen der Lichttherapie bei Kindern noch nicht 
vollständig absehbar sind. Es liegen Hinweise auf eine vorzeitige Hautalterung und 
ein erhöhtes Hautkrebsrisiko vor. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
 

6.3. Parapsoriasis 

6.3.1. Definition, Vorkommen 
 
Die sog. Parapsoriasisgruppe ist eine wenig homogene Gruppe von Hauterkrankun-
gen, die klinisch z.T. mit einer Vaskulitits einhergehen und als hyperergische Hautre-
aktionen im Anschluß oder in Verbindung mit einer Infektion, zum andern Teil aber 
als Vorstadien eines kutanen T-Zell-Lymphoms gelten. 
(nach Orfanos et al. Die Therapie der Hautkrankheiten. 1995.) 
Bei der Parapsoriasis werden zwei Erkrankungsformen unterschieden: 
1. kleinfleckige Parapsoriasis, die durch runde bis ovale Läsionen von ca. 2,5 cm 
Durchmesser gekennzeichnet ist; 2. die großfleckige Parapsoriasis en plaque, cha-
rakterisiert durch unregelmäßig geformte, größerer und weniger scharf begrenzte 
Plaques. Die Parapsoriasis tritt häufig im mittleren Lebsalter auf, die Läsionen kön-
nen lebenslang bestehen bleiben. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
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6.3.2. Etablierte Behandlungsmöglichkeiten 
 
Die Therapie der Erkrankung besteht aus der Anwendung von lokalen Kortikosteroi-
den, systemischer PUVA-Therapie oder UVB-Lichtbehandlung. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
Die Vermeidung einer meist austrocknenden, aufwendigen Körperkosmetik ist eine 
wichtige Vorsichtsmaßnahme, scharfe Detergenzien, Badezusätze etc. sind zu mei-
den. Palliative UVB-Ganzkörperbestrahlungen führen in der Regel zur Abheilung, 
doch dieses Verfahren ist wegen der leichten Provozierbarkeit der Erkrankung erst 
bei ausgedehntem Befall und in vorsichtiger Dosierung indiziert. In Bezug auf eine 
PUVA-Therapie muß der klinische Befund mit dem therapeutischen Aufwand bzw. 
mit möglichen klinischen Nebenwirkungen kritisch abgewogen werden. 
(nach Orfanos et al. Die Therapie der Hautkrankheiten. 1995) 
 

6.4. Mykosis fungoides 

6.4.1. Definition, Vorkommen 
 
Bei der Mykosis fungoides handelt es sich um einen neoplastischen Prozeß (kutanes 
T-Zell-Lymphom (CTCL)). Befallen ist zunächst das lymphoretikuläre System der 
Haut, einschließlich der Lymphknoten. Eine Ausbreitung auf innere Organe erfolgt im 
späteren Krankheitsstadium. Am häufigsten erkranken die Patienten im 
5. Lebensjahrzehnt, Männer überwiegen. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
 

6.4.2. Etablierte Behandlungsmöglichkeiten 
 
Die systemische PUVA-Therapie gehört zur Standardbehandlung dieser Erkrankung. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
Die PUVA-Behandlung erfordert eine Behandlung in führenden Kliniken, um eine 
enge Therapieüberwachung zu gewährleisten. Die Risiken der Therapie umfassen 
eine mögliche Induktion von kutanen Neoplasien und eines Kataraktes. Deshalb soll-
ten die Patienten eng nachbeobachtet werden. 
(nach Orfanos et al. Die Therapie der Hautkrankheiten. 1995. Seite 1302) 
 

6.5. Pityriasis lichenoides 

6.5.1. Definition, Vorkommen 
 
Pityriasis lichenoides ist klinisch durch das Auftreten von Papeln, Bläschen und 
Krusten gekennzeichnet. Bei der chronischen Form findet man rotbraune Papeln mit 
festhaftender, zentraler Schuppung. Diese Krankheit zeigt eine Präferenz des männ-
lichen Geschlechtes, Jugendliche und junge Erwachsene überwiegen. Die Erkran-
kung wird eingeteilt in eine akute Form und in eine chronische Form. Die Pityriasis 
lichenoides neigt zu einem rezidivierenden Verlauf in Schüben. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
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6.5.2. Etablierte Behandlungsmöglichkeiten 
 
Die Applikation von lokalen Kortikosteroiden ist wirksam. Außerdem kann eine UV-
Bestrahlung oder systemische PUVA-Behandlung erfolgreich sein. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
Die Erfahrung in Bezug auf eine Anwendung der PUVA-Therapie bei dieser Indikati-
on beschränkt sich auf einige anekdotische Fälle. 
(nach Hönigsmann et al. Oral photochemotharapy with psoralens and UVA (PUVA): 
Principles and practice. 1997. Seite 1741) 
 

6.6. Lichen ruber planus 

6.6.1. Definition, Vorkommen 
 
Die Ätiologie des Lichen ruber planus ist bis jetzt unbekannt. Diese Hautkrankheit 
kann durch Medikamente, Infektionen oder Streß ausgelöst werden. Frauen sind 
häufiger betroffen als Männer. Die Patienten erkranken meist zwischen dem 30. und 
60. Lebensjahr. Die Krankheit ist durch polygonale, scharf begrenzte Papeln ge-
kennzeichnet, die an den Beugeseiten des Handgelenkes, in der Kreuzbeinregion 
sowie an den Extremitäten auftreten. Weiterhin können die Schleimhäute, das Capil-
litium sowie die Nägel betroffen sein. Für den Patienten ist die Erkrankung mit star-
kem Juckreiz verbunden. Obwohl eine spontane Rückbildung möglich ist, bleiben die 
Hautveränderungen, gerade bei den generalisierten Formen, über Jahre bestehen. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
 

6.6.2. Etablierte Behandlungsmöglichkeiten 
 
Bisherige Therapiemöglichkeiten beschränken sich auf die Applikation von lokalen 
Kortikosteroiden unter Folienokklusion sowie den Einsatz der systemischen PUVA-
Photochemotherapie bei den generalisierten Fällen. 
(nach dem Abschlußbericht des VdAK-Modellversuchs) 
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7. Methodenbeschreibung der Balneophototherapie 
 
Wirkmechanismen der Photo- und Photochemotherapie 
 
Folgende Wirkmechanismen der Photo- und Photochemotherapie werden beschrie-
ben: Antiproliferative Effekte, immunmodulierende Mechanismen, eine Beeinflus-
sung von Oberflächenrezeptoren und eine UV-induzierte Apoptose. 
 
Zur UV-Bestrahlung 
 
Die Eindringtiefe der UVB-Strahlung reicht bis zur Grenzschicht von Epidermis und 
Dermis, während die Eindringtiefe der UVA-Bestrahlung bis tief in die Dermis reicht. 
Allein aus dieser Tatsache sind grundlegend verschiedene Wirkmechanismen anzu-
nehmen. 
Die photobiologischen Reaktionen auf eine Bestrahlung sind wellenlängenabhängig, 
wobei Interaktionen unterschiedlicher Wellenlängenbereiche vorkommen, z.B. sy-
nergistisch oder inhibitorisch. Die angewendeten Strahlungsspektren sind deshalb 
von entscheidender Bedeutung. 
Die hohe Salzkonzentration des Toten Meers soll zu einer Filtration von UVB führen, 
so daß die Patienten vorwiegend einer UVA-Strahlung ausgesetzt sind. 
 

7.1. Nicht-synchrone Photosoletherapie 
 
Bei Psoriasis: Die Nicht-synchrone Photosoletherapie bei Psoriasis besteht aus ei-
nem 15-minütigem Bad mit einer Salzkonzentration von 15% und nachfolgender 
UVB-Bestrahlung. 
 
Bei Atopischer Dermatitis: Die Behandlung der Neurodermitits-Patienten wurde mit 
Solebad/UVA/B durchgeführt. Gebadet wurde bei einer geringeren Salzkonzentration 
(Niedrigsalz). Diese Konzentration wurde über den gesamten Behandlungszeitraum 
von 1% auf 5% gesteigert. Im Anschluß an das Bad erhielt der Patient eine UVA/B-
Bestrahlung. Das Verhältnis von UVA zur UVB-Dosis wurde individuell festgelegt.  
 
Über die zu verwendenden Salzarten wurden dem Anwender keine Vorschriften auf-
erlegt. 
Die Bade-Therapie kann entweder mit dem sogenannten „Folienbad“ oder mit einem 
Vollbad durchgeführt werden. 
Das Prinzip des Folienbades basiert auf einer Volumenreduktion der eingesetzten 
Badelösung. Dazu wird über eine handelsübliche Badewanne, die mit ca. 150 l war-
men Leitungswasser gefüllt ist, eine flexible Klarsichtfolie aus Polyethylen ausgebrei-
tet. Anschließend werden 4 l einer zuvor bereiteten Badelösung auf die Folie ge-
schüttet. Der umgebende Wasserdruck preßt die Folie gegen den Körper des 
Patienten und sorgt dafür, daß die Haut des Patienten vollständig mit der 
Badelösung umspült wird. 
 
(zitiert aus der Methodenbeschreibung des VdAK-Erprobungsmodells „Ambulante 
Balneo-Phototherapie“) 
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7.2. Bade-PUVA 
 
Der Ausdruck PUVA steht für die Anwendung einer Photochemotherapie unter Ver-
wendung von Psoralen mit nachfolgender Bestrahlung mit UVA. Hierbei wird nach 
systemischer oder topischer Anwendung eines Photosensibilisators aus der Gruppe 
der Furocumarine die Haut mit UVA bestrahlt. Durch die UVA-Bestrahlung wird eine 
photochemische Reaktion in der Haut ausgelöst, welche antiproliferativ und immun-
modulierend wirkt. 
(zitiert aus der Methodenbeschreibung des VdAK-Erprobungsmodells „Ambulante 
Balneo-Phototherapie“) 
 
Bade-PUVA im Vergleich zur systemischen PUVA 
 
• Bei der systemischen PUVA wird Psoralen oral als Tablette eingenommen und 

nach ca. 1 Stunde wird der Patient mit UVA-Licht bestrahlt – bei der Bade-PUVA 
badet der Patient in einer Psoralenlösung und wird unmittelbar nach dem Bad mit 
UVA-Licht bestrahlt 

• Die akuten systemischen Nebenwirkungen der systemischen PUVA wie Nausea, 
Pruritus und Erythem sollen bei der Bade-PUVA nicht auftreten 

• Bei der Bade-PUVA ist eine Einschränkung der oralen Resorption des Psoralens 
ohne Bedeutung 

• Bei der Bade-PUVA ist die Konzentration des Psoralen in der Dermis wahrschein-
lich wesentlich geringer, diese Annahme ist bisher aber nicht durch wissenschaft-
liche Untersuchungen belegt worden 

• Bei der Bade-PUVA beträgt der Serumspiegel des Psoralen 1-4% des Spiegels, 
der bei der systemischen Anwendung erreicht wird 

• Bei der Bade-PUVA soll die Sensibilisierung nur für 30 Minuten bestehen – bei der 
systemischen PUVA über 24 bis 48 Stunden 

• Bei der Bade-PUVA ist die Sensibilisierung gegenüber UVA wesentlich höher als 
bei systemischer Anwendung (4-10x höher) 

• Bei der Bade-PUVA kommt es zu geringeren kumulativen UVA-Dosen 

• Für die Bade-PUVA ist eine Minderung der kanzerogenen Potenz im Vergleich zur 
systemischen Anwendung nicht belegt 

 
(Arbeitsgruppe Balneophototherapie des Arbeitsausschusses) 
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7.3. Technische Systeme der Nicht-synchronen Photosoletherapie und 
der Bade-PUVA 
 
 
1. Vollumspülende Systeme mit Wiederaufbereitung des Wassers 

(Anwendung bei Photosoletherapie (ohne Psoralen)) 
 
1.1. Psori-med (Badesalz = „Psori-sal“ / zugelassenes Arzneimittel) 
1.2. Balneo-Tec (Badesalz = „Pelli-Pro“) 

(Baugleich mit Psori-med) 
 
 
2. Vollbad-Methode 

(Anwendung bei Photosoletherapie (ohne Psoralen) und Bade-PUVA) 
 
2.1. Verwendung von handelsüblichen Wannen 

(Salz bzw. Psoralen wird dem Wasser zum einmaligen Gebrauch zugeführt) 
2.2. Wannen mit Heizsystem (Fa. Schulze & Böhm, Fa. Trautwein) 
 
 
3. Folienmethode 

(Anwendung bei Photosoletherapie (ohne Psoralen) und Bade-PUVA) 
 
3.1. Folienbad in einer mit Leitungswasser gefüllten Badewanne 

(reduzierter Salzverbrauch) 
3.2. Folienanzug 
3.3. Soft-Pack-System (Fa. Haslauer) 

(Verwendung von solegetränkten Vliessen) 
 
 
4. Duschsystem „Balneo-Plus“ (Fa. Saalmann) 

(Anwendung bei Photosoletherapie (ohne Psoralen) und Bade-PUVA) 
 
 
 
 
Die unter 1., 2., 3.1. und 3.3. genannten Methoden sind im Rahmen des VdAK-
Erprobungsmodells angewandt worden. 
 
Die Systemauflistung erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit. 
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7.4. Standards 
 
Die Etablierung einer neuen Methode als neuer Behandlungsstandard setzt auch 
voraus, daß sich in klinischen Studien indikationsbezogen bestimmte technische 
Standards herausgebildet und als wirksam erwiesen haben. 
Fehlende Standards schon in der wissenschaftlichen Evaluation verunmöglichen die 
Entwicklung von Qualitätsrichtlinien, die eine Voraussetzung für eine breite Anwen-
dung in der vertragsärztlichen Versorgung sind. Die Entwicklung und prospektive 
sowie kontrollierte Anwendung entsprechender Standards in klinischen Studien ist 
die Grundvoraussetzung für den Nachweis der Validität entsprechender Standards. 
Entprechende Standards fehlen sowohl in bezug auf die Anwendung der Balneopho-
totherapie als auch für die Vorbehandlung mit etablierten Behandlungskonzepten. 
Umfassende verbindliche Standards waren im VdAK-Erprobungsmodell nicht vorge-
schrieben. So waren u.a. alle unter 1., 2., 3.1. und 3.3. der im Abschnitt 7.3. darge-
stellten Verfahren zugelassen. Über die zu verwendenden Salzarten wurden dem 
Anwender ausdrücklich keine Vorschriften auferlegt. Die Anwendung einer UVB-
Strahlung im Rahmen der Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis berücksichtigte 
nicht die „natürliche“ Exposition am Toten Meer (vorwiegend UVA). 
(siehe auch Abschnitt 7.) 
 

8. Nutzen und Notwendigkeit der Methode 
 

8.1. Fragestellungen aus dem Jahr 1994 
 
Die ambulante Balneophototherapie ist durch Beschluß des Bundesausschusses 
vom 16.02.1994 nicht als vertragsärztliche Leistung anerkannt. Der damaligen Nicht-
Anerkennung dieser Methode lagen folgende, offene Fragen zur Wirksamkeit und 
Durchführung der Balneo-Phototherapie zugrunde (siehe auch Anhang 11.8): 
 
1. Kombinierte Photo-Sole-Therapie besser wirksam als alleinige Phototherapie? 
2. Phototherapie wesentlicher Anteil Therapieanteil? 
3. Anteile Wirksamkeit des Solebades? 
4. Optimale Salzkonzentration? 
5. Gleichzeitige Anwendung oder Anwendung nacheinander? 
6. Indikationen? 
7. Indikationsausschlüsse? 
8. Anwendungshäufigkeit und Dauer? 
9. Wiederholung der Behandlung in welchem Zeitabstand? 

 
In der erneuten Beratung der Balneophototherapie mußte somit mindestens geklärt 
werden, ob diese Fragen durch die aktuelle wissenschaftliche Literatur auf metho-
disch akzeptablen Niveau beantwortet sind. 
 
In einer Stellungnahme der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft von 1992 zur 
Errichtung ambulanter Therapiezentren, in denen bestimmte Anwendungsformen der 
Balneophototherapie zur Anwendung kommen, wurden u.a. folgende grundsätzliche 
Fragen formuliert, die auch in Bezug auf die Nicht-synchrone Photosoletherapie so-
wie Bade-PUVA durch die Ergebnisse klinischer Studien zu beantworten sind.  
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• Ist die Behandlung anderen Behandlungsmöglichkeiten überlegen, gleichwertig 

oder unterlegen (vergleichbare Therapiestudien)? 

• Wie ist das Risiko von chronischen UV-Schäden bzw. -wirkungen zu bewerten 
(Lichtalterung, Lichtkrebs, Immunmodulation)? 

• Wie sind die gestellten Fragen bei den jeweils genannten Indikationen zu bewer-
ten? 

 

(Wissenschaftliche Stellungnahme der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft 
zur Errichtung ambulanter Therapiezentren (Tomesa-Therapie, Uvasun-Therapie), 
1992) 
 
 

8.2. Nebenwirkungen 
 

8.2.1. UV-Bestrahlung 
 
Es ist wissenschaftlich gesichert, daß UVB das wichtigste und häufigste bekannte 
Karzinogen für die Hautkrebsentstehung ist und daß grundsätzlich Korrelationen 
zwischen Hautkrebshäufigkeiten und UV-Exposition bestehen. In Anbetracht der 
weltweit bei der weißen Bevölkerung z.T. dramatisch steigenden Häufigkeit von 
Hautkrebs werden national und international vielfache Anstrengungen unternommen, 
die UV-Exposition zu vermindern. Andere Formen von Lichttherapie wie z.B. die 
PUVA-Behandlung werden nur noch vorsichtig und bei strenger Indikationsstellung 
eingesetzt, da durch langfristige Nachbeobachtungen ein gewisses Hautkrebsrisiko 
festgestellt wurde. 
(Wissenschaftliche Stellungnahme der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft 
zur Errichtung ambulanter Therapiezentren (Tomesa-Therapie, Uvasun-Therapie), 
1992) 
 

8.2.2. Nicht-synchrone Photosoletherapie 
 
Ein Karzinomrisiko ist bei jeder UVB-Therapie im Prinzip vorhanden, obwohl genaue 
Studien fehlen und auch die klinische Erfahrung wenig Hinweise bietet. In jedem Fal-
le empfiehlt es sich, UVB-Phototherapien genauer zu registrieren und die kumulative 
UVB-Dosis möglichst niedrig zu halten. 
(nach Orfanos et al. Die Therapie der Hautkrankheiten. Seite 272, 1995.) 
 

8.2.3. Bade-PUVA 
 
Da die Langzeitnebenwirkungen der Photochemotherapie noch nicht vollständig ge-
klärt sind, sollten neue Therapieansätze zum Ziel haben, die Häufigkeit der Behand-
lungen und die applizierte kumulative UV-Dosis zu vermindern. 
(nach Hönigsmann et al.. Oral photochemotharapy with psoralens and UVA (PUVA): 
Principles and practice. Seite 1735, 1997.) 
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Ca. 15 Jahre nach der ersten Behandlung mit PUVA nimmt das Risiko des malignen 
Melanoms zu, insbesondere bei den Patienten, die 250 oder mehr Behandlungen 
erhalten haben. 
(nach Stern et al. Malignant melanoma in patients treated for psoriasis with methox-
salen (psoralen) and ultraviolet A radiation (PUVA). The PUVA Follow-Up Study. 
N.Engl.J Med. 336(15), Seite 1041. 1997.) 
 

8.3. Diskussion und Bewertung der eingegangenen Stellungnahmen 
 
Dem Ausschuß lagen zu seiner Beratung acht Stellungnahmen vor.  
 
Die benannten Studien wurden seitens der Stellungnehmenden weder bezüglich ih-
rer unterschiedlicher Qualität dargestellt noch indikationsbezogen differenziert. Es 
erfolgte keinerlei Darstellung, inwieweit die Studien einen einheitlichen Standard der 
Anwendungsform der Balneophototherapie aufzeigen und welche aufgeführten Stu-
dien als die maßgeblichen Wirksamkeitsstudien angesehen werden. 
 
Wie in der Verfahrensrichtlinie aufgeführt, sind nach internationalen wissenschaftli-
chen Standards Expertenmeinungen auf niedrigem Evidenzniveau anzusiedeln, da 
sie persönliche Auffassungen widerspiegeln. Wenn Expertenmeinungen nicht durch 
entsprechende klinische Studien eines hohen Qualitätsniveau gestützt werden, sind 
sie von niedriger Beweiskraft. 
 
Der Arbeitsausschuß hat deshalb die in den Stellungnahmen zitierte wissenschaftli-
che Literatur einzeln dahingehend geprüft, ob sie die Aussagen der Stellungneh-
menden wissenschaftlich belegt (siehe hierzu Abschnitt 8.4. und  11.2.). 
 
An keiner Stelle der Stellungnahmen wird darauf hingewiesen, ob ggf. weitere, neue 
Studien in absehbarer Zeit zu erwarten sind, die neue wissenschaftliche Erkenntnis-
se zur Nicht-synchronen Photosoletherapie oder Bade-PUVA beitragen würden. 
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8.4. Aktuelle Bewertung der wissenschaftlichen Literatur 
 
Die wissenschaftliche Literatur, die durch die Stellungnahmen benannt oder durch 
Eigenrecherchen des Arbeitsausschusses gefunden wurde, ist im Arbeitsausschuß 
indikationsbezogen diskutiert und bewertet worden. 
 

8.4.1. Nicht-synchrone Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
Unter Berücksichtigung der Stellungnahmen und der ergänzenden eigenen Literatur-
recherche hat der Ausschuß insgesamt zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei 
der Indikation schwere Psoriasis folgende Unterlagen als maßgeblich angesehen. 
 
a) HTA-Gutachten Keine identifiziert. 
b) Einzelne wissen-

schaftliche Veröf-
fentlichungen 

Diese Unterlagen stehen exemplarisch für weitere Studien, 
Berichte etc. ähnlicher Qualität. 

 Primärstudien: 
zur 16.Sitzung zugesandt Abels, D. J. and Kattan-Byron J. Psoriasis treatment at the Dead Sea: a natural selective 

ultraviolet phototherapy. J AM.ACAD.DERMATOL. 12(4), 639-643. 4-1985. 
zur 16.Sitzung zugesandt Abels, D. J., Rose, T., and Bearman, J. E. Treatment of psoriasis at a Dead Sea derma-

tology clinic. Int.J Dermatol. 34(2), 134-137. 2-1995. 
zur 16.Sitzung zugesandt Boer, J., Schothorst, A. A., Boom, B., Hermans, J., and Suurmond, D. Influence of water 

and salt solutions on UVB irradiation of normal skin and psoriasis. Arch.Dermatol.Res. 
273(3-4), 247-259. 1982. 

zur 16.Sitzung zugesandt Christophers, E., Henseler, T., and Streit, V. Erprobungsmodell "Ambulante Balneo-
Phototherapie" Abschlußbericht.  1998. 

zur 16.Sitzung zugesandt Even-Paz, Z., Efron, D., Knipnis, V., and Abels, D. J. How much Dead Sea sun for pso-
riasis. J DERMATOL.TREAT. 7, 17. 1996. 

zur 16.Sitzung zugesandt Gambichler, T., Maushagen-Schnaas, E., Böhm, S., and Schröpl, F. Balneophototherapie 
der Psoriasis vulgaris - eine vergleichende Studie. Zeitschr Dermatol 184, 60-65. 1998. 

zur 16.Sitzung zugesandt Gambichler, T. and Schropl, F. Changes of minimal erythema dose after water and salt 
water baths. Photodermatol.Photoimmunol.Photomed. 14(3-4), 109-111. 6-1998. 

zur 16.Sitzung zugesandt Gruss, C., Behrens, S., von Kobyletzki, G., Reuther, T., Husebo, L., Altmeyer, P., and 
Kerscher, M. Effects of water temperature on photosensitization in bath-PUVA therapy 
with 8-methoxypsoralen [In Process Citation]. Photodermatol.Photoimmunol.Photomed. 
14(5-6), 145-147. 10-1998. 

zur 16.Sitzung zugesandt Kratofiel, M. Therapie der Psoriasis vulgaris im "Soft-Pack-System" - eine umweltfreund-
liche Variante der Sole-Photo-Therapie. Zeitschrift für Hautkrankheiten 73(7/8), 481-484. 
1998. 

zur 16.Sitzung zugesandt Olafsson, J. H., Sigurgeirsson, B., and Palsdottir, R. Psoriasis treatment: bathing in a 
thermal lagoon combined with UVB, versus UVB treatment only. Acta Derm.Venereol. 
76(3), 228-230. 5-1996. 

zur 16.Sitzung zugesandt Rabanser, M. Beeinflussung der menschlichen Haut durch Solebäder, untersucht an 
Hand des Erythemverlaufs nach UV-Bestrahlung.  1977. 

  
 Übersichtsarbeiten 
zur 16.Sitzung zugesandt Rocken, M., Kerscher, M., Volkenandt, M., and Plewig, G. [Balneophototherapy] 

Balneophototherapie. HAUTARZT. 46(6), 437-450. 6-1995. 
zur 16.Sitzung zugesandt Weinrauch, L. Climatotherapy of Psoriasis. 3(46), 593-596. 1998. 
  

c) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 
zur 16.Sitzung zugesandt 

Deutsche Dermatologische Gesellschaft. AWMF-Leitlinie: Psoriasis-
Therapie.  28.10.1998. 

d) Stellungnahmen 
 zur 16.Sitzung zugesandt 

Befürwortend: SN Bentheim, SN BV, SN DDG, SN DPB, SN Kiel, 
SN PSA 
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Ablehnend: SN OKK 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.1. 
 
Modellerprobung: Die Methode wurde im Rahmen eines Modellvorhabens der Er-
satzkassen innerhalb der letzten 5 Jahre durch 429 niedergelassene Dermatologen 
und 54 Kliniken an insgesamt 5.776 Psoriasis-Patienten unterschiedlicher Schwere-
grade erprobt. Patienten mit schwerer Psoriasis wurden im Rahmen dieses Modell-
vorhabens vorzugsweise der Bade-PUVA zugewiesen. Über die sonstige nationale 
oder internationale Verbreitung dieser Methode liegen keine Erkenntnisse vor. 
Leitlinien: Die nationalen Leitlinien der AWMF empfehlen zwar die Anwendung der 
Methode bei dieser Indikation, ohne jedoch ihre Empfehlung qualitativ auf der Grund-
lage wissenschaftlicher Literatur zu belegen. Sie müssen deshalb als nicht evidenz-
basiert klassifiziert werden. 
HTA-Gutachten: Durch die Literaturrecherche des Ausschusses konnten keine wei-
teren Leitlinien oder HTA-Gutachten gefunden werden, die diese Methode empfeh-
len. 
Stellungnahmen: Die für den Bundesausschuß abgegebenen Stellungnahmen be-
fürworten die Anwendung dieser Methode, eine Stellungnahme lehnt die Methode 
ab. Die als Beleg angeführte Literatur ist durch den Arbeitsausschuß bewertet wor-
den.  
Bewertung der aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen Literatur: Die aktuelle Lite-
ratur, wie von den Sachverständigen benannt und durch eine Eigenrecherche identi-
fiziert, wird in Auswahl und Umfang vom Arbeitsausschuß als umfassend und nicht 
ergänzungsbedürftig bestätigt (siehe Anhang 11.2.1.). 
 
Diskussion: Der Arbeitsausschuß kommt zu folgenden Schlußfolgerungen:  
1. Langjährige Erfahrungen und Studien aus der Klimatherapie lassen das Prinzip 

der Balneophotoherapie plausibel erscheinen 
2. Evidenz aus methodisch hochwertigen klinischen Studien mit Vergleichsgruppen 

liegt nicht vor 
3. Sowohl hinsichtlich der optimalen Salzkonzentration, inklusive Leitungswasser, als 

auch hinsichtlich des optimalen UV-Spektrums lassen experimentelle Studien an 
kleinen Probandengruppen keine konsistenten Schlußfolgerungen zu 

4. Die Anwendungsbeobachtung im VdAK-Erprobungsmodell zeigt zwar keine uner-
wünschten Wirkungen auf – jedoch eine hohe Therapieabbruchrate 

5. Die Äquivalenz von Vollbad und Folienbad sowie Anwendung eines Vlies er-
scheint plausibel, ist jedoch weder pharmakologisch, physikalisch noch hinsicht-
lich der klinischen Wirksamkeit belegt 

 
In einem Gutachten des Instituts für medizinische Statistik und Epidemiologie der TU 
München wird zusammenfassend zum Abschlußbericht des VdAK-
Erprobungsmodells feststellt: „Über die Aussagekraft der Studienergebnisse kann 
anhand des vorliegenden Berichts kein Urteil abgegeben werden. Es fehlen wesent-
liche Teile sowohl in der Beschreibung der statistischen Ergebnisse (Maßzahlen) 
sowie in der Beschreibung der verwendeten Methoden hinsichtlich fehlender Werte 
und Abbruchpatienten. Die Möglichkeit von Verzerrung ist an mehreren Stellen ge-
geben.“ 
„Der vorliegende Bericht läßt nicht auf eine Studie schließen, die nach derzeitigem 
Qualitätsstandard geplant, durchgeführt, dokumentiert, ausgewertet und berichtet 
wurde.“ 
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(siehe Anhang 11.9.) 
Einige der aktuell durchgesehen Studien lassen unter anderem die Schlußfolgerung 
zu, daß die Anwendung von Leitungswasser ebenso wirksam sein könnte, wie die 
Anwendung einer Sole, so daß die Verwendung von Sole unwirtschaftlich wäre. 
Auch die Zuordnung der Indikation „schwere Psoriasis“ zur Photosoletherapie er-
scheint fragwürdig, nachdem im VdAK-Erprobungsmodell Patienten mit ausgedehn-
terem Befall vorzugsweise der Bade-PUVA unterzogen wurden (Tab.3,Seite 22 des 
Abschlußberichts). 
 

Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Die Anwendung der Photosoletherapie in der vertragsärztlichen Versorgung kann bei 
dieser Indikation nicht empfohlen werden. 
Nutzen: Der Nutzen der Balneophototherapie ist bei dieser Indikation nicht hinrei-
chend belegt. 
Langjährige Erfahrungen und Studien aus der Klimatherapie lassen das Prinzip der 
nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis zwar plausibel erschei-
nen, Evidenz aus methodisch hochwertigen klinischen Studien mit Vergleichsgrup-
pen liegt jedoch nicht vor. Sowohl hinsichtlich der optimalen Salzkonzentration, in-
klusive Leitungswasser, als auch hinsichtlich des optimalen UV-Spektrums lassen 
die vorliegenden experimentellen Studien an kleinen Probandengruppen keine kon-
sistenten Schlußfolgerungen zu. 
Insgesamt sind die offenen Fragen zum Nutzen der Balneophototherapie aus der 
Beratung des NUB-Ausschusses vom März 1994, die damals zur Ablehnung durch 
den Bundesausschuß geführt hatten, nach wie vor ungeklärt. 
Medizinische Notwendigkeit: Die medizinische Notwendigkeit der Nicht-synchronen 
Phototsoletherapie ist aufgund des fehlenden Nutzens nicht gegeben oder kann bei 
ausstehenden Nachweis des Nutzens als zur Zeit nicht gegeben angesehen werden. 
Wirtschaftlichkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens und der fehlenden Notwen-
digkeit sieht der Ausschuß das Kriterium der Wirtschaftlichkeit nicht als erfüllt an. 
Aussagefähige Unterlagen zum Vergleich der Wirtschaftlichkeit dieser Methoden mit 
anderen Behandlungsmethoden liegen nicht vor. 
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8.4.2. Nicht-synchrone Photosoletherapie bei schwerem atopischen Ekzem 
 
Unter Berücksichtigung der Stellungnahmen und der ergänzenden eigenen Literatur-
recherche hat der Ausschuß insgesamt zu dieser Indikation folgende Unterlagen als 
maßgeblich angesehen. 
 
a) HTA-Gutachten Keine identifiziert 
b) Einzelne wissen-

schaftliche Veröf-
fentlichungen 

Diese Unterlagen stehen exemplarisch für weitere Studien, 
Berichte etc. ähnlicher Qualität. 

 Primärstudien: 
zur 16.Sitzung zugesandt Christophers, E., Henseler, T., and Streit, V. Erprobungsmodell "Ambulante Balneo-

Phototherapie" Abschlußbericht.  1998. 
zur 16.Sitzung zugesandt Dittmar HC, Pflieger D., Schempp CM, Schöpf F, Simon JC. Vergleichstudie Solebäder 

plus UVA/B versus UVA/B Monotherapie bei Patienten mit subakuter Atopischer Dermati-
tis (Abstrakt des zur Veröffentlichung angenommenen Artikels).  Allergo J.(MMV)  1999 

  
 Übersichtsarbeiten 
zur 16.Sitzung zugesandt Vocks, E., Borelli, S., and Rakowski, J. Klimatherapie (bei Neurodermitis). Allergologie 

17, 208. 1994. 
  

c) Leitlinien, Konsen
 suspapiere 

Keine identifiziert 

d) Stellungnahmen 
 zur 16.Sitzung zugesandt 

Befürwortend: BV, DDG, Kiel 
Ablehnend: OKK 

 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.2. 
 
Modellerprobung: Die Anwendung der Photosoletherapie bei dieser Indikation wurde 
ebenfalls im Rahmen des VdAK-Erprobungsmodells erprobt.  
Leitlinien: Weder durch die Stellungnahmen noch durch die Eigenrecherche der Ar-
beitsgruppe konnten nationale oder internationale Leitlinien identifiziert werden, die 
den Einsatz der Nicht synchronen Photosoletherapie bei dieser Indikation empfeh-
len.  
HTA-Gutachen: Es liegen keine HTA-Gutachten vor. 
Stellungnahmen: Eine Minderheit der eingegangenen Stellungnahmen empfiehlt die 
Anwendung bei dieser Indikation, eine Stellungnahme äußert sich explizit ablehnend. 
Bewertung der aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen Literatur: Die aktuelle Lite-
ratur, wie von den Sachverständigen benannt und durch eine Eigenrecherche identi-
fiziert, wurde zunächst durch den Arbeitsausschuß detailliert analysiert und hinsicht-
lich ihrer Aussagefähigkeit für die Beratung des Ausschusses bewertet. Auswahl, 
Umfang und Bewertung der Literatur werden vom Arbeitsausschuß als umfassend 
und nicht ergänzungsbedürftig bestätigt.  
 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
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Die Anwendung der Photosoletherapie in der vertragsärztlichen Versorgung kann 
bei dieser Indikation nicht empfohlen werden. 
 
Nutzen: Die Photosoletherapie bei atopischer Dermatitis ist bisher in der wissen-
schaftlichen Literatur kaum beschrieben. Kontrollierte Studien liegen nicht vor. In 
größerem Umfang wurde im Abschlußbericht des Erprobungsmodells „Ambulante 
Phototherapie“ über Erfahrungen in der Anwendung berichtet. Aufgrund des chro-
nisch-rezidivierenden Verlaufs der Erkrankung ist jedoch eine angemessene Stu-
dienplanung für die Beurteilung der Therapie unverzichtbar. Der Nutzen der Thera-
pie ist deshalb bei dieser Indikation nicht belegt. Das Verfahren befindet sich bei 
dieser Indikation in der Phase der experimentellen klinischen Evaluation. 
 
Notwendigkeit: Aufgrund der potentiellen, erheblichen Risiken durch eine zusätzli-
che Reizung der Haut, die bei einer Austrocknung der Haut aufgrund der Solean-
wendung auftreten könnten, besteht bei nicht belegten Nutzen keine Notwendigkeit 
zur Anwendung der Photosoletherapie. 
 
Wirtschaftlichkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens und der fehlenden Notwen-
digkeit sieht der Ausschuß das Kriterium der Wirtschaftlichkeit nicht als erfüllt an. 
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8.4.3. Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Unter Berücksichtigung der Stellungnahmen und der ergänzenden eigenen Literatur-
recherche hat der Ausschuß insgesamt zu dieser Indikation folgende Unterlagen als 
maßgeblich angesehen. 
 
a) HTA-Gutachten Keine identifiziert 
b) Einzelne wissen-

schaftliche Veröf-
fentlichungen 

Diese Unterlagen stehen exemplarisch für weitere Studien, 
Berichte etc. ähnlicher Qualität. 

 Primärstudien: 
zur 16.Sitzung zugesandt Berne, B., Fischer, T., Michaelsson, G., and Noren, P. Long-term safety of trioxsalen bath 

PUVA treatment: an 8-year follow-up of 149 psoriasis patients. Photodermatol. 1(1), 18-
22. 2-1984. 

zur 16.Sitzung zugesandt Christophers, E., Henseler, T., and Streit, V. Erprobungsmodell "Ambulante Balneo-
Phototherapie" Abschlußbericht.  1998. 

zur 16.Sitzung zugesandt Collins, P. and Rogers, S. Bath-water compared with oral delivery of 8-methoxypsoralen 
PUVA therapy for chronic plaque psoriasis. BR.J DERMATOL. 127(4), 392-395. 10-1992. 

zur 16.Sitzung zugesandt Gruss, C., Behrens, S., von Kobyletzki, G., Reuther, T., Husebo, L., Altmeyer, P., and 
Kerscher, M. Effects of water temperature on photosensitization in bath-PUVA therapy 
with 8-methoxypsoralen [In Process Citation]. Photodermatol.Photoimmunol.Photomed. 
14(5-6), 145-147. 10-1998. 

zur 16.Sitzung zugesandt Hannuksela, A., Pukkala, E., Hannuksela, M., and Karvonen, J. Cancer incidence among 
Finnish patients with psoriasis treated with trioxsalen bath PUVA. J 
AM.ACAD.DERMATOL. 35(5 Pt 1), 685-689. 11-1996. 

zur 16.Sitzung zugesandt Lindelof, B., Sigurgeirsson, B., Tegner, E., Larko, O., and Berne, B. Comparison of the 
carcinogenic potential of trioxsalen bath PUVA and oral methoxsalen PUVA. A prelimi-
nary report. Arch Dermatol. 128(10), 1341-1344. 10-1992. 

zur 16.Sitzung zugesandt Lowe, N. J., Weingarten, D., Bourget, T., and Moy, L. S. PUVA therapy for psoriasis: 
comparison of oral and bath-water delivery of 8-methoxypsoralen. J 
AM.ACAD.DERMATOL. 14(5 Pt 1), 754-760. 5-1986. 

Studie zur 16.Sitzung zugesandt Streit, V., Wiedow, O., and Christophers, E. Treatment of psoriasis with polyethylene 
sheet bath PUVA. J AM.ACAD.DERMATOL. 35(2 Pt 1), 208-210. 8-1996. 

zur 16.Sitzung zugesandt Turjanmaa, K., Salo, H., and Reunala, T. Comparison of trioxsalen bath and oral methox-
salen PUVA in psoriasis. Acta Derm.Venereol. 65(1), 86-88. 1985. 

  
 Übersichtsarbeiten 
zur 16.Sitzung zugesandt Fisher, T. Topical PUVA and Bath PUVA. (43), 565-575. 1998. 
zur 16.Sitzung zugesandt Orfanos, C. H. and Garbe, C. Psoriasis. (12), 265-304. 1995. 
zur 16.Sitzung zugesandt Rocken, M., Kerscher, M., Volkenandt, M., and Plewig, G. [Balneophototherapy] 

Balneophototherapie. HAUTARZT. 46(6), 437-450. 6-1995. 
  

c) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

Deutsche Dermatologische Gesellschaft. AWMF-Leitlinie: Psoriasis-
Therapie.  28.10.1998.  

d) Stellungnahmen 
 zur 16.Sitzung zugesandt 

Befürwortend: PSA, Kiel, DDG, DPB 
Ablehnend: OKK 

 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.3. 
 
Modellerprobung: Die Methode wurde im Rahmen des VdAK-Erprobungsmodelles 
innerhalb der letzten 5 Jahre an insgesamt 496 Patienten mit Psoriasis unterschied-
lichen Schweregrades erprobt.  
Verbreitung: Die wissenschaftlichen Veröffentlichungen weisen auf eine Verbreitung 
der Methode in Skandinavien, insbesondere in Schweden hin. 
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Leitlinien: Die nationalen Leitlinien der AWMF empfehlen zwar die Anwendung der 
Methode bei dieser Indikation, ohne jedoch ihre Empfehlung qualitativ auf der Grund-
lage wissenschaftlicher Literatur zu belegen. Sie müssen deshalb als nicht evidenz-
basiert klassifiziert werden. 
HTA-Gutachten: Durch die Literaturrecherche des Ausschusses konnten keine wei-
teren Leitlinien oder HTA-Gutachten gefunden werden, die diese Methode empfeh-
len. Auch eine gezielte Nachfrage beim schwedischen Rat für Technologiefolgenbe-
wertung in der Medizin (SBU) erbrachte keinen Hinweis. 
Stellungnahmen: In der überwiegenden Zahl der für den Bundesausschuß abgege-
benen Stellungnahmen wird die Anwendung dieser Methode befürwortet, eine Stel-
lungnahme lehnt die Methode ab. Die als Beleg angeführte Literatur ist durch den 
Arbeitsausschuß bewertet worden. 
Bewertung der aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen Literatur: Die aktuelle Lite-
ratur, wie von den Sachverständigen benannt und durch eine Eigenrecherche identi-
fiziert, wurde zunächst durch den Arbeitsausschuß detailliert analysiert und hinsicht-
lich ihrer Aussagefähigkeit bewertet. Auswahl und Umfang der Literatur werden vom 
Arbeitsausschuß als umfassend und nicht ergänzungsbedürftig angesehen. 
 
Diskussion: Der Arbeitsausschuß kommt zu folgenden Schlußfolgerungen: 
1. Die Bade-PUVA beruht auf demselben therapeutischen Prinzip wie die systemi-

sche PUVA 
2. Die klinischen Äquivalenzstudien zeigen methodische Mängel, insbesondere auf-

grund kleiner Patientenzahlen 
3. Risiken sowie Vorteile durch die erhöhte Photosensibilisierung im Vergleich zur 

systemischen PUVA sind theoretisch plausibel, praktisch jedoch nicht abgeklärt 
4. Das potentiell kanzerogene Potential ist – auch im Vergleich mit der systemischen 

PUVA – aufgrund der mangelnden langfristigen Nachbeobachtungszeiten unklar 
5. Die Bade-PUVA ist für den Patienten mit deutlich weniger Aufwand verbunden als 

die systemische PUVA 
6. Die Äquivalenz von Vollbad und Folienbad erscheint plausibel, ist jedoch weder 

pharmakologisch, physikalisch noch hinsichtlich der klinischen Wirksamkeit belegt 
7. Bei therapeutischer Äquivalenz der systemischen PUVA und der Bade-PUVA 

(Vollbad) sowie Bade-PUVA (Folienbad) müssten die drei Optionen hinsichtlich ih-
rer ökologischen Auswirkungen und hinsichtlich ihrer Kosten verglichen werden 

 
Zur Indikation 
 
Der Arbeitsausschuß ist der Auffassung, daß zur Anwendung der Bade-PUVA eben-
so wie zur Anwendung der systemischen PUVA eine Indikationsbeschränkung auf 
schwere Erkrankungsfälle sichergestellt sein müßte. Ob die Bade-PUVA auch bei 
leichteren Fällen angewendet werden kann, ist aufgrund der potentiell kanzerogenen 
Nebenwirkungen unklar. Auch im VdAK-Modellprojekt wurde die Bade-PUVA nur bei 
„schweren“ Fällen angewendet, wobei die Kriterien der Zuordnung nicht bekannt 
sind. In klinischen Studien wird nicht die „Schwere“ der Psoriasis bewertet, sondern 
lediglich deren Ausdehnung ermittelt (PASI-Score). In der alltäglichen Anwendung ist 
jedoch der PASI-Score nicht ausschlaggebend, sondern der individuelle Untersu-
chungsbefund und Leidensdruck des Patienten. Insgesamt ist derzeit eine zuverläs-
sige Methode zur Abgrenzung „schwerer“ Krankheitsstadien nicht bekannt. 



8. Nutzen und Notwendigkeit der Methode   

27  

 
Zum Nutzen und zu den Risiken 
 
Zur Frage ob die Bade-PUVA einen vergleichbaren Nutzen wie die systemische 
PUVA aufweist (Äquivalenz), liegen zwar Studien vor, jedoch sind diese aufgrund 
methodischer Mängel (Fallzahl, Nachbeobachtungszeit) im Ergebnis nicht eindeutig. 
 
So muß für den Nachweis der Äquivalenz nach international üblichen methodischen 
Standards vorab die notwendige Patientenzahl berechnet werden. Auch in den qua-
litativ besten vorliegenden Studien wurde eine solche Fallzahlberechnung nicht ver-
öffentlicht, so daß aufgrund der kleinen Fallzahlen nur unzureichende Schlüsse ge-
zogen werden können. Nausea tritt bei der Bade-PUVA vermindert, lokale Neben-
wirkungen häufiger auf.  
 
Hinsichtlich der Langzeitrisiken gibt es für die systemische PUVA wissenschaftlich 
fundierte Warnungen vor einem erheblich erhöhten Karzinomrisiko, für die Bade-
PUVA existieren hierzu bisher keine zuverlässigen Untersuchungen. Im Zusammen-
hang mit den nicht eindeutig abgegrenzbaren Anwendungsindikationen ist nicht aus-
zuschließen, daß mit der Bade-PUVA bei nicht zwingend zu behandelnden leichteren 
Fällen Karzinome induziert werden würden. 
 
Zur Wirtschaftlichkeit 
 
Auch die Wirtschaftlichkeit der Bade-PUVA ist zur Zeit nicht belegt. Weder in den 
Stellungnahmen noch in der Literatur gibt es Kostenberechnungen zur Bade-PUVA. 
Ein Vergleich der Wirtschaftlichkeit der Bade-PUVA zur systemischen PUVA liegt 
nicht vor. Eine Abwägung der Kosten gegen den Nutzen beim einzelnen Patienten 
liegt ebenfalls nicht vor. Eine Abschätzung der Gesamtkosten liegt weder für eine 
begrenzte Anwendung ausschließlich bei schweren Verläufen, noch bei Ausdehnung 
der Anwendung auf leichtere Stadien vor. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fazit des Arbeitsausschusses 
 
Die Anwendung der Bade-PUVA kann bei den beratenen Indikation für die vertrags-
ärztliche Versorgung nicht empfohlen werden. 
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Nutzen: Der Nutzen der Bade-PUVA ist nicht ausreichend belegt. Die 1994 formulier-
ten Fragen des NUB-Ausschusses, die einer Anerkennung der Balneophototherapie 
entgegenstanden, sind auch in Bezug auf die Bade-PUVA weiterhin offen. Die Bade-
PUVA befindet sich noch in der Phase der experimentellen klinischen Erprobung, da 
auch die Äquivalenz zur systemischen PUVA in methodisch hochwertigen Studien 
mit einer zur Beurteilung des kanzerogenen Potentials ausreichenden Nachbeobach-
tungszeit bisher nicht belegt werden ist. 
Medizinische Notwendigkeit: Die medizinische Notwendigkeit der Bade-PUVA kann 
aufgrund des ausstehenden Wirksamkeitsvergleichs zur systemischen PUVA, die 
Bestandteil der vertragsärztlichen Versorgung ist, zur Zeit nicht als gegeben angese-
hen werden. 
Wirtschaftlichkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens und der fehlenden Notwen-
digkeit sieht der Ausschuß das Kriterium der Wirtschaftlichkeit nicht als erfüllt an. 
Aussagefähige Unterlagen zum Vergleich der Wirtschaftlichkeit dieser Methoden mit 
anderen Behandlungsmethoden, wie z.B. der etablierten systemischen PUVA, liegen 
nicht vor. 

 
 
 
 

8.4.4. Bade-PUVA bei Parapsoriasis, Mykosis fungoides, Pityriasis 
lichenoides, Lichen ruber 
 
Zur Anwendung der Bade-PUVA bei diesen Indikationen konnten keine klinischen 
Studien, HTA-Berichte oder evidenzbasierte Empfehlungen aus Leitlinien identifiziert 
werden. 
 
In den Abschnitten 6.3., 6.4., 6.5. und 6.6. wird die aktuelle Lehrmeinung zur Be-
handlung dieser Erkrankungen mit der systemischen PUVA dargestellt. Den folgen-
den Zitaten ist zu entnehmen, dass die Bade-PUVA bei diesen Indikationen keine 
Standardtherapie darstellt und erst als Ultima ratio bei schweren Krankheitsverläufen 
erwogen wird, deren Behandlung stationär erfolgt.  
 
• Parapsoriasis: „erst bei ausgedehntem Befall und in vorsichtiger Dosierung indi-

ziert“, 

• Pityriasis lichenoides: „Erfahrung in Bezug auf eine Anwendung der PUVA-
Therapie bei der Pytiriasis beschränkt sich auf einige anekdotische Fälle“,  

• Lichen ruber planus: hier wird der „Einsatz der systemischen PUVA-
Photochemotherapie bei den generalisierten Fällen“ beschrieben  

• Mykosis fungoides: „erfordert die PUVA-Behandlung eine Behandlung in führen-
den Kliniken, um eine enge Therapieüberwachung zu gewährleisten“. 
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8.5. Offene Fragen zur Balneophototherapie 
(Nicht synchrone Photosoletherapie, Bade-PUVA) 
 
Die aktuelle Analyse und Bewertung aller Stellungnahmen, der wissenschaftlichen 
Literatur und sonstigen Fundstellen zeigte auf, dass alle grundsätzlichen Fragen, die 
bereits 1994 zur Ablehnung geführt hatten (siehe Anhang 11.8), weiterhin unklar 
sind. 
Die Fragen betreffen zum einen die Wirksamkeit, zum anderen die optimale Ausges-
taltung auch hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit der Therapie, aber auch mögliche Ri-
siken der UV-Bestrahlung. 
 
Zur Nicht synchronen Photosoletherapie 
 
Offen sind unter anderem folgende Fragen, die jeweils in Bezug auf die einzelnen 
Indikationen durch tragfähige wissenschaftliche Untersuchungen zu klären sind: 
 
1. Verstärkt das Baden in einer Solelösung die Wirksamkeit einer darauf folgenden 

Bestrahlung mit UV-Licht ? 
2. Welches UV-Spektrum, welche Energiedichten, und welche Einzelbestrahlungs-

dauer sind durch wissenschaftliche Untersuchungen in ihrer Wirksamkeit be-
legt ? 

3. Durch welche wissenschaftlichen Untersuchungen und über welchen Beobach-
tungszeitraum ist belegt, dass durch durch solche wiederholte UV-Anwendungen 
nicht vermehrt bösartige Neubildungen der Haut (u.a. Melanome) ausgelöst wer-
den ? Erhöht die zusätzliche Soleanwendung das Risiko von Krebserkrankun-
gen ? Führen wiederholte Behandlungszyklen, die über Jahre fortgesetzt wer-
den, zu einem exponentiellen Anstieg des Krebsrisikos ? 

4. Beschränkt sich die potentielle Wirksamkeitssteigerung durch Solebäder auf ei-
ne bestimmte Konzentration der Solelösung oder kann derselbe Effekt bei-
spielsweise auch durch Leitungswasser erzielt werden ? 

5. Ist die potentielle Wirksamkeitssteigerung durch Sole abhängig von der Salzart 
oder –mischung, von der Applikationsform und –menge (z.B. Sole-Dusche, Fo-
lienbad, Vollbad) oder -Temperatur ? 

6. Welche wirksame Applikation (Leitungswasser, unterschiedliche Sole) und wel-
che Anwendungsart (z.B. Sole-Dusche, Folienbad, Vollbad) ist am wirtschaft-
lichsten ? 

7. Ist eine gleichzeitige UV-Bestrahlung während des Bades weniger wirksam, 
gleich wirksam oder besser wirksam als eine hintereinander erfolgende Anwen-
dung des Sole-Bades und der UV-Bestrahlung ? 

8. Nach welchen objektivierbaren Standards ist die Anwendungshäufigkeit und 
-dauer für den einzelnen Patienten festgelegt ? 

9. Nach welchen objektivierbaren Standards wird die Wiederholung der Behand-
lung für den einzelnen Patienten festgelegt ? 

10. Durch welche wissenschaftlichen Untersuchungen ist belegt, dass potentielle 
Effekte der Photosoletherapie nicht auf die regelhaft begleitend applizierten kor-
tikoid-haltigen Salben oder andere Medikamente zurückzuführen sind ? 
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Fragen zur Bade-PUVA 
 
Zur Bade-PUVA stellen sich ähnliche Fragen wie zur Nicht synchronen Photosole-
therapie, die ebenfalls jeweils in Bezug auf die einzelnen Indikationen durch tragfä-
hige wissenschaftliche Untersuchungen zu klären sind: 
 
1. Verstärkt das Baden in einer Psoralen-Lösung die Wirksamkeit einer darauf fol-

genden Bestrahlung mit UV-Licht ? 
2. Welches UV-Spektrum, welche Energiedichten, und welche Einzelbestrahlungs-

dauer sind durch wissenschaftliche Untersuchungen in ihrer Wirksamkeit be-
legt ? 

3. Durch welche wissenschaftlichen Untersuchungen und über welchen Beobach-
tungszeitraum ist belegt, dass durch durch solche wiederholte UV-Anwendungen 
nicht vermehrt bösartige Neubildungen der Haut (u.a. Melanome) ausgelöst wer-
den ? Erhöht die zusätzliche Psoralen-Anwendung das Risiko von Krebserkran-
kungen ? Führen wiederholte Behandlungszyklen, die über Jahre fortgesetzt 
werden, zu einem exponentiellen Anstieg des Krebsrisikos ? 

4. Beschränkt sich die potentielle Wirksamkeitssteigerung durch Psoralen-Bäder 
auf eine bestimmte Konzentration der Psoralen-Lösung ? 

5. Ist die potentielle Wirksamkeitssteigerung durch Psoralen-Lösung abhängig von 
der Psoralen-Art, von der Applikationsform und –menge (z.B. Dusche, Folien-
bad, Vollbad) oder -Temperatur ? 

6. Welche wirksame Applikation (unterschiedliche Psoralene) und welche Anwen-
dungsart (z.B. Dusche, Folienbad, Vollbad) ist am wirtschaftlichsten ? 

7. Ist eine gleichzeitige UV-Bestrahlung während des Bades weniger wirksam, 
gleich wirksam oder besser wirksam als eine hintereinander erfolgende Anwen-
dung des Psoralen-Bades und der UV-Bestrahlung ? 

8. Nach welchen objektivierbaren Standards ist die Anwendungshäufigkeit und 
-dauer für den einzelnen Patienten festgelegt ? 

9. Nach welchen objektivierbaren Standards wird die Wiederholung der Behand-
lung für den einzelnen Patienten festgelegt ? 

10. Durch welche wissenschaftlichen Untersuchungen ist belegt, dass potentielle 
Effekte der Bade-PUVA nicht auf die regelhaft begleitend applizierten kortikoid-
haltigen Salben oder andere Medikamente zurückzuführen sind ? 

11. Welches Ergebnis erbringt ein Vergleich der Risken und Nebenwirkungen von 
Bade-PUVA und konventioneller PUVA-Therapie (Einnahme des Psoralens als 
Tablette) ? 

12. Welche zusätzlichen Kosten werden durch die Anwendung der PUVA-Therapie 
als Bade-PUVA ausgelöst ? 

 
 
In der indikationsbezogenen Beratung des Ausschusses wurde deutlich, dass diese 
grundsätzlichen Fragen bislang offen sind. Auch die VdAK-Modellerprobung hat kei-
ne Klärung erbracht. Nutzen, Risiken, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit sind nach Überzeugung des Ausschusses derzeit so wenig tragfähig belegt, 
dass auch auf Grundlage der erneuten Überprüfung keine Möglichkeit gesehen wird, 
die Bade-PUVA für die vertragsärztliche Versorgung zu empfehlen. 
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9. Wirtschaftlichkeit der Methode 
 
Da weder der Nutzen der hier beratetenen Anwendungsformen der Balneophotothe-
rapie noch die medizinische Notwendigkeit in Bezug auf die angegebenen Indikatio-
nen belegt ist, ist eine Anwendung dieser Verfahren in jedem Fall unwirtschaftlich. 
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10. Zusammenfassung des Arbeitsausschusses 
 
Der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen hat die gesetzlich festgelegte 
Aufgabe, ärztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin zu über-
prüfen, ob der Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit 
nach gegenwärtigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse gesichert ist. Nur in 
diesem Fall kann die jeweilige Methode als ambulante Leistung der gesetzlichen 
Krankenkassen angeboten werden. 

Die Balneo-Phototherapie war bisher nicht Bestandteil der Leistungen der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV), d.h. sie konnte nicht als ambulante ärztliche Leis-
tung zu Lasten der GKV abgerechnet werden. Der Bundesausschuss hatte erstmalig 
im Jahre 1994 zur ambulanten Balneo-Phototherapie beraten und damals entschie-
den, diese Methode nicht als ambulante ärztliche Leistung anzuerkennen. 

Kassen- und Ärztevertreter haben im zuständigen Arbeitsausschuss "Ärztliche Be-
handlung" des Bundesausschusses 1999 erneut zwei Verfahren der Balneo-
Phototherapie überprüft (1. Nicht synchrone Photosoletherapie, 2. Bade-PUVA). 

Zur Methode und ihren Indikationen: 
 
Die Balneophototherapie wird von ihren Befürwortern hauptsächlich für die Behand-
lung von Patienten empfohlen, die an einer schweren Psoriasis oder schweren Neu-
rodermitits leiden. 
Angaben zur Häufigkeit der Erkrankung in Deutschland schwanken zwischen 2 bis 
4% für die Psoriasis und zwischen 1% und 4% der Gesamtbevölkerung für die Neu-
rodermitits. Der Anteil der schweren Verlaufsfälle hiervon ist nicht bekannt.  
Im Bundesausschuss beraten wurde die nicht synchrone Photosoletherapie und die 
Bade-PUVA. 
 
1. Nicht synchrone Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis und schwerem atopi-
schen Ekzem (Neurodermitis) 
 
Die Nicht synchrone Photosoletherapie bei Psoriasis besteht aus einem 15-
minütigem Bad mit einer Salzkonzentration von 15% und nachfolgender UVB-
Bestrahlung. 
Die Behandlung der Neurodermitits-Patienten wird mit Solebad/UVA/B durchgeführt. 
Gebadet wird bei einer geringeren Salzkonzentration (Niedrigsalz). Die Konzentration 
wird über den gesamten Behandlungszeitraum von 1% auf 5% gesteigert. Im An-
schluss an das Bad erhält der Patient eine UVA/B-Bestrahlung. Das Verhältnis von 
UVA zur UVB-Dosis wird individuell festgelegt. 
 
2. Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis, Parapsoriasis, Mykosis fungoides, Pityriasis 
lichenoides, Lichen ruber 
 
Der Ausdruck PUVA steht für die Anwendung einer Photochemotherapie unter Ver-
wendung von Psoralen mit nachfolgender Bestrahlung mit UVA. Hierbei wird nach 
systemischer oder topischer Anwendung eines Photosensibilisators aus der Gruppe 
der Furocumarine die Haut mit UVA bestrahlt. Die Einnahme des Medikamentes 
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Psoralen bewirkt eine Erhöhung der Empfindlichkeit der Haut gegenüber ultraviolet-
tem Licht (Photosensibilisierung).  
International renommierte Dermatologen weisen seit Jahrzehnten in wissenschaftli-
chen Veröffentlichungen wiederholt darauf hin, dass eine solche therapeutisch er-
wünschte Belastung durch UV-Licht mit einer erhöhten Hautkrebsrate bei den Pati-
enten einhergehen kann und fordern eine jahrzehntelange Nachbeobachtung solcher 
Patienten. Die Anwendung des Psoralens als Bade-PUVA erfordert nach Auffassung 
des Bundesausschusses daher ebenfalls hochwertige Studien zur Sicherheit und 
Wirksamkeit dieser Anwendungsform mit lang angelegter Nachbeobachtungszeit. 
Solche Untersuchungen liegen bisher nicht in ausreichender Qualität vor. 
Die systemische PUVA (Bestrahlung mit UVA nach vorgehender Einnahme des Me-
dikamentes Psoralen in Tablettenform) ist internationaler Behandlungsstandard und 
Bestandteil des Leistungskataloges der Gesetzlichen Krankenkassen. 
 
Beratung im Arbeitausschuss: 
 
In der ausführlichen Erörterung des Ausschusses wurden die eingegangenen Stel-
lungnahmen, Empfehlungen aus Leitlinien und die aktuelle medizinisch-
wissenschaftliche Literatur, wie von den Sachverständigen benannt und durch eine 
Eigenrecherche identifiziert, detailliert analysiert und hinsichtlich ihrer Aussagefähig-
keit für die Beratung des Ausschusses bewertet. Der Ausschuss kommt zu folgen-
den Ergebnissen:  
 
Verbreitung:  
 
Die nicht-synchrone Photosoletherapie wurde im Rahmen eines Modellvorhabens 
der Ersatzkassen innerhalb der letzten 5 Jahre durch 429 niedergelassene Dermato-
logen und 54 Kliniken an insgesamt 5.776 Psoriasis-Patienten unterschiedlicher 
Schweregrade erprobt. Patienten mit schwerer Psoriasis wurden im Rahmen dieses 
Modellvorhabens vorzugsweise der Bade-PUVA zugewiesen. Über die sonstige nati-
onale oder internationale Verbreitung dieser Methode liegen keine Erkenntnisse vor. 
Die Bade-PUVA wurde im Rahmen des VdAK-Erprobungsmodelles innerhalb der 
letzten 5 Jahre an insgesamt 496 Patienten mit Psoriasis unterschiedlichen Schwe-
regrades erprobt. Die wissenschaftlichen Veröffentlichungen weisen auf eine 
Verbreitung der Methode in Skandinavien, insbesondere in Schweden hin. In der 
Schweiz ist die Methode ausgeschlossen worden. Über die sonstige nationale oder 
internationale Verbreitung liegen keine gesicherten Erkenntnisse vor. 
 
Leitlinien: Die Leitlinien der AWMF empfehlen zwar die Anwendung der Balneopho-
totherapie bei schwerer Psoriasis, ohne jedoch ihre Empfehlung qualitativ auf der 
Grundlage wissenschaftlicher Literatur zu belegen. Sie müssen deshalb als nicht 
evidenzbasiert klassifiziert werden. 
 
HTA-Gutachten: Durch die Literaturrecherche des Ausschusses konnten keine HTA-
Gutachten gefunden werden, die die Balneophototherapie empfehlen oder bewerten. 
 
Stellungnahmen: Die für den Bundesausschuss abgegebenen Stellungnahmen der 
Anwender befürworten die Anwendung der nicht-synchronen Photosoletherapie bei 
schwerer Psoriasis, eine Stellungnahme lehnt die Methode ab. 
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Eine Minderheit der eingegangenen Stellungnahmen empfiehlt die Anwendung der 
nicht-synchronen Photosoletherapie bei Neurodermitis, eine Stellungnahme äußert 
sich explizit ablehnend. 
In der überwiegenden Zahl der Stellungnahmen wird die Anwendung der Bade-
PUVA bei schwerer Psoriasis befürwortet, eine Stellungnahme lehnt die Methode ab. 
 
Die in den Stellungnahmen als Beleg angeführte Literatur ist durch den Arbeitsaus-
schuss bewertet worden. 
 
Ergebnis der Beratung zur nicht synchronen Photosoletherapie: 
 
Die ausführlichen und eingehenden Beratungen des Bundesausschuss unter Einbe-
ziehung von Hautärzten haben ergeben, dass Nutzen und Risiken, die medizinische 
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Balneophototherapie nach dem gegenwärti-
gen Stand der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht überzeugend be-
legt sind. 
Langjährige Erfahrungen und Studien aus der Klimatherapie lassen das Prinzip der 
nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis zwar plausibel erschei-
nen, Evidenz aus methodisch hochwertigen klinischen Studien mit Vergleichsgrup-
pen liegt jedoch nicht vor. Sowohl hinsichtlich der optimalen Salzkonzentration, in-
klusive Leitungswasser, als auch hinsichtlich des optimalen UV-Spektrums lassen 
die vorliegenden experimentellen Studien an kleinen Probandengruppen keine kon-
sistenten Schlussfolgerungen zu. 
Die nicht-synchrone Photosoletherapie bei schwerem atopischem Ekzem (Neuro-
dermitis) ist bisher in der wissenschaftlichen Literatur kaum beschrieben. Randomi-
sierte, kontrollierte Studien liegen nicht vor. In größerem Umfang wurde im Ab-
schlussbericht des Erprobungsmodells „Ambulante Phototherapie“ über Erfahrungen 
in der Anwendung berichtet. Aussagefähige wissenschaftliche Literatur, die den Nut-
zen der Methode bei dieser Indikation belegen würde, konnte jedoch durch den Aus-
schuss trotz internationaler Recherche nicht gefunden werden. 
 
Die Phototherapie mit ultraviolettem Licht (UV-A und UV-B) stellt neben anderen Be-
handlungsformen sowohl für die Neurodermitits wie für die Psoriasis eine internatio-
nal anerkannte Behandlungsmethode dar und ist Bestandteil des Leistungskataloges 
der Gesetzlichen Krankenversicherung. 
Aufgrund der aktuell vorliegenden Untersuchungen kann jedoch nicht bestätigt wer-
den, dass das zusätzliche Baden in Sole vor der UV-Therapie einen zusätzlichen 
Nutzen für den Patienten bewirkt. Im Gegenteil kann aufgrund des zu vermutenden 
photosensibilisierenden Effektes nicht ausgeschlossen werden, dass es zu krebsin-
duzierenden Nebenwirkungen kommt. Langjährige Nachbeobachtungen an prospek-
tiv definierten Patientenkollektiven liegen nicht vor. 
 
Insgesamt sind die offenen Fragen zum Nutzen der Balneophototherapie aus der 
Beratung des NUB-Ausschusses vom März 1994, die damals zur Ablehnung durch 
den Bundesausschuss geführt hatten, nach wie vor ungeklärt. 
 
Ergebnis der Beratung zur Bade-PUVA: 
 
Zur Frage ob die Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis einen vergleichbaren Nutzen 
wie die systemische PUVA aufweist (Äquivalenz), liegen zwar Studien vor, jedoch 
sind diese aufgrund methodischer Mängel nicht überzeugend. Hinsichtlich der Lang-
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zeitrisiken gibt es für die systemische PUVA wissenschaftlich fundierte Warnungen 
vor einem erheblich erhöhten Karzinomrisiko, für die Bade-PUVA existieren hierzu 
bisher keine zuverlässigen Untersuchungen. Im Zusammenhang mit den nicht ein-
deutig abgegrenzbaren Anwendungsindikationen ist nicht auszuschließen, dass mit 
der Bade-PUVA bei nicht zwingend zu behandelnden leichteren Fällen Karzinome 
induziert werden würden. 
 
Schlussfolgerungen für die vertragsärztliche Versorgung:  
 
Nach ständiger Rechtssprechung des BSG sind zuverlässige wissenschaftliche Be-
lege Voraussetzung dafür, dass eine Methode in den Leistungskatalog der Gesetzli-
chen Krankenkassen aufgenommen werden kann. Solche zuverlässigen wissen-
schaftlichen Belege zum Nutzen, zur Abklärung der möglichen Risiken, der medizini-
schen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit von zusätzlichen Bädern vor der üblichen 
UV-Bestrahlung liegen zur Zeit nicht vor, sodass der Bundesausschuss die Kombina-
tion von Bädern und UV-Therapie zur Zeit nicht als vertragsärztliche Leistung aner-
kennen kann. 
Infolge der erneuten Beschlussfassung vom 10.12.1999 kann die Balneophotothera-
pie weiterhin nicht als ambulante ärztliche Leistung der gesetzlichen Krankenkassen 
in Anspruch genommen werden. 
Die bei Psoriasis und Neurodermitis international übliche UV-Therapie kann weiter-
hin in der vertragsärztlichen Versorgung als Leistung der gesetzlichen Krankenkas-
sen zur Anwendung kommen.  
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12. Anhang 

12.1. Literaturrecherche 
 

Suchalgorithmen Zeitraum Treffer 
BALNEO*PHOTO* medline 

NLM -3/99 
2 

BALNEO*THERAPY medline 
NLM -3/99 

5 

CLIMATOTHERAPY medline 
NLM -3/99 

105 

DEAD*SEA medline 
NLM -3/99 

146 

BATH*PUVA medline 
NLM -3/99 

49 

BATH AND PUVA medline 
NLM -3/99 

103 

FOIL AND BATH medline 
NLM -3/99 

3 

BATH near PUVA EMBASE 
Pharma-
economics 
1/88 - 3/98 

14 

BALNEO* near THERAP* EMBASE 
Pharma-
economics 
1/88 - 3/98 

8 

BATH near PUVA AMED 85 - 
2/98 

0 

(BALNEO* near THERAP*) and PHOTO* AMED 85 - 
2/98 

0 
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12.2. Indikationsbezogene Bewertung der wissenschaftlichen Literatur 
im Einzelnen 
 
Unter Berücksichtigung der Stellungnahmen und der ergänzenden eigenen Literatur-
recherche hat der Ausschuß insgesamt zu den einzelnen Indikationen die folgenden 
Unterlagen als maßgeblich angesehen und indikationsbezogen beraten: 
 
 

12.2.1. Zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Übersicht: 
 
Abels, D. J. and Kattan-Byron J. Psoriasis treatment at the Dead Sea: a natural se-
lective ultraviolet phototherapy. J AM.ACAD.DERMATOL. 12(4), 639-643. 4-1985. 
Abels, D. J., Rose, T., and Bearman, J. E. Treatment of psoriasis at a Dead Sea 
dermatology clinic. Int.J Dermatol. 34(2), 134-137. 2-1995. 
Boer, J., Schothorst, A. A., Boom, B., Hermans, J., and Suurmond, D. Influence of 
water and salt solutions on UVB irradiation of normal skin and psoriasis. 
Arch.Dermatol.Res. 273(3-4), 247-259. 1982. 
Christophers, E., Henseler, T., and Streit, V. Erprobungsmodell "Ambulante Balneo-
Phototherapie" Abschlußbericht.  1998. 
Even-Paz, Z., Efron, D., Knipnis, V., and Abels, D. J. How much Dead Sea sun for 
psoriasis. J DERMATOL.TREAT. 7, 17. 1996. 
Gambichler, T., Maushagen-Schnaas, E., Böhm, S., and Schröpl, F. Balneopho-
totherapie der Psoriasis vulgaris - eine vergleichende Studie. Zeitschr Dermatol 184, 
60-65. 1998. 
Gambichler, T. and Schropl, F. Changes of minimal erythema dose after water and 
salt water baths. Photodermatol.Photoimmunol.Photomed. 14(3-4), 109-111. 6-1998. 
Gruss, C., Behrens, S., von Kobyletzki, G., Reuther, T., Husebo, L., Altmeyer, P., 
and Kerscher, M. Effects of water temperature on photosensitization in bath-PUVA 
therapy with 8-methoxypsoralen [In Process Citation]. Photoderma-
tol.Photoimmunol.Photomed. 14(5-6), 145-147. 10-1998. 
Kratofiel, M. Therapie der Psoriasis vulgaris im "Soft-Pack-System" - eine umwelt-
freundliche Variante der Sole-Photo-Therapie. Zeitschrift für Hautkrankheiten 
73(7/8), 481-484. 1998. 
Olafsson, J. H., Sigurgeirsson, B., and Palsdottir, R. Psoriasis treatment: bathing in a 
thermal lagoon combined with UVB, versus UVB treatment only. Acta 
Derm.Venereol. 76(3), 228-230. 5-1996. 
Rabanser, M. Beeinflussung der menschlichen Haut durch Solebäder, untersucht an 
Hand des Erythemverlaufs nach UV-Bestrahlung.  1977. 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Abels, D. J. and Kattan-Byron J. Psoriasis treatment at the Dead Sea: a natural selective ultra-
violet phototherapy. J AM.ACAD.DERMATOL. 12(4), 639-643. 4-1985. 
 
Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat ein Aufenthalt am Toten Meer im Vergleich zu etablierten 
Behandlungsmethoden, insbesondere der PUVA und der selektiven ultravioletten Phototherapie 
(SUP)? 
 
Beschreibung: Aufgenommen in die Studie wurden 110 Patienten, die von Ende März 1983 bis zum 
Juni 1983 in der Dermatologischen Klinik am Toten Meer in Israel behandelt wurden. Der überwiegen-
de Teil der Patienten war an einer Psoriasis vom Plaquetyp oder mit nummulären Hautveränderungen 
erkrankt. 6 Patienten hatten eine Psoriasis guttata. Der Hautbefall wurde bei der Aufnahme und nach 
Abschluß der Behandlung durch zwei Hautärzte beurteilt. Der Behandlungsbeginn erfolgte mit 10 - 20 
Minuten Sonnenexposition in Abhängigkeit vom Hauttyp morgens und nachmittags mit einem stufen-
förmigen Anstieg der Sonnenexposition von 10 Minuten pro Tag. Die maximale Sonnenexposition be-
trug 6 Stunden pro Tag. 
Das Bad im Toten Meer war sehr variabel und erfolgte zu Beginn mit 5 Minuten morgens und nachmit-
tags und wurde alle 3 Tage um 5 Minuten bis 30 Minuten morgens und 30 Minuten nachmittags ge-
steigert.  
Die lokale Behandlung erfolgte mit Pflegemitteln, schwefel- und salizylsäurehaltigen Externa in ver-
schiedenen Konzentrationen sowie keratolytischen Zubereitungen. Eine andere externe oder systemi-
sche Behandlung einschließlich Kortikosteroiden wurde nicht durchgeführt. Zeitlich umfaßte die mini-
male Behandlung 14 Tage, das Maximum 42 Tage mit einer durchschnittlichen Verweildauer von 26 
Tagen am Toten Meer. 
  

Ergebnisse (Tabelle I des Artikels): 
Prozentualer Hautbefall vor Behandlung Zahl der Patienten vor Behandlung Zahl der Patienten mit vollständiger 

Abheilung oder exzellentem Ergebnis 
0 - 9 13 (11,8%) 13 (100%) 

10 - 19 24 (21,8%) 18 (75%) 
20 - 29 30 (27,3%) 28 (93%) 
30 - 100 43 (39,1%) 35 (81,4%) 

 
Fazit der Verfasser: Die Verfasser diskutieren die klimatischen Besonderheiten dieser Region mit 
einer Salzkonzentration des Toten Meeres von 33% und einem hohen Anteil an Magnesium-Chlorid 
mit 50%. Durch die hohe Wasserverdampfung käme es zu einer hohen Filtration des UVB-Anteils aus 
dem Sonnenlicht und einer damit verbundenen höheren Penetration der natürlichen UVA-Strahlung. 
Diese beiden Hauptfaktoren werden von den Verfassern als Grundlage des guten therapeutischen 
Ansprechens der Behandlung am Toten Meer bei der Psoriasis betrachtet. 
Diese Behandlungsergebnisse werden publizierten Behandlungsergebnissen der PUVA-Therapie 
gleichgestellt. Im Hinblick auf Nebenwirkungen z.B. bei systemischer Psoralenmedikation wird der 
Behandlung am Toten Meer der Vorzug gegeben. Auch das kanzerogene Risiko wird vergleichsweise 
als gering eingeschätzt. Im Hinblick auf die Rezidivfreiheit wird ein Zeitraum von drei bis sechs Mona-
ten angegeben. Offenbar stützt sich diese Aussage auf die Befragung von 100 Patienten, die am Toten 
Meer behandelt wurden. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Ein quantifizierbarer Hautbefund vor Beginn der Behandlung im Sin-
ne eines PASI-Scores wurde nicht erhoben, so daß das Behandlungsergebnis vermutlich eine visuelle 
Schätzung ist. Das Therapiesultat mit dem der PUVA-Behandlung anderer Patientenkollektive anderer 
Untersucher zu vergleichen, ist methodisch bedenklich. Eine Kontrollgruppe mit ausschließlicher Son-
nenexposition ohne Baden im Toten Meer wurde nicht mitgeführt. Eine quantitative Aussage zum the-
rapeutischen Nutzen der Sole-Behandlung kann somit jedoch nicht erfolgen. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Die Studie liefert keinen Wirksamkeitsbeleg zur Photesoletherapie bei schwerer Psoriasis. Studien 
zur Klimatherapie könnten allenfalls auf eine primäre Plausibilität des Therapiekonzeptes hindeuten. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Abels, D. J., Rose, T., and Bearman, J. E. Treatment of psoriasis at a Dead Sea dermatology 
clinic. Int.J Dermatol. 34(2), 134-137. 2-1995. Abels, D. J., Rose, T., and Bearman, J. E. Treatment 
of psoriasis at a Dead Sea dermatology clinic. Int.J Dermatol. 34(2), 134-137. 2-1995. 
 
Fragestellung: Welcher Wirkungsunterschied zeigt sich im Vergleich einer 2- zu einer 4-wöchigen 
Behandlung am Toten Meer? 
 
Beschreibung: Die Behandlungsprotokolle von 1.448 Psoriatikern, die in einem Zeitraum von vier 
Jahren in Israel am Toten Meer behandelt wurden, wurden retrospektiv ausgewertet. Die Patienten 
kamen aus 18 Ländern, die meisten aus Deutschland. Der überwiegende Teil dieser Gruppe wurde 
etwa vier Wochen am Toten Meer behandelt, während die meisten Israelis (108 Patienten) nur 14 Ta-
ge behandelt wurden. 
Bei der Auswertung zeigte sich, daß vorangegangene Maßnahmen, wie stationäre Aufenthalte, ein 
erster oder Wiederholungsaufenthalt am Toten Meer sowie andere therapeutische Maßnahmen ohne 
wesentlichen Einfluß auf das therapeutische Ergebnis waren. Bezogen auf die Gesamtzahl der Unter-
suchungen zeigte sich bei 88% der ausgewerteten Patienten eine wesentliche Besserung, bei 58% 
davon eine komplette Erscheinungsfreiheit. 
Bei einer Getrenntbetrachtung beider Gruppen ergab sich, daß die Behandlungsergebnisse bei den 
israelischen Patienten (2-wöchiger Aufenthalt) deutlich ungünstiger als bei den Ausländern waren. So 
konnte in der Gruppe, die einen Kuraufenthalt von vier Wochen absolvierten in mehr als 60% der Fälle 
eine komplette Remission erzielt werden im Vergleich mit der Gruppe, die sich nur zwei Wochen auf-
hielt, bei der eine komplette Remission von mehr als 23% erreicht werden konnte. Das Behandlungs-
ergebnis zeigte keine eindeutige Abhängigkeit vom Schweregrad des Ausgangsbefundes. 
 
Fazit der Verfasser: Ein vierwöchiger Aufenthalt am Toten Meer führt zu einem wesentlich günstige-
ren Heilungserfolg führt, als eine Verweildauer von nur zwei Wochen 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Es handelt sich bei der Studie um die retrospektive Evaluation eines 
historischen Kollektivs. Eine Aussage zur Bedeutung demographischer Daten erscheint anhand dieser 
Arbeit nicht möglich, da israelische Patienten sich im Vergleich zu der Mehrzahl der ausländischen 
Patienten nur 14 Tage am Toten Meer aufgehalten haben. Darüber hinaus ist die Fallzahl der Auslän-
der mit 1.340 Patienten wesentlich größer, als die der Israelis mit 108 Patienten. Eine exakte Bestim-
mung des Hautbefundes mittels PASI-Score erfolgte offenbar nicht. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 

Die Arbeit stützt zwar die bereits bekannte Tatsache, daß ein Aufenthalt in Israel am Toten Meer 
einen günstigen Einfluß auf den Hautbefund des Psoriatikers hat, ohne jedoch zu weiteren Erkennt-
nissen zu führen. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Boer, J., Schothorst, A. A., Boom, B., Hermans, J., and Suurmond, D. Influence of water and salt 
solutions on UVB irradiation of normal skin and psoriasis. Arch.Dermatol.Res. 273(3-4), 247-
259. 1982. 
 
Fragestellung: Welchen Einfluß haben Leitungswasser und Salzlösungen auf die Wirkung einer UVB-
Bestrahlung auf nicht-befallene Haut gesunder Probanden im Vergleich mit unbefallener Haut bei Pso-
riatikern? 
 
Beschreibung: Experimentelle Studie an Probanden. Die Teilnehmer waren 90 gesunde Personen 
und 25 Psoriatiker, die weiter behandelt wurden. Die gesunden Probanden wurden in zehn Gruppen 
eingeteilt, die Psoriatiker in fünf Gruppen. Gemessen wurde die minimale Erythemdosis (MED-UVB) 
an der gesunden Haut der Unterarme.  
Durchgeführt wurden: 1. Ein bilateraler Vergleich von Leitungswasser und verschiedenen Salzkonzent-
rationen auf die MED (UVB) der normalen Haut von gesunden Personen und Psoriasispatienten, 2. 
eine Prüfung des Abfalls der MED nach Leitungswasserbad und anschließendem Trocknen in Abhän-
gigkeit von der Zeit, 3. eine Prüfung einer möglichen Verbindung zwischen dem Abfall der MED und 
der Wasseraufnahme in die Haut und in das Stratum corneum (in vitro), 4. eine Prüfung des therapeu-
tischen Ansprechens bei Psoriatikern: bei UVB-Exposition allein, bei Leitungswasser und UVB-
Bestrahlung, bei 4%iger Kochsalzlösung und UVB-Bestrahlung, bei Totem-Meer-Wasser und UVB-
Bestrahlung. 
Im Ergebnis der Untersuchung zeigten sich keine wesentlichen Unterschiede zwischen den gesunden 
Probanden und den Psoriatikern. Es kam zu einem deutlichen Abfall der MED bei Exposition in Lei-
tungswasser und in einer Kochsalzlösung von 4% vor der UV-Exposition. Das Bad in 26%iger Salzlö-
sung oder Totem-Meer-Wasser veränderte die MED nicht. Dieser Abfall der MED hielt nicht länger als 
20 Minuten nach Trocknen der Haut an. Bei Untersuchungen an der Hornhaut von Füßen in vitro fand 
sich, daß mit ansteigender Salzkonzentration die Wasseraufnahme in die Hornhaut abnahm. Darüber 
hinaus zeigte sich bezüglich der psoriatischen Plaques bei der Psoriatikergruppe bei Exposition in 
4%iger Sole bzw. Leitungswasser vor der UVB-Bestrahlung eine leichte therapeutische Überlegenheit 
im Vergleich zu UVB allein. Im Vergleich zwischen Leitungswasser, 4%iger Sole oder Totem-Meer-
Wasser vor der UVB-Exposition ergab sich kein eindeutiger Unterschied. 
 
Fazit der Verfasser: Obgleich es keinen eindeutigen therapeutischen Unterschied gibt im Vergleich 
zwischen Leitungswasserexposition, 4%iger Salzlösung, 26%iger Salzlösung oder Totem-Meer-
Wasser, hat das Baden in den hochprozentigen Solelösungen den Vorteil, daß der phototoxische Ef-
fekt an der unbefallenen Haut geringer ist als bei Leitungswasser. Der Mechanismus, bei welcher 
Salzkonzentration der therapeutische Effekt der UV-Strahlen gesteigert wird, sei bisher nicht völlig 
verstanden. Das gleiche gilt für das MED-Phänomen, das zeigt, daß die Sensibilität der Haut nach 
Benetzung mit 4%iger Salzlösung oder Leitungswasser für UV-Strahlen ansteigt, bei höheren Konzent-
rationen jedoch wieder absinkt. Die Autoren vermuten, daß diese Zusammenhänge bei der Therapie 
eine fundamentale Rolle spielen. Bei gleichem therapeutischen Effekt empfehlen sie als Bad eine hö-
herkonzentriertere Solelösung, um das Ansteigen der UVB-Sensititivät an der unbefallenen Haut nicht 
zu steigern und damit möglicherweise die Risiken zu vermindern. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: In der Studie konnte gezeigt werden, daß unabhängig von der ver-
wendeten Salzkonzentration das therapeutische Ergebnis annähernd gleich war. Die Untersuchungen 
beziehen sich jedoch entweder auf relativ geringe, oder sehr hohe Salzkonzentrationen. Aufgrund der 
Studienergebnisse läßt sich nicht ausschließen, daß das gleiche therapeutische Resultat bei der 
Schuppenflechte auch mit Leitungswasser erreicht werden kann. Im Hinblick auf das potentielle Risiko 
einer UV-Schädigung erscheint jedoch auch das Argument der Autoren, daß bei höherer Solekonzent-
ration die UV-Sensitivität der Haut nicht gestört wird, plausibel. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
Die Studie impliziert weiteren Forschungsbedarf hinsichtlich des Einflusses der Solekonzentration auf 
die Wirksamkeit einer im Anschluß an ein Bad erfolgenden UV-Bestrahlung. Dabei sollte auch die 
Überprüfung der Wirksamkeit und Risiken einer Anwendung von Leitungswasser eingeschlossen 
werden. 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: IIc. 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Christophers, E., Henseler, T., and Streit, V. Erprobungsmodell "Ambulante Balneo-
Phototherapie" Abschlußbericht.  1998. 
 
Fragestellung: Unter anderem: Welche Wirksamkeit hat die Photosoletherapie bei Psoriasis vulgaris? 
 
Beschreibung: Die Sole-UVB-Therapie gliederte sich in eine Initialtherapie und eine Erhaltungsthera-
pie. 5.280 Psoriatiker wurden insgesamt der Sole-UVB-Therapie zugeführt. Davon beendeten 3.499 
die Initialtherapie wie vorgesehen (66%), 1.042 Patienten (29.7%) brachen die Initialtherapie aus ver-
schiedenen Gründen ab. Verglichen wurde der Körperoberflächenbefall und PASI-Index vor der Be-
handlung, nach Abschluß der Initialtherapie und Erhaltungstherapie. 
Bei den 3.499 Patienten reduzierte sich der PASI von 16.2 vor Therapiebeginn auf einen PASI von 3.3, 
der Körperoberflächenbefall von durchschnittlich 30% auf 10% bei Therapieende. 16.8% der Patienten 
machten eine Therapiepause, 33% der Patienten benötigten eine Zusatztherapie. Unter der alleinigen 
Sole-UVB-Therapie wurde eine vollständige Abheilung bei 38.8% der Patienten erreicht. 
778 Psoriatiker erhielten nach abgeschlossener Initialbehandlung eine Erhaltungstherapie mit Sole-
UVB. Nach Beendigung der Erhaltungstherapie reduzierte sich der PASI-Wert durchschnittlich auf 2.4 
(Folienbad) bzw. 2.7 (Vollbad). 
 
Fazit der Verfasser: Nach Ansicht der Autoren ist die Sole-UVB-Behandlung bei der Psoriasis eine 
nebenwirkungsarme und sehr erfolgreiche Behandlungsmethode (Absenkung des PASI-Index um 
87%). Der Körperoberflächenbefall wäre um 83% gesenkt worden. Für die Behandlung sei es unwe-
sentlich, ob sie mit einem Folienbad oder einem Vollbad durchgeführt wird. Die Erhaltungstherapie 
würde zu einer Stabilisierung des Hautzustandes beitragen. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe:  
 
Die Therapie und zusätzlichen Therapien sind nicht nach standardisierten Regeln appliziert worden, so 
daß der Einfluß der Salzkonzentration und der zusätzlichen Therapien nicht verzerrungsfrei zu beurtei-
len ist. Auch die hohe Rate an Therapieabbrechern (S.25 und S.31) verzerrt potentiell die Studiener-
gebnisse und deutet auf eine ungünstige Compliance in der alltäglichen Anwendung hin. Da keine 
Kontrollgruppen behandelt wurden, ist eine methodisch einwandfreie Aussage zur optimalen Salzkon-
zentration für die Psoriasis nicht möglich. Offen bleibt auch der Nutzen der Erhaltungstherapie und 
nach welchen operationalisierten Regeln die Behandlungsdauer und die Behandlungsfrequenz beim 
einzelnen Patienten angepasst werden kann. Es ist desweiteren nicht ersichtlich, wie die aus der wis-
senschaftlichen Literatur bekannte Untersucherabhängigkeit des PASI-Scores in der Studie berück-
sichtigt wurde, d.h. ob die Vielzahl der Untersucher in der Beurteilung des PASI-Scores trainiert und 
auf ihre Übereinstimmung hin überprüft worden war. 
Die Wirtschaftlichkeitsberechnungen der Verfasser auf der Grundlage eines Vergleichs mit sehr teuren 
und nur sehr selten zum Einsatz kommenden Therapieverfahren scheint in dieser Form nicht zulässig. 
Darüber hinaus erfolgten die Wirtschaftlichkeitsberechnungen unter der Voraussetzung, daß jährlich 
ein Behandlungszyklus von maximal 40 Bädern im Rahmen der Balneophototherapie zur Anwendung 
kommt. Tatsächlich werden jedoch bereits jetzt in der Regel zwei Behandlungszyklen durchgeführt.  
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Es handelt sich um die Ergebnisse einer Anwendungsbeobachtung. Die Studie war primär nicht kon-
zipiert die Wirksamkeit der Photosoletherapie bei dieser Indikation zu belegen. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Nicht synchronen-Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Even-Paz, Z., Efron, D., Knipnis, V., and Abels, D. J. How much Dead Sea sun for psoriasis. J 
DERMATOL.TREAT. 7, 17. 1996. 
 
Fragestellung: Welches sind die günstigsten Sonnenexpositionszeiten zu verschiedenen Jahreszeiten 
am Toten Meer im Hinblick auf eine optimale Psoriasistherapie? 
 
Beschreibung: Im Juli und August 1994 wurden insgesamt 45 Psoriatiker über 28 Tage am Toten 
Meer behandelt. Es wurden drei Gruppen gebildet. In der ersten Gruppe betrug die maximale Sonnen-
exposition drei Stunden pro Tag, in der zweiten Gruppe 4,5 in der dritten Gruppe 6 Stunden pro Tag. 
Während der ersten fünf bis sieben Tage wurde die Sonnenexposition von 5 Minuten täglich auf das 
Maximum gesteigert. 
In der ersten Gruppe ließen sich 6 Patienten dem Hauttyp II und 9 dem Hauttyp III zuordnen. In der 
Gruppe zwei und drei ließen sich 7 Patienten dem Typ II und 8 dem Typ III zuordnen. 
Die Sonnenexposition erfolgte zweimal täglich mit Beginn in den Vormittagsstunden um 9.00 Uhr und 
nachmittags um 14.00 Uhr. 
Alle Patienten badeten 20 bis 30 Minuten zweimal täglich im Toten Meer. Eine darüber hinausgehende 
spezifische antipsoriatische Therapie wurde nicht durchgeführt. An externen Mitteln kamen nur rückfet-
tende Pflegemittel zur Anwendung. Der Schweregrad der Psoriasis wurde mittels PASI-Score be-
stimmt. Nach Abschluß der Behandlung zeigte sich in der Gruppe 1 eine mittlere Verbesserung des 
Hautbefundes um 90.2%, in der Gruppe 2 um 85.5%, in der Gruppe 3 um 88.9%. 
Diese prozentualen Differenzen waren innerhalb der Gruppen im Vorher-Nachher-Vergleich statistisch 
signifikant – die Differenzen der Therapieergebnisse zwischen den einzelnen Gruppen waren jedoch 
nicht signifikant. 
Das Behandlungsergebnis korrelierte nicht eindeutig mit der Schwere des Ausgangsbefundes. 
 
Fazit der Verfasser: Die Behandlungsergebnisse zeigen nach Auffassung der Verfasser, daß in den 
Monaten Juli bis August die Sonnenexposition nicht über drei Stunden pro Tag ausgedehnt werden 
muß. Das Behandlungsoptimum hinsichtlich der Sonnenexposition für andere Jahreszeiten müßte 
noch definiert werden. Diskutiert werden die Vorzüge der Sonnenexposition am Toten Meer aufgrund 
der besonderen geographischen Lage. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Gezeigt wurde in einer vergleichenden Studie mit unterschiedlichen 
Sonnenexpositionszeiten und einem einheitlichen zweimal täglichen Bad von 20 - 30 Minuten im Toten 
Meer, daß in den Monaten Juli und August die Sonnenexposition von etwa drei Stunden ausreichend 
für einen therapeutischen Erfolg ist. Kontrollgruppen mit ausschließlicher Sole-Behandlung oder aus-
schließlicher Sonnenexposition ohne Sole-Behandlung wurden nicht mitgeführt.  
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Der additive therapeutische Nutzen der Sole kann aufgrund dieser Studie nicht beurteilt werden. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
 



12. Anhang   

53  

Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Gambichler, T., Maushagen-Schnaas, E., Böhm, S., and Schröpl, F. Balneophototherapie der 
Psoriasis vulgaris - eine vergleichende Studie. Zeitschr Dermatol 184, 60-65. 1998. 
 
Fragestellung: Welches ist die optimale Salzkonzentration bei der Durchführung der Balneophotothe-
rapie bei Psoriasis vulgaris? 
 
Beschreibung: Verglichen werden in einer offenen nicht-randomisierten klinischen Studie zwei Patien-
tenkollektive (jeweils 16 Patienten) mit einer chronisch stationären Psoriasis, bei denen die Balneopho-
totherapie mit einer 1%igen bzw. 5%igen Sole durchgeführt wurde. 
Die Behandlung erfolgte über einen Zeitraum von vier Wochen. Der PASI wurde vom gleichen Unter-
sucher in beiden Gruppen bei der Aufnahme sowie nach zwei- und vierwöchiger Behandlung be-
stimmt. Die relative PASI-Reduktion wurde berechnet, die Daten statistisch ausgewertet. 
Alter, Erkrankungsdauer, Hauttyp, kumulative UVB-Dosis und Aufnahme PASI unterschieden sich im 
Gruppenvergleich nicht statistisch signifikant. Es wurde in beiden Gruppen eine hochsignifikante Re-
duktion des PASI-Scores bei Therapieende erreicht. Die mittlere PASI-Reduktion wies im Gruppenver-
gleich keine signifikanten Differenzen nach 2 - und 4-wöchiger Therapiedauer auf. 
 
Fazit der Verfasser: Die Balneophototherapie der Psoriasis mit Salzbädern niedriger Konzentration 
erwies sich als effektiv, wobei die Konzentrationsdifferenzen keinen Unterschied sowohl in der Verträg-
lichkeit als auch in der Wirksamkeit erkennen ließ. Diskutiert werden die möglichen chemisch-
physikalischen wie auch pharmakologischen Wirkungsansätze von Solebädern im Rahmen der Balne-
ophototherapie. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Mit dieser Arbeit kann keine grundsätzliche Aussage zum Nutzen 
der Sole bei der Balneophototherapie getroffen werden, da z.B. ein Vergleich mit Bädern mit Leitungs-
wasser nicht durchgeführt wurde. Die nicht-zufällige (nicht-randomisierte) Zuteilung zu den verschie-
denen Salzkonzentrationen führt zu potentiellen Verzerrungen der Therapieergebnisse. Es bleibt un-
klar, ob die Fallzahl groß genug ist, um einen klinisch wesentlichen Unterschied in der Effektivität der 
unterschiedlichen Salzlösungen aufzudecken. Eine entsprechende Fallzahlberechnung ist nicht be-
schrieben.  
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Der Nutzen der Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis ist durch diese Studie nicht belegt worden.  
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: IIc. 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Gambichler, T. and Schropl, F. Changes of minimal erythema dose after water and salt water 
baths. Photodermatol.Photoimmunol.Photomed. 14(3-4), 109-111. 6-1998. 
 
Fragestellung: Welchen Einfluß haben verschiedene Salzkonzentrationen auf die minimale Erythem-
dosis (MED) bei UVB-Bestrahlung? 
 
Beschreibung: Randomisierte zweiarmige Studie mit jeweils 12 Probanden (9 Hauttyp II, 18 Hauttyp 
III). Als Basis wurde die MED an der trockenen Haut der Innenseite der Unterarme bestimmt. Der Ver-
such wurde mit einem Bad beider Unterarme für 30 Minuten bei einer Wassertemperatur von 35ºC 
durchgeführt. In der Gruppe A wurde der linke Unterarm mit Leitungswasser, der rechte Unterarm mit 
5%iger Salzlösung, in der Gruppe B der linke Unterarm mit 10%iger, der rechte Unterarm mit 20%iger 
Sole exponiert. Die MED wurde mit einem Gerät bestimmt bei einem Spektrum von 280 bis 365 nm mit 
einem Spitzenspektrum von 306 nm. Die Bestimmung der MED erfolgt nach 24 Stunden in herkömmli-
cher Weise mit dem Photo-Patch-Test.  
In der Gruppe A fand sich im Vergleich der MED bei trockener Haut ein statistisch signifikanter Unter-
schied zu Leitungswasser und 5%iger Sole-Exposition, wobei die Differenz zwischen der MED bei 
Leitungswasser und 5%iger Sole nicht signifikant war. 
In der Gruppe B fand sich ein statistisch signifikanter Unterschied der MED zu 10%iger Sole und 
20%iger Sole im Vergleich mit der MED bei trockener Haut. Ein statistisch signifikanter Unterschied 
fand sich auch zwischen der MED bei 10%iger und der MED bei 20%iger Sole. 
 
Table 2.  Mean values (x ± SD) and  [range] of MED (mJ/cm2) in groups A and B 
 

Group   MEDdry  MEDtap MED5% MED10% MED20% 

A 26.4 ± 11.5 16.2 ± 7.2 20.2 ± 7.8 
 [15.8 - 51.8] [9.4 - 30.8] [9.4 - 30.8] 
 

B 28.4 ± 12.6   13.8 ± 6.4 20 ± 6.4 
 [15.8 - 57.4]   [7 - 28] [11.3 - 36.4] 
 
Fazit der Verfasser: Die Wasseraufnahme in die Hornschicht fällt linear mit ansteigender Salzkon-
zentration ab. Die Wasseraufnahme in die Hornschicht führt zu einer Verschiebung der UV-Absorption 
zugunsten kürzerer Wellenlängen, zu einem Abfall der Reflexion und Streuung und damit letztlich zu 
einer erhöhten Aufnahme von UVB in die Haut und einem Ansteigen der UV-Sensitivität. In der Studie 
sei es zwar zu einem signifikanten Abfall der MED nach jeder Solekonzentration gekommen, der Ver-
lauf sei jedoch nicht linear zur ansteigenden Salzkonzentration, sondern biphasisch. Die Autoren deu-
ten dieses Ergebnis deshalb nicht als Folge der Wasseraufnahme in das Stratum corneum. Diskutiert 
wird die Möglichkeit, daß die kutane Absorption von Ionen die entzündliche Antwort auf UV-
Bestrahlung steigert. Unabhängig von dieser Hypothese vermuten die Autoren durch die Anwendung 
von Sole eine Verringerung der akuten Nebenwirkungen der Phototherapie. Für die kumulative UV-
Dosis erscheint die Messung der MED nach dem Bad und vor Beginn der Phototherapie sinnvoll. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Aus der Tabelle wird ersichtlich, daß es bei Exposition mit Leitungs-
wasser zu einem deutlichen Abfall der MED kommt, die bei 5%iger Sole wieder leicht ansteigt (statis-
tisch nicht signifikant). Bei einer 10%igen Sole erfolgt ein erneuter Abfall und bei 20%iger Sole wieder 
ein Anstieg, der vergleichbar ist mit der Exposition mit einer 5%igen Sole. Unter der Voraussetzung, 
daß die MED ein mögliches Maß für das therapeutische Ansprechen der UVB-Bestrahlung bei ver-
schiedenen Sole-Konzentrationen sein könnte, erlauben die vorliegenden Untersuchungsergebnisse 
keinen Rückschluß auf eine optimale Salzkonzentration. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Aus der Studie läßt sich kein Wirksamkeitsnachweis für die Photosoletherapie ableiten.  
Die Ergebnisse der Studie implizieren weiteren Forschungsbedarf bezügl. der optimalen Salzkon-
zentration einschließlich der Anwendung von Leitungswasser. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Gruss, C., Behrens, S., von Kobyletzki, G., Reuther, T., Husebo, L., Altmeyer, P., and Kerscher, 
M. Effects of water temperature on photosensitization in bath-PUVA therapy with 8-
methoxypsoralen [In Process Citation]. Photodermatol.Photoimmunol.Photomed. 14(5-6), 145-
147. 10-1998. 
 
Fragestellung: Welchen Einfluß übt die Wassertemperatur auf die photosensibilisierende Wirkung der 
Bade-PUVA mit 8-MOP aus? 
 
Beschreibung: Die Untersuchung wurde an 20 Probanden mit dem Hauttyp II oder III ohne eine a-
namnestisch bekannte Hauterkrankung durchgeführt. Der rechte Unterarm wurde mit einem PUVA-
Bad mit einer Temperatur von 37º C behandelt. Der linke Unterarm wurde nach Bildung von Unter-
gruppen mit einer Badetemperatur von 22º C, 27 º C, 32º C und 42 º C behandelt. Das PUVA-Bad 
erfolgte für 20 Minuten in einer 8-MOP-Lösung (0.5 mg/l Wasser). Nach dem Bad wurde die Haut ge-
trocknet und einer UVA-Bestrahlung ausgesetzt. Die angewandten UVA-Dosen waren abhängig von 
der Badetemperatur: 

22º C  (3.5, 4.0, 4.5, 5.0 and 5.5 J/cm2) 
27º C  (2.5, 3.0, 3.5, 4.0 and 4.5 J/cm2) 
32º C  (1.5, 2.0, 2.5, 3.0 and 3.5 J/cm2) 
37º C and 42º C  (0.5, 1.0, 1.5, 2.0 and 2.5 J/cm2). 

Als Ergebnis fand sich die höchste therapeutische Photosensibilisation (die geringste MPD) bei 37º C 
und darüber liegenden Temperaturen. Die Photosensibilisierbarkeit nahm signifikant mit absteigender 
Temperatur des Bades ab. 
 
Fazit der Verfasser: Neben anderen, bereits bekannten Parametern, spielt offenbar auch die Wasser-
temperatur eine Rolle bei der Bade-PUVA-Behandlung. Die Autoren empfehlen als optimale Wasser-
temperatur 37º C, die während des gesamten Bades möglichst konstant gehalten werden sollte. Eine 
Erhöhung der Badtemperatur könnte zu einer Steigerung der phototoxischen Reaktion führen. Eine 
Temperaturdifferenz von 5º C kann zu einer Änderung der MPD von 50% führen. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Aus den Untersuchungsergebnissen ist abzuleiten, daß bei der 
technischen Ausstattung einer balneophototherapeutischen Abteilung auch darauf geachtet werden 
muß, daß die Wassertemperatur während des Badevorganges konstant gehalten werden kann. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Die Studie deutet darauf hin, daß die Höhe und Konstanz der Wassertemperatur zumindest bei der 
Bade-PUVA einen Einfluß auf das Therapieergebnis haben könnte. Diese Hinweise müssten in klini-
schen Studien bei Patienten anhand klinischer Zielgrößen, wie z.B. Abheilungsraten, bestätigt wer-
den. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Kratofiel, M. Therapie der Psoriasis vulgaris im "Soft-Pack-System" - eine umweltfreundliche 
Variante der Sole-Photo-Therapie. Zeitschrift für Hautkrankheiten 73(7/8), 481-484. 1998. 
 
Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat die Photosoletherapie unter Anwendung des sog. Soft-Pack-
Systems HASLAUER im Vergleich mit vollumspülenden bzw. Folienbädern? 
 
Beschreibung: Es handelt sich bei der Untersuchung um eine einarmige Studie ohne direkte Kontroll-
gruppe. 24 Patienten mit Psoriasis vulgaris (nummulärer Typ, teilweise konfluierend) im Alter von 24 
bis 61 Jahren bei annähernd gleicher Geschlechtsverteilung wurden einer Sole-Phototherapie zuge-
führt. Die Sole-Photobehandlung wurde 5 x wöchentlich über einen Zeitraum von 4 Wochen und an-
schließend in Abhängigkeit vom Hautzustand als Erhaltungstherapie 2 bis 3 x wöchentlich über einen 
Zeitraum von 3 bis 4 Wochen durchgeführt. 
Das Solebad wurde im Soft-Pack-System HAUSLAUER Europat durchgeführt. 
Das Vorgehen wird in der Studie wie folgt beschrieben: „Eingehüllt in einen mit 2 Liter 15%iger Sole 
getränkten Vlieszuschnitt aus Zellstoff, wurde der Patient in eine Folie gewickelt und in dem mit 37º C 
warmen Wasser gefüllten Soft-Pack-System HASLAUER Europat für die Dauer von 12 Minuten mit 
einer in das Becken eingebauten Liege pneumatisch abgesenkt. Liege und Becken waren mit einer 
speziellen Andruckfolie dicht abgedeckt. Somit war eine druckstellenfreie Lagerung (Floating) möglich. 
Der Feuchtigkeitsträger und die Auflage wurden so an den ganzen Körper angedrückt, daß während 
des gesamten Behandlungszeitraumes die Sole in direktem Hautkontakt blieb.” 
Im unmittelbaren Anschluß an die 12 Minuten Bade-Packungszeit wurde die noch feuchte Haut des 
Patienten mit UVB in einer Waldmann 7001 Kabine bestrahlt. Die Anfangsdosis betrug 0.02 J/cm², die 
Steigerung der Dosis erfolgte bis zu einer Höchstdosis von 0,26 J/cm². 
Vor Beginn der Therapie und nach Abschluß der Induktionsphase (20 Behandlungen) wurde der Haut-
zustand mittels PASI-Score bewertet. 
Nach Abschluß der Induktionstherapie kam es zu einer Reduktion des PASI-Scores um 78,2%, die 
Verminderung des Körperoberflächenbefalls betrug 68%. Dieses Ergebnis wurde verglichen mit den 
Ergebnissen des Patientenkollektivs, das bei der Zwischenauswertung des Erprobungsmodells „Ambu-
lante Balneo-Phototherapie” zur Auswertung kam. Dabei zeigte sich eine nur etwas schwächere Re-
duktion des PASI-Scores nach 20 Behandlungen bei der HAUSLAUER-Methode und eine etwas ge-
ringere Reduktion des Körperoberflächenbefalls im Vergleich mit dem vollumspülenden Bad bzw. dem 
Folienbad. Dem wird gegenübergestellt, daß bei einer guten therapeutischen Effizienz diese Methode 
im Hinblick auf die Wassermenge, die Abwasser- und Materialentsorgung wesentlich umweltfreundli-
cher ist als die bisher etablierten Methoden. 
 
Fazit der Verfasser: Das „Soft-Pack-System“ hat sich als eine brauchbare Variante der Photosolethe-
rapie mit ökologischen Vorteilen erwiesen. 
Hingewiesen wird von dem Autor auch auf die wesentlich geringeren Investititonskosten beim Soft-
Pack-System-HASLAUER mit ca. 25.000 DM im Vergleich zu den anderen Systemen, die sich bis zu 
75.000 DM belaufen. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Das Soft-Pack-System HAUSLAUER Europat ist eine technische 
Variante der etablierten Verfahren mit vollumspülenden Bädern bzw. Folienbädern. 
Ein Vergleich erfolgte mit einem Patientenkollektiv aus dem Erprobungsmodell „Ambulante Balneo-
Phototherapie”. 
Eine eindeutige Aussage, ob feuchte Vliestücher den gleichen therapeutischen Effekt haben wie Bä-
der, ist damit aufgrund der fehlenden direkten Kontrollgruppe nicht möglich. Von der technischen 
Durchführung erscheint fraglich, daß z.B. bei inversen Lokalisationen tatsächlich ein direkter Kontakt 
mit der Folie an allen Körperstellen gesichert ist. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 

Die äquivalente Wirksamkeit dieser Anwendungsform der Photosoletherapie im Vergleich zu anderen 
Anwendungsformen ist aufgrund der Zweifel an der technischen Zuverlässigkeit und der fehlenden 
direkten Vergleichsgruppe durch diese Studie nicht belegt worden. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Olafsson, J. H., Sigurgeirsson, B., and Palsdottir, R. Psoriasis treatment: bathing in a thermal 
lagoon combined with UVB, versus UVB treatment only. Acta Derm.Venereol. 76(3), 228-230. 5-
1996. 
 
Fragestellung: Welche Wirkung zeigt eine Badebehandlung in der „Blauen Lagune” (Island) mit an-
schließender UVB-Behandlung im Vergleich zu ausschließlicher UVB-Behandlung? 
 
Beschreibung: Es handelt sich um eine offene, nicht randomisierte Studie mit zwei Therapiearmen. 
Aufgrund früherer Beobachtungen, die zeigten, daß das Baden in der „Blauen Lagune” in Island einen 
günstigen Effekt auf die Abheilung der Schuppenflechte hatte, sollte in einer vergleichenden Studie die 
o.g. Fragestellung geprüft werden. In die Studie aufgenommen wurden Patienten mit einem Alter zwi-
schen 16 und 85 Jahren mit einer plaqueförmigen Psoriasis oder einer ausgedehnten Psoriasis gutta-
ta, die länger als ein Jahr bestand und mehr als 10% der Körperoberfläche erfaßte. Eine additive an-
tipsoriatische Therapie mußte vor Beginn der Studie abgebrochen werden. 
23 Psoriasispatienten badeten dreimal täglich in der „Blauen Lagune” und wurden fünfmal wöchentlich 
über einen Zeitraum von vier Wochen mit UVB behandelt. Die Kontrollgruppe von 17 Psoriatikern wur-
de nur mit UVB fünfmal wöchentlich über vier Wochen behandelt. Der Schweregrad der Erkrankung 
wurde nach Psoriasisausdehnung und PASI-Score bestimmt. Beide Patientengruppen wurden vor 
Beginn der Behandlung und nach ein, zwei, drei und vier Wochen untersucht. 
Der durchschnittliche PASI-Score in der badenden Gruppe fiel von 20.8 auf 2.8 (p < 0.01). In der Kon-
trollgruppe, die nur mit UVB bestrahlt wurde, fiel der PASI von 16.7 auf 6.9. Die prozentuale Differenz 
zwischen beiden Gruppen war signifikant nach einer, zwei, drei und vier Wochen. Die Patientengruppe, 
die kombiniert mit einem Bad in der Lagune und UVB-Bestrahlung behandelt wurde, zeigte ein besse-
res Behandlungsresultat als die Kontrollgruppe, die nur mit UVB bestrahlt wurde.  
 
Fazit der Verfasser: Diskutiert wurde von den Autoren der mögliche therapeutische Einfluß des Lagu-
nenwassers, dessen Zusammensetzung von anderen Badegewässern in der Welt deutlich abweicht. 
Hervorgehoben wurde in diesem Zusammenhang der abrasive Effekt des Silikonschlammes auf Pso-
riasisplaques. Kritisch von den Verfassern selbst wurde angemerkt, daß ein heißes Bad für eine Stun-
de in der Kontrollgruppe eine bessere Aussage erlaubt hätte, daß aber die Teilnehmer der Kontroll-
gruppe instruiert wurden, täglich vor der UVB-Behandlung zu baden bzw. zu duschen. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Es handelt sich bei dieser Arbeit um eine vergleichende Studie, die 
Ergebnisse sind statistisch signifikant. Die Salzkonzentration in der „Blauen Lagune” beträgt 2.5%. Das 
Wasser enthält jedoch noch zahlreiche andere Mineralien und Algen sowie einen relativ hohen Be-
standteil an Silikonschlick. Die Beurteilung eines ursächlichen Zusammenhanges zwischen Salzkon-
zentration und therapeutischem Ansprechen ist damit nicht möglich. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Die Studie liefert keine Belege bezüglich der Wirksamkeit der Photosoletherapie. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
 
Rabanser, M. Beeinflussung der menschlichen Haut durch Solebäder, untersucht an Hand des 
Erythemverlaufs nach UV-Bestrahlung.  Inaugural-Dissertation 1977. 
 
Fragestellung: Welche Wirkung zeigt die Anwendung der Sole Rheinfelden (3%) im Vergleich mit der 
Sole mit Kalziumzusatz sowie zu destilliertem Wasser bei künstlich durch UV-Bestrahlung geschädig-
ter Haut? 
 
Beschreibung: Die experimentellen Untersuchungen wurden an 15 Probanden im Alter von 18 - 26 
Jahren durchgeführt. 14 Personen waren weiblichen Geschlechts, bei zwei Probanden handelte es 
sich um Männer. 
Mittels Schablone wurden auf dem Gesäß der Patienten Testfelder markiert. Gemessen wurde die 
initiale Temperatur und mittels Remissionsmessung das Basiserythem. Im Anschluß daran wurden die 
Testfelder auf beiden Gesäßseiten mit einer Höhensonne bestrahlt, auf der linken Seite 30 Sekunden, 
auf der rechten Seite 60 Sekunden. Danach wurden auf beiden Seiten Zellstofffleckchen aufgebracht, 
wobei die Felder, die „dem Rücken am nächsten waren” mit destilliertem Wasser, die nächsten beiden 
mit Sole und die untersten beiden mit Sole und Kalzium getränkt wurden. 
Diese Sole wurde eine Stunde auf den markierten Feldern belassen. Alle zehn Minuten wurden ein 
paar Tropfen der Flüssigkeiten nachgetropft. Nach Ablauf von 60 Minuten wurden die Fleckchen ab-
genommen, die Flüssigkeiten abgetupft und die Messungen vorgenommen. 
Jeweils im Abstand von 1 Stunde wurden die Messungen – Temperatur, Remission, pH – wiederholt. 
Nach 5 Stunden wurde am ersten Versuchstag die Messung abgeschlossen, 24 Stunden nach der 
Bebadung erfolgte dann die vorletzte und 48 Stunden danach die letzte Meßreihe. 
 
Fazit der Verfasser: Aus den Untersuchungsergebnissen leitet der Doktorand die Vermutung ab, daß 
die UV-geschädigte Haut durch Solebebadung stärker gereizt wird als durch Bebadung mit destillier-
tem Wasser. Sole mit Kalziumzusatz würde die Reizwirkung mindern. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Der gesamte Studienplan ist nicht geeignet, um Zusammenhänge 
zwischen Solewirkung und Erythem zu klären. Vor Beginn des Versuches wurden die Hauttypen nicht 
bestimmt, es handelt sich insgesamt um eine sehr heterogene Population. Das UV-Spektrum der Hö-
hensonne ist nicht näher definiert. Bei keinem der Probanden wurde vor Beginn der Untersuchung die 
minimale Erythemdosis bestimmt. Die Unterschiede der Untersuchungsergebnisse zwischen der Sole 
und destilliertem Wasser sind ohne statistische Signifikanz. Der Autor der Arbeit „begnügte sich des-
halb mit der Beschreibung von Tendenzen”. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 

Die Studie ist nicht zur Beurteilung der Wirksamkeit der Photosoletherapie geeignet. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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12.2.2. Zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerem atopischen Ek-
zem (Neurodermitis) 
 
Übersicht: 
 
Christophers, E., Henseler, T., and Streit, V. Erprobungsmodell "Ambulante Balneo-
Phototherapie" Abschlußbericht.  1998. 
Dittmar HC, Pflieger D., Schempp CM, Schöpf F, Simon JC. Vergleichstudie Solebä-
der plus UVA/B versus UVA/B Monotherapie bei Patienten mit subakuter Atopischer 
Dermatitis (Abstrakt des zur Veröffentlichung angenommenen Artikels).  Allergo 
J.(MMV)  1999 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerem atopischen Ek-
zem (Neurodermitis) 
 
Christophers, E., Henseler, T., and Streit, V. Erprobungsmodell "Ambulante Balneo-
Phototherapie" Abschlußbericht.  1998. 
 
Fragestellung: Unter anderem: Welche Wirksamkeit hat die Photosoletherapie bei atopischer Derma-
titis? 
 
Beschreibung: Die verwendete Sole betrug 1 - 5%, die Durchführung der Salzbäder erfolgte wie bei 
der Psoriasis mit Folien bzw. Vollbädern und gliederte sich ebenfalls in eine Initialtherapie und eine 
Erhaltungstherapie. Insgesamt wurden 2.435 Neurodermitiker behandelt, davon beendeten 1.652 die 
Initialbehandlung. Verglichen wurde der Körperoberflächenbefall und der SCORAD-Index vor Beginn 
der Therapie nach Abschluß der Initialbehandlung und 2, 4 und 6 Monaten. 
 
Fazit der Verfasser: Bei guter Compliance würde die Balneo-Phototherapie ein sehr erfolgreiches 
Behandlungsverfahren für das atopische Ekzem darstellen. Der SCORAD-Score verringert sich um 
65%, die betroffene Körperoberfläche um 85%. Es wurde jedoch darauf hingewiesen, daß ein relativ 
hoher Anteil (44.7%) die Therapie vorzeitig abgebrochen hätte. Die Erhaltungstherapie würde zu einer 
weiteren Verbesserung des Hautzustandes führen, so würde der Anteil der Patienten mit vollständiger 
Abheilung von 27.1% am Ende der Initialtherapie auf 52.1% am Ende der Erhaltungstherapie anstei-
gen. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe:  
 
Inwieweit bei der Neurodermitis überhaupt eine Sole-Behandlung erforderlich ist, bzw. ob Leitungs-
wasser allein nicht ausreichen würde, ist aus dem Erprobungsmodell nicht abzuleiten. Offen bleibt 
auch der Nutzen der Erhaltungstherapie und die Zeitdauer bzw. die Behandlungszahl, die erforderlich 
ist. 
Auch die sehr hohe Rate an Therapieabbrechern (S.80) verzerrt potentiell die Studienergebnisse und 
deutet auf eine ungünstige Compliance in der alltäglichen Anwendung hin. 
Zudem wäre bei nachgewiesener Wirksamkeit ein klarer Beleg der Sicherheit der Photosoletherapie 
bei dieser Indikation zu fordern, da Risiken durch eine zusätzliche Reizung der Haut, die bei einer Aus-
trocknung der Haut aufgrund der Soleanwendung auftreten könnte, zu vermuten sind. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Die Studie ist nicht geeignet die Wirksamkeit der Photosoletherapie bei dieser Indikation zu belegen. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerem atopischen Ek-
zem (Neurodermitis) 
 
Dittmar HC, Pflieger D., Schempp CM, Schöpf F, Simon JC. Vergleichstudie Solebäder plus 
UVA/B versus UVA/B Monotherapie bei Patienten mit subakuter Atopischer Dermatitis (Abstrakt 
des zur Veröffentlichung angenommenen Artikels).  Allergo J.(MMV)  1999 
 
Fragestellung: Welche Wirksamkeit haben Solebäder plus UVA/B-Bestrahlung im Vergleich zur allei-
nigen Anwendung der UVA/B-Bestrahlung? 
 
Beschreibung: Kohortenstudie mit zwei Therapiearmen (nicht randomisiert). Die Patienten der Photo-
solegruppe (n=16) wurden mit einer 3-5%igen Solelösung des definierten synthetischen Salzes „Psori-
sal“ behandelt. Anschließend wurden sie wie die UVA/B Monotherapiegruppe (n=12) einer konventio-
nellen UVA/B-Bestrahlung zugeführt. Nach 20 Behandlungen fand sich in der Photosolegruppe eine 
gegenüber der UVA/B-Monotherapiegruppe statistisch signifikante Besserung des SCORAD von 69,5 
vor auf 36,8 nach Therapie. Die UVA/B-Monotherapie führt hingegen zu keiner signifikanten Besse-
rung des SCORAD von 50,6 vor auf 44,3 nach Therapie.   
 
Fazit der Verfasser: Die Photosoletherapie zeigte bei den Patienten eine hohe Akzeptanz. Es traten 
keine Nebenwirkungen auf, so daß diese Behandlungsform das Therapiespektrum bei der subakuten 
atopischen Dermatitis erweitert. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Aus dem Abstrakt geht klar hervor, daß die Therapiegruppen nicht 
gegeneinander verglichen wurden. Ein Vergleich von Therapiegruppen ist jedoch zu einem Wirksam-
keitsnachweis erforderlich. Desweitern zeigt sich, daß die Therapiegruppen vor Therapiebeginn unter-
schiedliche Ausgangswerte im SCORAD-Score hatten, so daß von unterschiedlichen Prognosen in 
den beiden Therapiegruppen auszugehen ist. Eine Randomisierung ist scheinbar nicht durchgeführt 
worden. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Die Studie ist nicht geeignet die Wirksamkeit der Photosoletherapie bei dieser Indikation zu belegen. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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12.2.3. Zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Übersicht: 
 
Berne, B., Fischer, T., Michaelsson, G., and Noren, P. Long-term safety of trioxsalen 
bath PUVA treatment: an 8-year follow-up of 149 psoriasis patients. Photodermatol. 
1(1), 18-22. 2-1984. 
Christophers, E., Henseler, T., and Streit, V. Erprobungsmodell "Ambulante Balneo-
Phototherapie" Abschlußbericht.  1998. 
Collins, P. and Rogers, S. Bath-water compared with oral delivery of 8-
methoxypsoralen PUVA therapy for chronic plaque psoriasis. BR.J DERMATOL. 
127(4), 392-395. 10-1992. 
Gruss, C., Behrens, S., von Kobyletzki, G., Reuther, T., Husebo, L., Altmeyer, P., 
and Kerscher, M. Effects of water temperature on photosensitization in bath-PUVA 
therapy with 8-methoxypsoralen [In Process Citation]. Photoderma-
tol.Photoimmunol.Photomed. 14(5-6), 145-147. 10-1998. 
Hannuksela, A., Pukkala, E., Hannuksela, M., and Karvonen, J. Cancer incidence 
among Finnish patients with psoriasis treated with trioxsalen bath PUVA. J 
AM.ACAD.DERMATOL. 35(5 Pt 1), 685-689. 11-1996. 
Lindelof, B., Sigurgeirsson, B., Tegner, E., Larko, O., and Berne, B. Comparison of 
the carcinogenic potential of trioxsalen bath PUVA and oral methoxsalen PUVA. A 
preliminary report. Arch Dermatol. 128(10), 1341-1344. 10-1992. 
Lowe, N. J., Weingarten, D., Bourget, T., and Moy, L. S. PUVA therapy for psoriasis: 
comparison of oral and bath-water delivery of 8-methoxypsoralen. J 
AM.ACAD.DERMATOL. 14(5 Pt 1), 754-760. 5-1986. 
Streit, V., Wiedow, O., and Christophers, E. Treatment of psoriasis with polyethylene 
sheet bath PUVA. J AM.ACAD.DERMATOL. 35(2 Pt 1), 208-210. 8-1996. 
Turjanmaa, K., Salo, H., and Reunala, T. Comparison of trioxsalen bath and oral 
methoxsalen PUVA in psoriasis. Acta Derm.Venereol. 65(1), 86-88. 1985. 
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Studie zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Berne, B., Fischer, T., Michaelsson, G., and Noren, P. Long-term safety of trioxsalen bath PUVA 
treatment: an 8-year follow-up of 149 psoriasis patients. Photodermatol. 1(1), 18-22. 2-1984. 
 
Fragestellung: Wie sicher ist die Bade-PUVA unter Anwendung von TMP bei über einen 8-jährigen 
Zeitraum betrachtet? 
 
Beschreibung: Kohortenstudie an 149 von 220 behandelten Patienten in Uppsala, Schweden. Die 
Patienten wurden mit dem Psoralen Trioxsalen photosensibilisiert. Bei der Mehrzahl der Patienten 
überstieg die maximale tägliche UVA-Dosis nicht 1,0 J/cm². Die kumulative UVA-Dosis lag bei 89% der 
Patienten unter 50 J/cm² in einem 5 bis 8 jährigen Behandlungszeitraum. Die Bäder dauerten 15 Minu-
ten. 100 ml 0,05% Trioxsalen-Alkohol wurden 150 Liter Wasser einer Temperatur von 37-39°C zuge-
setzt. Üblicherweise wurden 3 Behandlungen pro Woche über einen Zeitraum von 4 bis 8 Wochen pro 
Behandlungsperiode durchgeführt. Bei den meisten Patienten gab es lange behandlungsfreie Zeiträu-
me, bei einigen Patienten mit schwerer Psoriasis kam es zu 2 bis 3 Behandlungsperioden pro Jahr. 
In den mit Bade-PUVA behandelten Hautbereichen (also abgesehen vom Kopf) traten weder präma-
ligne noch maligne Hautveränderungen bei den Patienten auf. Im Vordergrund standen moderate E-
lastosen am Rücken. 
 
Fazit der Verfasser: Die Inzidenz von unerwünschten Langzeitwirkungen der Bade-PUVA ist niedrig 
und nicht höher als bei der oralen Gabe von Psoralen. Eine weitere Nachbeobachtung der Patieten ist 
jedoch notwendig. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: 8 Jahre nachbeobachtet wurden lediglich 4 der 149 Patienten (3%). 
Eine Nachkalkulation anhand der in Tabelle 1 (Seite 19) dargestellten Daten ergibt eine mediane 
Nachbeobachtungszeit von 6 Jahren. Eine Nachbeobachtungszeit von 6 Jahren ist zur Beurteilung der 
kanzerogenen Potenz dieser Behandlung zu kurz. In der dargestellten Kohorte sind keine Risiken in 
dem nachbeobachteten Zeitraum zu verzeichnen. Es bleibt jedoch unklar, ob es sich um eine reprä-
sentative Stichprobe handelt. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Es handelt sich um eine Studie zur Sicherheit der Bade-PUVA bei Anwendung von TMP. Ein Wirk-
samkeitsnachweis der Behandlung war nicht das Ziel der Studie.  
Die Studie zeigt keine Hinweise auf Risiken in einem 6-jährigen Nachbeobachtungszeitraum. Die 
kanzerogene Potenz der Behandlung könnte valide erst nach sehr viel längeren Nachbeobachtungs-
zeiträumen beurteilt werden. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Christophers, E., Henseler, T., and Streit, V. Erprobungsmodell "Ambulante Balneo-
Phototherapie" Abschlußbericht.  1998. 
 
Fragestellung: Unter anderem: Welche Wirksamkeit hat die Bade-PUVA bei Psoriasis vulgaris? 
 
Beschreibung: Eine Kohorte von 372 Patienten mit Psoriasis wurden mit Bade-PUVA behandelt. 
8,3% dieser Patienten wurden mit einer Vollbad-Anlage behandelt. 182 (49%) der mit Bade-PUVA 
behandelten Patienten erhielten außer der UVA- auch eine UVB-Bestrahlung. Bei ca. einem Drittel der 
Bade-PUVA-Patienten wurden Zusattherapien durchgeführt. Ungefähr gleich häufig wurde dabei ex-
tern Steroide oder systemisch Vitamin D-Analoga appliziert. Insgesamt beendeten 113 Patienten 
(30,4%) vorzeitig die Bade-PUVA-Therapie. Als hauptsächliche Gründe dafür werden genannt: 1) 
Mangelnder Therapieerfolg in 6,7% der Fälle, 2) Persönliche Gründe oder berufliche Gründe (5,5%), 3) 
Eine bevorstehende Aufnahme in eine Krankenhaus oder ein beginnender Kuraufenthalt (3,5% der 
Patienten), 4) Nebenwirkungen (2,7% der Patienten). 43,5% der Patienten (n=162) bekamen keine 
Zusatztherapie und beendeten die Initialtherapie ohne Pause. 
Die Initialbehandlung ergab nach durchschnittlich 25 Behandlungen eine Besserung des PASI von 17 
auf 2.9. Die Ausdehnung der Erkrankung reduzierte sich von 40% auf 10%. Bei 30% der Patienten trat 
nach der Initialtherapie eine vollständige Erscheinungsfreiheit ein. Die Dauer der Initialtherapie und die 
Behandlungsfrequenz während der Initialtherapie werden nicht dargestellt. Die mittlere Anzahl der 
Bäder lag bei 22.2.  
Bei 98 Patienten (26%) wurde eine Erhaltungstherapie durchgeführt. Durchschnittlich wurden 13 Bäder 
während 47 Tagen angewandt. Die Gesamt-UVA-Dosis betrug im Mittel 38 J/cm², dabei stabilisierte 
sich der PASI zwischen 1,5 und 2,2. Die Ausdehnung erkrankter Haut verminderte sich von 10% nach 
Beendigung der Initialtherapie auf 1% am Ende der Erhaltungstherapie. Bei 54% dieser Patienten kam 
es zu einer vollständigen Erscheinungsfreiheit. 
 
Fazit der Verfasser: Im Erprobungsmodell konnte in einem relativ großen Patientenkollektiv gezeigt 
werden, daß Bade-PUVA sehr gute Behandlungsergebnisse zeigt. Mit einer sehr geringen 8-MOP-
Konzentration von 0,5 mg/l Badewasser bleibt die verabreichte UVA-Gesamtdosis unter 50 J/cm². 
Nebenwirkungen der systemischen PUVA-Therapie werden vollständig vermieden. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Die Bade-PUVA und die Zusatztherapien sind scheinbar nicht stan-
dardisiert durchgeführt wurden. Es sind keine Kontrollgruppen behandelt worden, die eine verzerrungs-
freie Beurteilung der Wirksamkeit erlauben würden. Auch unter Berücksichtigung der hohen Therapie-
abbruchrate kann nicht von verzerrungsfreien Ergebnissen ausgegangen werden. Die hohe Therapie-
abbruchrate sowie die Tatsache, daß bei lediglich 43,5% der Patienten die Initialtherapie ohne Pause 
durchgeführt wurde, deuten auf eine mangelnde Effektivität der Methode in der alltäglichen Anwen-
dung hin. Es wird nicht dargestellt, inwieweit die Anwendung weiterer Therapien (z.B. externe Korti-
kosteroide) das Therapieergebnis beeinflußt. Es ist desweiteren nicht ersichtlich, wie die aus der wis-
senschaftlichen Literatur bekannte Untersucherabhängigkeit des PASI-Scores in der Studie berück-
sichtigt wurde, d.h. ob die Vielzahl der Untersucher in der Beurteilung des PASI-Scores trainiert und 
auf ihre Übereinstimmung hin überprüft worden war. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Es handelt sich um die Ergebnisse einer Anwendungsbeobachtung. Die Studie war primär nicht kon-
zipiert die Wirksamkeit der Bade-PUVA bei dieser Indikation zu belegen. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Collins, P. and Rogers, S. Bath-water compared with oral delivery of 8-methoxypsoralen PUVA 
therapy for chronic plaque psoriasis. BR.J DERMATOL. 127(4), 392-395. 10-1992. 
 
Fragestellung: Welche Wirksamkeit hat die Bade-PUVA mit 8-MOP im Vergleich zur oralen Verabrei-
chung von 8-MOP bei der Behandlung der chronischen Plaque-Psoriasis? 
 
Beschreibung: Randomisierte klinische Studie an insgesamt 44 Patienten in Dublin, Irland. Der 
Schweregrad der Psoriasis wurde vom Autor bei jedem Patienten zu Studienbeginn und am Studie-
nende (definiert als 20ste Behandlung bzw. vollständige Abheilung) beurteilt, die Therapieform der 
einzelnen Patienten war ihm dabei unbekannt (einfache Verblindung). Beurteilungskriterien waren der 
PASI-Score und die 9er Regel zur Beurteilung von Verbrennungen. Bei der Bade-PUVA wurden 72 ml 
einer 1,12%igen 8-MOP-Lösung jeweils 80 l Badewasser einer Temperatur von 37°C beigemischt, in 
dem die Patienten über 15 Minuten badeten. Danach wurde nach Trocknen der Haut mit einem Bade-
tuch sofort die UVA-Bestrahlung durchgeführt. Die orale Einnahme von 0,6 mg 8-MOP pro kg Körper-
gewicht erfolgte 2 Stunden vor der UVA-Applikation. 
Die Spannweite der Ausdehnung der Psoriasis in Prozent der Körperoberfläche lag vor Therapiebeginn 
in der gesamten Studie bei 11% bis 58% – der PASI-Score lag bei 6,8 bis 24,2. 
Ergebnisse: 

 Mittlere Abnahme 
der Ausdehnung 

der Psoriasis 
in % der Körper-

oberfläche 

Mittlere 
Reduzierung 
des PASI-

Scores 
(absolut) 

Vollständige 
Abheilung 

Pruritus Erythem Nau-
sea 

Anzahl der  
Behandlungen

Kumulative 
UVA- Dosis 

(J/cm²) 

Orale PUVA 22,0 11,0 14 Pat. 9 7 9 14,8 60,1 
Bade-PUVA 18,6  10,4 14 Pat. 9 3 0 16,1 14,5 

Abgesehen von der kumulativen UVA-Dosis zeigten sich keine statistisch signifikanten Differenzen 
zwischen den beiden Behandlungsgruppen. 
 
Fazit der Verfasser: Bade-PUVA und orale 8-MOP-Anwendung erwiesen sich in dieser Studie als 
gleich wirksam. Die mittlere kumulative UVA-Dosis ist bei der oralen 8-MOP-Gabe viermal höher als 
bei der Bade-PUVA. Andere Vorteile der Bade-PUVA sind das Fehlen der potentiell bei oraler 8-MOP-
Gabe auftretenden Übelkeit und die verkürzte Dauer der Einzelanwendung. Ein Nachteil sind die drei-
fach höheren Kosten der Bade-PUVA und die Erforderlichkeit einer Badeeinrichtung. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Es fehlt eine Darstellung der Fallzahlberechnung. Da es sich um 
eine Äquivalenzstudie handelt, muß in der Studienplanung bestimmt werden, ab welcher Größenord-
nung Unterschiede der klinischen Zielgrößen in den Therapiegruppen als klinisch wesentlich angese-
hen werden und eine darauf basierende Fallzahlberechnung erfolgen. Fehlt diese, bleibt unklar bis zur 
welchen Größenordnung Unterschiede in der Studie überhaupt gezeigt werden können. 
Die Dauer der Behandlung ist im Ergebnisteil nicht dargestellt. Der Endpunkt der Studie (20ste Be-
handlung oder vollständige Abheilung) bei drei Behandlungen pro Woche läßt auf eine 6 bis 7-wöchige 
Behandlungsdauer beim einzelnen Patienten schließen.  
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Die Ergebnisse der Studie zeigen nach maximal 20 Behandlungen keinen bedeutenden Behand-
lungsunterschied zwischen einer Bade-PUVA mit 8-MOP und einer systemischen PUVA unter An-
wendung von 8-MOP. Die Äquivalenz der beiden Anwendungsformen ist aufgrund der fehlenden 
weiteren Nachbeobachtung der Therapieergebnisse und der relativ kleinen, biometrisch nicht be-
gründeten Patientenzahl durch diese Studie nicht hinreichend belegt. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: IIa. 
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Studie zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Gruss, C., Behrens, S., von Kobyletzki, G., Reuther, T., Husebo, L., Altmeyer, P., and Kerscher, 
M. Effects of water temperature on photosensitization in bath-PUVA therapy with 8-
methoxypsoralen [In Process Citation]. Photodermatol.Photoimmunol.Photomed. 14(5-6), 145-
147. 10-1998. 
 
Fragestellung: Welchen Einfluß übt die Wassertemperatur auf die photosensibilisierende Wirkung der 
Bade-PUVA mit 8-MOP aus? 
 
Beschreibung: Die Untersuchung wurde an 20 Probanden mit dem Hauttyp II oder III ohne eine a-
namnestisch bekannte Hauterkrankung durchgeführt. Der rechte Unterarm wurde mit einem PUVA-
Bad mit einer Temperatur von 37º C behandelt. Der linke Unterarm wurde nach Bildung von Unter-
gruppen mit einer Badetemperatur von 22º C, 27 º C, 32º C und 42 º C behandelt. Das PUVA-Bad 
erfolgte für 20 Minuten in einer 8-Methoxypsoralenlösung (0.5 mg/l Wasser). Nach dem Bad wurde die 
Haut getrocknet und einer UVA-Bestrahlung ausgesetzt. Die angewandten UVA-Dosen waren abhän-
gig von der Badetemperatur: 

22º C  (3.5, 4.0, 4.5, 5.0 and 5.5 J/cm2) 
27º C  (2.5, 3.0, 3.5, 4.0 and 4.5 J/cm2) 
32º C  (1.5, 2.0, 2.5, 3.0 and 3.5 J/cm2) 
37º C and 42º C  (0.5, 1.0, 1.5, 2.0 and 2.5 J/cm2). 

Als Ergebnis fand sich die höchste therapeutische Photosensibilisation (die geringste MPD) bei 37º C 
und darüberliegenden Temperaturen. Die Photosensibilisierbarkeit nahm signifikant mit absteigender 
Temperatur des Bades ab. 
 
Fazit der Verfasser: Neben anderen, bereits bekannten Parametern, spielt offenbar auch die Wasser-
temperatur eine Rolle bei der Bade-PUVA-Behandlung. Die Autoren empfehlen als optimale Wasser-
temperatur 37º C, die während des gesamten Bades möglichst konstant gehalten werden sollte. Eine 
Erhöhung der Badtemperatur könnte zu einer Steigerung der phototoxischen Reaktion führen. Eine 
Temperaturdifferenz von 5º C kann zu einer Änderung der MPD von 50% führen. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Aus den Untersuchungsergebnissen ist abzuleiten, daß bei der 
technischen Ausstattung einer balneophototherapeutischen Abteilung auch darauf geachtet werden 
muß, daß die Wassertemperatur während des Badevorganges konstant gehalten werden kann. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Die Studie deutet darauf hin, daß die Höhe und die Konstanz der Wassertemperatur bei der Bade-
PUVA einen Einfluß auf das Therapieergebnis haben könnte. Diese Hinweise müssten in klinischen 
Studien bei Patienten anhand klinischer Zielgrößen, wie z.B. Abheilungsraten, bestätigt werden. 
 

Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Hannuksela, A., Pukkala, E., Hannuksela, M., and Karvonen, J. Cancer incidence among Finnish 
patients with psoriasis treated with trioxsalen bath PUVA. J AM.ACAD.DERMATOL. 35(5 Pt 1), 
685-689. 11-1996. 
 
Fragestellung: Welche karzinogene Potenz hat die Bade-PUVA unter Anwendung von TMP? 
 
Beschreibung: Vergleich der Krebsinzidenz bei einer im Mittel über 11 Jahre nachbeobachteten Ko-
horte von 527 an Psoriasis leidenden Patienten (Finnlen), die in der Zeit von 1977 bis 1988 mit Bade-
PUVA behandelt worden waren mit der Krebsinzidenz, die sich aus den Daten des finnischen Krebsre-
gisters ergibt. Während der Nachbeobachtungszeit (follow up) wurden in der Kohorte 26 Krebsfälle 
beobachtet. Im Vergleich mit dem Krebsregister hätte man 30 Fällen erwartet. Höhere Raten als im 
Krebsregister zeigten sich bei den Nierenkarzinomen und den Non-Hodgkin-Lymphomen, jedoch nicht 
statistisch signifikant. Die durchschnittliche kumulative UVA-Dosis betrug 65 J/cm². Die durchschnittli-
che Anzahl der Einzelbehandlungen lag bei 112. 
 
Fazit der Verfasser: In der Kohorte konnte keine erhebliche Erhöhung des Risikos festgestellt wer-
den, an einem Plattenepithelkarzinom (squamous cell carcinoma) zu erkranken. Aufgrund der kleinen 
Fallzahl könnte jedoch nur ein siebenfach erhöhtes Krebsrisiko (excess risk) gegenüber dem Ver-
gleichsdatensatz belegt werden. Die möglichen Assoziationen der Psoriasis oder der Therapien zu 
Nierenkarzinomen und Lymphomen müssen in größeren Studien bewertet werden. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Die Berechnung der erhöhten Rate des Nierenzellkarzinoms beruht 
auf 4 erkrankten Patienten und bzw. des Non-Hodgkin-Lymphoms auf 2 erkrankten Patienten in der 
Kohorte. Die Assoziation kann somit rein zufällig aufgetreten sein.  
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Es handelt sich um eine Studie zur Sicherheit der Bade-PUVA bei Anwendung von TMP. Ein Wirk-
samkeitsnachweis der Behandlung war nicht das Ziel der Studie. 
Die Studie zeigt keine Hinweise auf Risiken der Bade-PUVA (TMP) in einem 11-jährigen Nachbeo-
bachtungszeitraum. Die kanzerogene Potenz der Behandlung könnte valide nur nach sehr viel länge-
ren Nachbeobachtungszeiträumen beurteilt werden. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Lindelof, B., Sigurgeirsson, B., Tegner, E., Larko, O., and Berne, B. Comparison of the carcino-
genic potential of trioxsalen bath PUVA and oral methoxsalen PUVA. A preliminary report. Arch 
Dermatol. 128(10), 1341-1344. 10-1992. 
 
Fragestellung: Welches karzinogene Potential hat die Bade-PUVA (TMP) im Vergleich mit demjeni-
gen der systemischen PUVA unter Anwendung von 8-MOP? 
 
Beschreibung: Retrospektiver Vergleich der Behandlungsergebnisse an 4 Universitätskliniken in 
Schweden. Bade-PUVA mit TMP wurde an einer dieser Kliniken eingesetzt, während an den anderen 3 
Klinken die systemische PUVA mit 8-MOP durchgeführt wurde. Die Daten von 2975 behandelten Pati-
enten wurden ausgewertet. Die durchschnittliche Nachbeobachtungszeit (follow up) lag bei 6,5 Jahre 
(Spanne: 2 bis 14 Jahre). Informationen über die Inzidenz von Plattenzellkarzinomen (SCC=squamous 
cell carcinomas) bei den Patienten wurden über das schwedische Krebsregister gewonnen.  
Bei der systemischen PUVA-Anwendung nahmen die Patienten 0,6 mg 8-MOP pro kg Körpergewicht 
ein und wurden nach 2 Stunden mit UVA bestrahlt. Die Anwendung wurde initial 4 mal wöchentlich 
durchgeführt. Die Bade-PUVA wurde unter Anwendung von 100 ml einer 0,05%igen TMP-Alkohol-
Lösung pro 150 Liter Badewasser appliziert. Die UVA-Bestrahlung erfolgte unmittelbar nach dem Bad. 
In der Regel wurden über 4 bis 8 Wochen 3 Anwendungen pro Woche durchgeführt. 
 

Ergebnisse: 
Thera-
pie 

Kranken-
haus 

Zahl 
der 
Pati-
enten 

SCC: 
Beob-
achtet 
/ Er-
war-tet 

Rela-
tives 
Risiko 
 

Zahl 
der 
Patien-
tinnen 

SCC: 
Beob-
achtet / 
Erwar-
tet 

Relati-
ves 
Risiko 

Zahl 
der 
Pati-
enten 

Mittlere 
UVA-
Dosis 

Mittlere 
Anzahl 
der 
Behand-
lungen 

Durchschnittliche 
Nachbeobach-
tungszeit in Jahren 

  M ä n n e r F r a u e n     
Bade 
PUVA 

Uppsala 311 0 / 0,7 0 286 1 / 0,3 3,8 597 28,1 50 8,7 

 
Syste- 

Lund 474 7 / 0,5 13 436 1 / 0,2 5,2 910 218 53 6,0 

mi-
sche 

Karolin-
ska 

261 3 / 0,4 7,5 314 3 / 0,2 15,0 893 524 63 5,6 

PUVA Gothen-
burg 

363 3 / 0,5 6,0 530 0 / 0,3 0 575 580 69 6,3 

 
Fazit der Verfasser: Die Bade-PUVA mit TMP scheint weniger karzinogen zu wirken als die systemi-
sche Anwendung von 8-MOP. Jedoch könnten Unterschiede der Patientenkollektive das Studiener-
gebnis beeinflußt haben (confounding). So wurden z.B. nach Bade-PUVA im Gegensatz zur systemi-
schen PUVA keine Erhaltungstherapien durchgeführt. Weitere Studien sind notwendig. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Es handelt sich um eine Studie zur Sicherheit der Bade-PUVA bei Anwendung von TMP. Ein Wirk-
samkeitsnachweis der Behandlung war nicht das Ziel der Studie.  
Die Studie zeigt keine Hinweise auf Risiken in einem im Mittel 6,5-jährigen Nachbeobachtungszeit-
raum. Die kanzerogene Potenz der Behandlung könnte valide nur nach sehr viel längeren Nachbeo-
bachtungszeiträumen beurteilt werden. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Lowe, N. J., Weingarten, D., Bourget, T., and Moy, L. S. PUVA therapy for psoriasis: comparison 
of oral and bath-water delivery of 8-methoxypsoralen. J AM.ACAD.DERMATOL. 14(5 Pt 1), 754-
760. 5-1986. 
 
Fragestellung: Ist die initiale PUVA-Therapie (8-MOP) bei Plaque-Psoriasis bei Anwendung als Bade-
PUVA genauso wirksam wie bei oraler Applikation des 8-MOP? 
 
Beschreibung: Sog. „matched-pairs“-Studie an 40 Patienten (jeweils 20 Patienten in jedem der beiden 
Therapiearme). Die Zielgröße der Studie war die klinische Abnahme der Psoriasis-Symptomatik an-
hand eines im Methodenteil beschriebenen Scores. Die Genauigkeit, Richtigkeit und Reproduzierbar-
keit des Scores wird nicht diskutiert. Die Patienten der Vergleichsgruppe wurden hinsichtlich ihres Al-
ters und des klinischen Schweregrades der Psoriasis mit der durch Bade-PUVA behandelten Gruppe 
vor Therapiebeginn auf ihre Vergleichbarkeit hin überprüft (‘ge-matched’).  
Die Konzentration des 8-MOP im Vollbad betrug 3,75 mg/Liter. Die Patienten badeten über 
15 Minuten, trockneten sich im Anschluß schnell ab, und wurden sofort mit UVA bestahlt (Ganzkörper-
Bestrahlung). 
Das orale 8-MOP wurde in einer Dosierung von 0,6 mg/kg Körpergewicht 2 Stunden vor der UVA-
Bestrahlung verabreicht. 
Die Patienten wurden zwei- bis dreimal wöchentlich behandelt bis zu einem vollständigen Rückgang 
der Symptomatik (clearance) oder dem Erreichen eines maximalen Therapieergebnisses. 
Ergebnisse: 

 A  n  z  a  h  l      d  e  r      P  a  t  i  e  n  t  e  n   
 Vollständi-

ge 
Abheilung 

Gute 
Wirkung 

Keine 
Wirkung 

Pruritus Erythem Nausea Anzahl der  
Behandlun-

gen 

Kumulative UVA- 
Dosis (J/cm²) 

Orale PUVA 8 8 4 2 4 6 19,3 191,1 
Bade-PUVA 8 9 3 3 7 0 13,1 29,9 

Bezüglich der klinischen Scores zeigen sich in den beiden Gruppen vergleichbare Ergebnisse. 
 
Fazit der Verfasser: Es konnte gezeigt werden, daß die Applikation des 8-MOP mittels eines Vollbads 
genauso effektiv ist wie bei oraler Einnahme. Zudem sind bei der UVA-Bestrahlung niedrigere Ener-
giedosen ausreichend und weniger unerwünschte Wirkungen des 8-MOP zu beobachten. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Angaben über die Gesamtbehandlungsdauer bei den einzelnen Pati-
enten werden nicht gemacht. Abgeleitet werden kann eine ca. 7 bis 10-wöchige Behandlungsdauer (in 
der Gruppe mit systemischer PUVA im Mittel 19,3 Behandlungen bei 2-3 Behandlungen pro Woche). 
Es fehlt eine Darstellung der Fallzahlberechnung. Da es sich um eine Äquivalenzstudie handelt, muß in 
der Studienplanung bestimmt werden, ab welcher Größenordnung Unterschiede der klinischen Ziel-
größen in den Therapiegruppen als klinisch wesentlich angesehen werden und eine darauf basiernde 
Fallzahlberechnung erfolgen. Fehlt diese, bleibt unklar bis zur welchen Größenordnung Unterschiede 
in der konkreten Studie überhaupt gezeigt werden können.  
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Aus der Studie ist eine Wirkungsäquivalenz der beiden Therapieformen nicht sicher abzuleiten. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: IIb. 
 
 



12. Anhang   

70  

Studie zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Streit, V., Wiedow, O., and Christophers, E. Treatment of psoriasis with polyethylene sheet bath 
PUVA. J AM.ACAD.DERMATOL. 35(2 Pt 1), 208-210. 8-1996. 
 
Fragestellung: Ist das Folienbad bei Patienten mit Plaque-Psoriasis wirksam und sicher? 
 
Beschreibung: Interventionelle einarmige Kohortenstudie an 58 Patienten, Universitäts-Hautklinik, 
Kiel. Die Badewannen wurden mit 150 l Wasser einer Temperatur von 37° gefüllt. Auf die Wasserober-
fläche wurde eine flexible Polyethylenfolie (Größe 3*4m, Dicke 50µm) aufgelegt. Auf diese Folie wur-
den 10 Liter einer 8-MOP-Lösung (0,5mg/L) aufgebracht. Wenn sich der Patient auf diese Folie legt 
und in das Bad einsinkt, legt sich die Folie gleichmäßig dem Körper des Patienten an, so daß die Ap-
plikation der 8-MOP-Lösung an die gesamte Körperoberfläche, ausgenommen des Kopfes, gewähr-
leistet ist. Die Größe der Folie gewährleistet zudem, daß kein Badewasser die 8-MOP-Lösung ver-
dünnt. Nach dem Folienbad von 15 Minuten erfolgte unmittelbar die UVA-Bestrahlung. Pro Woche 
wurden 3 bis 4 Behandlungen durchgeführt. Die mittlere kumulative UV-Dosis betrug 26 J/m². Zur Be-
urteilung der Wirkung wurde ein modifizierter PASI-Score eingesetzt. 
Im Median war eine Anzahl von 17 Bädern erforderlich, um eine Clearance der Hauteffloreszenzen zu 
erreichen.  
 
Fazit der Verfasser: Die Folienbad-PUVA ist sicher, effizient und einfach anzuwenden. Die Gesamt-
menge des pro Bad eingesetzten 8-MOP, das den Hauptkostenfaktor bei der Bade-PUVA darstellt, 
kann um 90% reduziert werden.  
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Da es sich um eine einarmige interventionelle Kohortenstudie han-
delt und somit eine Vergleichsgruppe fehlt, kann aus dieser Studie keine Wirksamkeit des PUVA-
Folienbades abgeleitet werden. Es wird nicht ersichtlich, wie das Studienende für den einzelnen Pati-
enten definiert war. 
Es bliebe zu prüfen, ob diese besondere Anwendungsform der Bade-PUVA grundsätzlich einer geson-
derten Wirksamkeitsstudie bedarf. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Die Studienplanung schließt keine direkte Vergleichsgruppe ein, so daß eine äquivalente Wirkung 
dieser Anwendungsform im Vergleich zum Vollbad aus dieser Studie nicht abgeleitet werden kann. 
Grundsätzlich ist zumindest eine Studie erforderlich, die nachweist, daß der Köper des Patienten 
während des 15-minütigen Folienbad kontinuierlich voll umspült wird. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III. 
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Studie zur Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis 
 
Turjanmaa, K., Salo, H., and Reunala, T. Comparison of trioxsalen bath and oral methoxsalen 
PUVA in psoriasis. Acta Derm.Venereol. 65(1), 86-88. 1985. 
 
Fragestellung: Zeigt die Bade-PUVA bei Anwendung von TMP im Vergleich zur systemischen An-
wendung von 8-MOP im Rahmen einer PUVA-Therapie bei chronischer Plaque-Psoriasis die gleiche 
Wirksamkeit? 
 
Beschreibung: Nicht-randomisierte 2-armige Therapiestudie an insgesamt 98 Patienten in Finnland. 
55 Patienten erhielten eine Bade-PUVA mit TMP, während 43 Patienten mit systemischer PUVA (8-
MOP) behandelt wurden. 50 mg TMP wurden pro 150 l Wasser zugemischt. Nach einem 15-
minütigem Bad wurden die Patienten mit UVA bestrahlt. Bei systemischer PUVA wurden 0,6 mg pro kg 
Körpergewicht eingenommen. Die Patienten wurden 3 mal pro Woche behandelt. 
Der Therapieerfolg wurde nach jeweils 10 Behandlungen beurteilt. Nach Beendigung der Behandlung 
wurde der Erfolg als exzellent, gut, verbessert, wirkungslos (no change) oder verschlechtert eingestuft. 
Es wurde keine Erhaltungstherapie gegeben. Die Patienten wurden über ein Jahr nachbeobachtet. 
 

Ergebnisse: 
 A  n  z  a  h  l      d  e  r      P  a  t  i  e  n  t  e  n   
 Exzellent 

oder gut 
Verbessert Keine Wir-

kung oder 
Verschlechte-

rung 

Systemisch 
(Übelkeit, 

Erbrechen, 
Kopfschmerz, 

Pruritus) 

Lokal Behand-
lungsabbruch 

wegen Ne-
ben-

wirkungen 

Anzahl der  
Behandlungen

(im Mittel 
(Umfang)) 

Kumu-
lative 
UVA- 
Dosis 

(J/cm²) 
Bade-PUVA 

mit TMP 
42 (75%) 8 (14%) 6 (11%) 3 (5%) 17 

(30%) 
7 (13%) 23,1 (4-56) 23,5 

(0,7-143) 
Systemi-

schePUVA 
mit 

8-MOP 

37 (77%) 7 (15%)  4 (8%) 10 (21%) 8 (17%) 2 (4%) 20,9 (4-42) 131,1 
(7,5-543) 

Statistisch signifikant waren die Unterschiede bezgl. der systemischen Nebenwirkungen und der 
kumulativen UV-Dosis. 
 
Fazit der Verfasser: Die Studie bestätigt, daß Bade-PUVA unter Anwendung von TMP genauso effek-
tiv ist wie die übliche systemische PUVA-Therapie unter Anwendung von 8-MOP. Die systemischen 
und lokalen Nebenwirkungen sind in der mit Bade-PUVA behandelten Gruppe geringer. 
 
Anmerkung der Arbeitsgruppe: Es wird nicht dargestellt, auf welche Weise die Patienten den beiden 
Therapiegruppen zugeteilt wurden. Daher sind Verzerrungen der Ergebnisse aufgrund primär unter-
schiedlicher Prognosen in den beiden Behandlungsgruppen nicht auszuschließen. Es ist nicht ersicht-
lich, ob die Beurteilung des Therapieergebnisses standardisiert worden war und ob die Untersucher 
verblindet gegenüber den Therapien waren. Zudem fehlt eine Darstellung, welche Untersucher zu wel-
chen Zeitpunkten die Ergebnisse beurteilten und ob die Gleichheit der Beurteilung bei mehreren Un-
tersuchern trainiert und belegt worden war. 
 
Fazit des Arbeitsausschusses: 
 
Aufgrund der methodischen Mängel der Studie ist eine Wirkungsäquivalenz der verglichenen Thera-
pien aus den Ergebnissen nicht valide abzuleiten. 
 
Evidenzeinstufung durch den Arbeitsausschuß in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschus-
ses: III.  
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12.3. Richtlinien des Arbeitsausschusses „Ärztliche Behandlung“ des 
Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen 
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12.4. Beratungsantrag und Begründung (ohne Anlage) 
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12.5. Veröffentlichung der Ankündigung der Beratung im Deutschen  
Ärzteblatt und Bundesanzeiger 
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12.6. Fragenkatalog des Ausschusses „Ärztliche Behandlung“ an die 
Stellungnehmenden 
 

 
 
 

19.06.98 
 
Erläuterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges 
zur Balneophototherapie (hier: Nicht synchrone Photosoletherapie 
und Bade-Puva) 
 
Die Beratung der Balneophototherapie erfolgt in dem jetzt eingeleiteten Beratungs-
gang ausschließlich zu den Verfahren „Nicht synchrone Photosoletherapie (NSP) 
und Bade-PUVA (BPUVA)“. Beraten wird über den Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit jeweils in Bezug auf konkret benannte Indikationen 
und Verfahren. 
 
Von daher ist es erforderlich, daß Sie die Einzelindikation benennen, zu der Sie Ihre 
Stellungnahme abgeben. Sollten Sie zu mehreren Indikationen Stellung nehmen wol-
len, bitten wir Sie diesen Fragenkatalog für jede Indikation einzeln zu beantworten. 
Möchten Sie zu einer weiteren Indikation Stellung nehmen, so benennen Sie auch 
diese. 
 
Maßgeblich für die Beratung der Methode durch den Bundesausschuß sind die 
wissenschaftlichen Belege (Studien, wiss. Literatur), die Sie zur Begründung 
Ihrer Stellungnahme anführen (und bitte möglichst in Kopie beifügen). 
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Folgende Indikationen und Methoden für eine Therapie mittels Balneopho-
totherapie werden beraten:  
 
1. Nicht synchrone Photosoletherapie bei 
 - schwerer Psoriasis 
 - schwerem atopischen Ekzem (Neurodermitis) 
 
2. Bade-PUVA bei 
 - schwerer Psoriasis 
 - Parapsoriasis 
 - Mykosis fungoides 
 - Pityriasis lichenoides 
 - Lichen ruber 
 

Fragenkatalog zur Balneophototherapie 

0. Auf welches Verfahren und welche Indikation bezieht sich Ihre Stellungnahme? 

Fragen zum therapeutischen Nutzen 
1. Anhand welcher diagnostischer Parameter wird die o.g. Indikation eindeutig fest-

gelegt und abgegrenzt? 
2. Wie ist der Spontanverlauf bei der o.g. Erkrankung (Indikation)?  
3. Welche prioritären Ziele gelten für die Behandlung der o. g. Erkrankung? 
4. Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise), in welchem Stadium der o.g. Erkran-

kung mit der Balneophototherapie zu erreichen? 
5. Mit welcher Diagnostik (z.B. Untersuchungstechniken, Apparaten, Ge-

sundheitsskalen) werden die therapeutischen Ergebnisse (Zielgrößen) gemes-
sen? 

6. Wie ist die Gültigkeit (Validität), Zuverlässigkeit (Reliabilität), Genauigkeit und 
Reproduzierbarkeit dieser Diagnostik belegt? 

7. Wie ist die Wirksamkeit der Balneophototherapie im Vergleich zu anderen (etab-
lierten) Behandlungs-Methoden und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf? 

8. Ist die Balneophototherapie alternativ oder additiv anzuwenden? 
9. Werden andere Methoden hierdurch überflüssig? 
10. Welche Risiken sind mit der Anwendung der Balneophototherapie verbunden? 
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Ergänzende Fragen zur Anwendung: 
11. Gibt es verschiedene Verfahren / Apparaturen und welche(s) ist als optimal an-

zusehen? 
12. Welche apparativen Anforderungen sind einzuhalten und wie sind diese belegt? 
13. Welches Therapieschema muß in welchem Stadium der o.g. Erkrankung einge-

halten werden und wie ist dieses belegt?  
14. Welche Qualifikationen sind vom Anwender zu fordern? 
 
Fragen zur medizinischen Notwendigkeit 
15. Welche Methoden stehen zur Behandlung der o.g. genannten Erkrankung grund-

sätzlich zur Verfügung? 
16. Ist angesichts der Behandlungsalternativen die Balneophototherapie erforderlich 

und wenn ja warum? 
17. Ist die Behandlung der o.g. Erkrankung mittels Balneophototherapie stationär 

durchzuführen oder kann sie auch ambulant erfolgen (in welchem Stadium)? 
 
Fragen zur Wirtschaftlichkeit 

18. Wie hoch ist die Prävalenz/Inzidenz der genannten Erkrankung in Deutschland?  
19. Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der Balneopho-

totherapie, ggf. in Abhängigkeit von der apparativen Ausstattung? (je Behand-
lung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr) 

20. Wie sind die Kosten der Balneophototherapie im Vergleich zu etablierten Metho-
den? 

21. Welche Kosten könnten durch den alternativen Einsatz der Balneophototherapie 
vermieden werden?  
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12.7. Synopse der Stellungnahmen 
 
Der Inhalt der Stellungnahmen wird sinngemäß und unter Zusammenfassung we-
sentlicher Aussagen wiedergegeben. Dieser Text erhebt ausdrücklich keinen An-
spruch auf Vollständigkeit. 
 
Abkürzungen: 
Bentheim: Dr.med. Ständer; Fachklinik Bad Bentheim; Klinikbereich Dermatologie 
und Allergologie 
BV: Berufsverband der Deutschen Dermatologen 
DDG: Deutsche Dermatologische Gesellschaft 
DPB: Deutscher Psoriasis Bund e.V. 
Kiel: Prof.Dr.med.Dr.h.c. E. Christophers, FRCP; Klinik für Dermatologie, Venerolo-
gie und Allergologie; Universitäts-Hautklinik; Klinikum der Christian-Albrechts-
Universität zu Kiel  
PSA: Psoriasis Selbsthilfe Arbeitsgemeinschaft und K.i.M. gemeinnütziger Info-
Service 
 
 
0. Auf welches Verfahren und welche Indikation bezieht sich Ihre Stellungnahme? 
 
PSA: a) Ambulante asynchrone Sole-Fototherapie bei Psoriasis vulgaris; b) Ambu-
lante (Ganzkörper-) Bade-PUVA bei Psoriasis vulgaris und Sonderformen. 
 
Kiel,DDG: 1. Nicht-synchrone Photosoletherapie für Patienten mit Psoriasis, atopi-
schen Ekzem, 2. Bade-PUVA für Patienten mit schwerer Psoriasis, Parapsoriasis, 
Mykosis fungoides, Pityriasis lichenoides, Lichen ruber. 
 
Bentheim: Psoriasis vulgaris. 
 
BV: Nicht-synchrone Photo-Soletherapie als Folienanwendung oder mittels vollum-
spülender Systeme bei der Diagnose schwerer Psoriasis und schwerem atopischem 
Elkzem. 
 
DPB: a) Nicht-synchrone Photo-Sole-Therapie, b) Bade-PUVA bei Psoriasis der Haut 
und Gelenke. 
 

Fragen zum therapeutischen Nutzen 
1. Anhand welcher diagnostischer Parameter wird die o.g. Indikation eindeutig fest-

gelegt und abgegrenzt? 
 
Die Indikation zur Therapie mit den oben genannten Methoden ist durch ein ent-
sprechend schweres klinisches Bild mit großem Ausdehnungsgrad gegeben. 
Weitere Faktoren, die den Einsatz der oben genannten Therapien notwendig 
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machen, sind: die Dauer der Erkrankung, die Rezidivhäufigkeit der Krankheit. Bei 
der Psoriasis und Neurodermitis könne als weitere Faktoren für die Schwere der 
Erkrankung die familiäre Belastung angesehen werden (Kiel,DDG). 
Die Psoriasis vulgaris wird in der Regel nach klinischen Kriterien, in Zweifelsfäl-
len auch histologisch mittels Hautproben (PE) abgegrenzt (Bentheim,DPB). 

 
2. Wie ist der Spontanverlauf bei der o.g. Erkrankung (Indikation)?  

 
In der dermatologischen Fachliteratur wird oft behauptet, die Psoriasis heile nie 
oder äußerst selten ab. Aussagefähige epidemiologische Studien dazu fehlen 
jedoch. Bei einer der wenigen Erhebungen zum natürlichen Krankheitsverlauf 
gab jeder dritte Patient nicht durch ärztliche Behandlung bewirkte Remissionen 
an. Zur Rückfallprophylaxe tragen psychische Coping-Strategien und soziale 
Faktoren bei, die ansatzweise erforscht sind. Ob die im Rahmen des Erpro-
bungsmodell „Ambulante Balneo-Fototherapie“ angewandte „Erhaltungstherapie“ 
nach der sog. „Initialtherapie“ tatsächlich die rezidivfreie Zeit verlängert, ist durch 
keine (kontrollierte) Vergleichsuntersuchung belegt (PSA). 
Sämtliche oben genannten Erkrankungen, insbesondere die Psoriasis und Neu-
rodermitis, zeigen keine spontane Abheilung. Ohne entsprechende Therapie ist 
bei der Psoriasis ein Übergang in eine schwere pustolöse Form möglich. Bei wei-
terer Ausdehnung erschweren Fieber und Gelenkbeschwerden die Behandlung 
und führen zu einem schlechten Allgemeinzustand des Patienten. Dann spätes-
tens ist eine stationäre Behandlung dringend notwendig (Kiel,DDG). 
Ein Spontanverlauf der Psoriasis vulgaris ist möglich, aber sehr selten (Bent-
heim). 
Der Verlauf einer Psoriasis ist nicht zu generalisieren. Jeder Psoriatiker hat sei-
nen eigenen Krankheitsverlauf. Häufig ist eine Anlauf-, Erhaltungs- und Ab-
schwungphase zu beobachten, die je nach Individuum und medizinischer Be-
handlung zeitlich unterschiedlich schnell verläuft. Psoriasis neigt häufig zu Rezi-
diven (DPB). 

 
3. Welche prioritären Ziele gelten für die Behandlung der o. g. Erkrankung? 

 
a) Erscheinungsfreiheit bzw. relative Beseitigung der Symptome; b) Möglichst 
lange Rezidivfreiheit; c) Lebensqualität (PSA). 
Eine Behandlung dieser Hautkrankheiten kann nur die Symptome beheben bzw. 
unterdrücken, so daß der Patient für eine gewisse Zeit erscheinungsfrei bleibt 
(Kiel,DDG,DPB). 
Das primäre Ziel der Behandlung ist die Erscheinungsfreiheit (Bentheim). 

 
 
4. Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise), in welchem Stadium der o.g. Erkran-

kung mit der Balneophototherapie zu erreichen? 
 
3a) kann erreicht werden; zu 3b) liefert die wissenschaftliche Dokumentation des 
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Erprobungsmodells „Ambulante Balneo-Fototherapie“ keine Daten. Die For-
schung zu 3c) steckt noch in den Anfängen (PSA). 
Es sollten solche Patienten behandelt werden, welche mit schwerer Psoriasis 
oder Neurodermitis mindestens 20% Hautbefall zeigen. Bei Patienten mit Pa-
rapsoriasis, Mykosis fungoides, Pityriasis lichenoides und dem Lichen ruber ist 
auch eine Behandlung kleinerer Areale sinnvoll. Patienten sollten bis zur Er-
scheinungsfreiheit behandelt werden (Kiel,DDG). 
Eine Abheilung der Erkrankung kann mit der BPT in allen Stadien der Psoriasi-
serkrankung erreicht werden (Bentheim). 
Soweit der Psoriatiker nicht wegen Komplikationen, z.B. durch Auftreten von 
Lichtdermatosen oder phototoxischer Reaktionen ausscheidet, kann insbesonde-
re die Psoriasis vulgaris in jeder flächenmäßigen Ausprägung durch BPT zur Ab-
heilung gebracht werden. Die Gelenkbeschwerden können nach bisherigen Er-
fahrungen gelindert werden, was einer weiteren Abklärung bedarf. Möglicherwei-
se kann auch eine sinnvolle Erhaltungstherapie den erscheinungsfreien Zustand 
stabilisieren. Dazu bedarf es ebenfalls weiterer Untersuchungen. Als Dauerbe-
handlung, d.h. über Zeiträume von mehr als sechs Monaten, ist die Therapie 
nicht anzustreben (DPB). 

 
5. Mit welcher Diagnostik (z.B. Untersuchungstechniken, Apparaten, Ge-

sundheitsskalen) werden die therapeutischen Ergebnisse (Zielgrößen) gemes-
sen? 
 
a) Erscheinungsfreiheit: Klinische Befunderhebung, für Forschungszwecke stan-
dardisiert als PASI; b) Patientenzufriedenheit mittels Fragebogen; 
c) Remissionsdauer: Katamnestisch durch Fragebogen/Interview; 
d) Lebensqualität: Fragebögen/Interviews (PSA). 
Bei allen diesen Erkrankungen ist zur Beurteilung des Behandlungserfolges das 
klinische Bild ausschlaggebend. Bei Patienten mit Psoriasis und Neurodermitis 
sind die therapeutischen Ergebnisse durch den PASI bzw. SCORAD festzuhal-
ten, welche die klinische Ausprägung mittels Zahlenangaben belegen. Für Pati-
enten mit Parapsoriasis, Mykosis fungoides, Pityriasis lichenoides und Lichen 
ruber können ferner hsitologische Untersuchungsmethoden bei der 
Erfolgsbeurteilung der Therapie behilflich sein (Kiel,DDG). 
Therapeutische Ergebnisse werden in unserer Fachklinik u.a. mittels PASI-Sore 
objektiviert (Bentheim). 
Der PASI ist eine in der Dermatologie anerkannte standardisierte Verifikations-
größe. Der PASI ist ein geeigneter Gradmesser des klinischen Therapieerfolges. 
Neben der technisch-medizinischen Messung ist das subjektive Befinden des 
Patienten wegen der psychosomatischen Komponenten der Hauterkrankung ein 
sehr wichtiges, nicht zu vernachlässigendes Kriterium (DPB). 

6. Wie ist die Gültigkeit (Validität), Zuverlässigkeit (Reliabilität), Genauigkeit und 
Reproduzierbarkeit dieser Diagnostik belegt? 
 
Validität und Reliabilität des PASI sind in kontrollierten Therapiestudien mit ein-
schlägig versierten Untersuchern belegt. Grundsätzlich beruht jedoch der 
scheinbar objektive Index auf subjektiven Einschätzungen, die z.B. hinsichtlich 
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des Oberflächenbefalls sowohl individuell als auch zwischen professionell unter-
schiedlich geschulten Beobachtern je nach dem tatsächlichen Ausmaß erheblich 
voneinander abweichen können (PSA). 
In den letzten 20 Jahren sind mehrere Studien bezüglich dieser Parameter 
durchgeführt worden (Kiel,DDG). 
Die Gültigkeit, Zuverlässigkeit, Genauigkeit und Reproduzierbarkeit dieser 
Diagnostik beruht auf den subjektiven Beurteilungen des behandelnden Arztes 
und den Aussagen der betroffenen Patienten (BV). 

 
7. Wie ist die Wirksamkeit der Balneophototherapie im Vergleich zu anderen (etab-

lierten) Behandlungs-Methoden und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf? 
 
Die Symptomreduktion durch Sole-Fototherapie hat sich empirisch auch bei am-
bulanter Awendung bestätigt. Sie wurde allerdings im Rahmen des Erprobungs-
modells nicht einmal mit dem Erfolg der fast überall schon vorher verfügbaren 
Lichtbehandlung verglichen. Der mögliche Gewinn zusätzlicher Bäder in Salzlö-
sungen gegenüber den verschiedenen Formen der UVB-Bestrahlung bleibt also 
offen. Da diese laut Abschlußbericht die externe Therapie mit Kortikosteroiden 
oder Vitamin-D-Abkömmlingen bei großflächigem Befall häufig ergänzen muß 
und ein solcher für die erfaßte Gruppe angenommen wird, wäre in den Wirksam-
keitsvergleich die additive Anwendung der genannten Externa und reiner UVB-
Bestrahlung ebenfalls einzubeziehen (PSA). 
Das Behandlungsergebnis der BPT ist relativ zuverlässig. Dieses haben auch 
Studien, durchgeführt am Toten Meer und in Fachkliniken, gezeigt. Es zeigte 
sich ein vergleichbarer Therapieerfolg wie nach Behandlungen mit Kortikosteroi-
den, welche bei Patienten mit Neurodermitits oder Psoriasis zur Anwendung 
kommt. Verglichen mit anderen Verfahren stellt sich die BPT als sehr wirksam 
dar. Es existieren andere therapeutische Verfahren mit höherer Wirksamkeit. Die 
Nebenwirkungen dieser Therapien, z.B. die Anwendung von MTX, Cyclosporin 
beinhalten allerdings wesentlich höhere Risiken (schwere Nieren- und Leberin-
suffizienz, arterielle Hypertonie, Hypertrichose, Malignome) (Kiel,DDG). 
Die Wirksamkeit der BPT im Vergleich zu anderen Behandlungsmethoden 
und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf ist sehr gut (Bentheim). 
Es muß darauf hingewiesen werden, daß bei der Beurteilung der Wirksamkeit 
der BPT im Vergleich zu bestehenden Therapieformen, insbesondere UV-A/B 
bei der atopischen Dermatits und der UVB-Bestrahlung bei der Psoriasis eine 
Einschränkung derart besteht, daß im Rahmen der durchgeführten Studien ver-
gleichende Untersuchungen nicht stattgefunden haben und diese Problemstel-
lung nicht gesondert bearbeitet wurde. Die klinischen Erfahrungen der Dermato-
logie zeigen eine deutlich bessere Wirksamkeit der BPT gegenüber den her-
kömmlichen Bestrahlungsmöglichkeiten, wobei eine wissenschaftliche Studie zu 
dieser Fragestellung noch nicht vorliegt. 
Angesichts der häufig nicht ausreichend wirksamen topischen Behandlungsmög-
lichkeiten und der teilweise gravierenden Nebenwirkungen der systemischen 
Behandlungen ist die BPT erforderlich und insbesondere immer dann, wenn die 
topischen und systemischen Behandlungsmaßnahmen nicht ausreichend wirk-
sam sind oder wegen Nebenwirkungen nicht fortgesetzt werden können (BV). 
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Die BPT ist neben der alleinigen Phototherapie und der PUVA-Therapie die ein-
zige anerkannte physikalische Therapie der Psoriasis. Ein isolierter Vergleich der 
Wirksamkeit zu systemischen oder topischen Pharmakatherapien wird der Indi-
vidualität der Psoriasis nicht gerecht. Dabei können systemische oder topische 
Möglichkeiten bessere, gleiche oder auch schlechtere Ergebnisse erzielen. Auch 
eine Kombination verschiedener Möglichkeiten ist im Einzelfall sinnvoll und not-
wendig (DPB). 

 
8. Ist die Balneophototherapie alternativ oder additiv anzuwenden? 

 
Bei der stationären oder als Klimatherapie ist die Sole-Fototherapie i.d.R. alter-
nativ. Bei der ambulanten Anwendung ist in nur 38% der Fälle die Wirksamkeit 
als alternative Behandlungsform belegt. Folgt man der Argumentation des 
Abschlußberichts, daß in den Erprobungsfällen die Psoriasis für eine alleinige 
Lokaltherapie zu ausgeprägt war, so müßte Sole-UVB-Behandlung oder Bade-
PUVA ambulant verabreichte systemische Mittel wie MTX, Ciclosporin, Fumar-
säureester oder stationäre Behandlungen ersetzen können. Dieser Nachweis ist 
aber nicht erbracht worden (PSA). 
Die BPT ist alternativ anzuwenden (Kiel,DDG). 
Die BPT ist meist alternativ, bisweilen auch additiv anzuwenden (Bent-
heim,BV,DPB). 

 
9. Werden andere Methoden hierdurch überflüssig? 

 
Nein (PSA,Kiel,DDG). 
Andere Methoden werden hierdurch überflüssig (Bentheim). 

 
10.Welche Risiken sind mit der Anwendung der Balneophototherapie verbun-
den? 
 
Kurzfristig Verbrennungen, die bei Bade-PUVA schwerwiegender sein können 
als bei Sole-Fototherapie (PSA,Kiel,DDG,BV,DPB). Langfristig vorzeitige Alte-
rung und Karzinome der Haut (PSA,Kiel,DDG,BV). Für Bade-PUVA mit dem in 
Deutschland verwendeten 8-MOP gibt es keine Langzeitbeobachtungen (PSA). 
Das Risiko bei Bade-PUVA ist im Vergleich mit einer systemischen Psoralenbe-
handlung erheblich gemindert, da geringere Lichtdosen und eine wesentlich ge-
minderte systemische 8-MOP-Konzentration bei dieser Behandlungsform vorlie-
gen (Kiel,DDG). 
Die Risiken der BPT sind entsprechend denen eingeführter UVA-UVB-
Bestrahlungen ohne medikamentöse Sensibilisierung; als Langzeitrisiko ist mög-
liche vorzeitige Hautalterung zu nennen (Bentheim). 

Ergänzende Fragen zur Anwendung: 
11. Gibt es verschiedene Verfahren / Apparaturen und welche(s) ist als optimal an-

zusehen? 
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Folienbad-Methode, Vollumspülung (Psori-Med-Anlagen), Vollbad. Das Erpro-
bungsmodell „Ambulante BPT“ zeigte, daß die genannten Verfahren gleichwerti-
ge Ergebnisse zeigen (Kiel,DDG,BV). 
Optimal sind Bäder in Starksole (Bentheim). 
Von der reinen medizinischen Wirkung ist es völlig gleich, ob die Solewirkung in 
der Folie oder in einem Vollbad zur Geltung kommt. Aufwand und Umweltbelas-
tungen durch Entsorgung der Sole sind bei der Folienmethode deutlich geringer 
(DPB). 

 
12. Welche apparativen Anforderungen sind einzuhalten und wie sind diese belegt? 

Badewanne, Duschmöglichkeiten, Umkleideräumlichkeiten, Bestrahlungsgeräte 
mit exakter Dosimetriemöglichkeit, Praxis und Badeabteilung sollten nicht baulich 
getrennt sein, der zuständige Arzt hat sich während der Behandlung in erreich-
barer Nähe aufzuhalten (Kiel,DDG). 
Die apparativen Anforderungen sind durch eine Qualitätssicherung mit meßtech-
nischen Geräten zur UV-Energiebestimmung zu ergänzen. Ständig frisches Ba-
dewasser mit der Möglichkeit des Aufheizens ist zwingend notwendig. Hygiene-
Vorschriften müssen strengstens eingehalten werden. Eine umweltgerechte Ent-
sorgung der Sole muß gewährleistet sein; eine Entsorgung über den Abfluß 
(Kläranlage) scheidet aus (Bentheim). 
Zwingend vorgeschrieben sein muß, daß UVB-Strahlung im Bereich von 311 nm 
konstant abgegeben wird und daß die Leistungsabgabe in regelmäßigen 
Intervallen überprüft und dokumentiert wird (DPB). 

 
13. Welches Therapieschema muß in welchem Stadium der o.g. Erkrankung einge-

halten werden und wie ist dieses belegt?  
Patienten mit Psoriasis, die eine Krankheitsdauer von mehr als 12 Monaten auf-
weisen, sollten mit einer Sole/UVB-Therapie behandelt werden. Patienten mit 
eruptiver Psoriasis, bei denen die Hautveränderungen weniger als 12 Monate 
bestehen, sollten eine Bade-PUVA-Therapie erhalten.  
Patienten mit Neurodermitits werden mit einer Salzkonzentration von 1% bis 5% 
und anschließender UVA/UVB-Bestrahlung behandelt. 
Patienten mit Lichen ruber, Parapsoriasis, Mykosis fungoides oder Pityriasis li-
chenoides, die erfolgreich mit systemischer PUVA-Therapie behandelt wurden, 
sollten Bade-PUVA mit einer Konzentration von 0,5 mg 8-Methoxypsoralen/l und 
anschließender UVA-Bestrahlung erhalten (Kiel,DG). 
Als Therapieschema sind Starksole-Wannenbäder mit anschließender UV-
Bestrahlung, je nach Lichtempfindlichkeit mit verschiedenen UV-Geräten, ste-
hend oder liegend, einzuhalten. Außerdem sind UV-Zusatzgeräte für Kopf-, Nä-
gel- und Extremitätenbestrahlung wie intertriginöse Räume dringend erforderlich, 
um zeitgerecht eine weitestgehende Erscheinungsfreiheit zu erzielen (Bentheim). 

 
14. Welche Qualifikationen sind vom Anwender zu fordern? 
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 Der Anwender muß Facharzt für Haut- und Geschlechtskrankheiten sein und im 
Rahmen seiner Ausbildung mit der Phototherapie vertraut gemacht worden sein 
(Kiel,DG,BV). 

 Die Anwender müssen qualifiziert sein als Balneologen und Photodermatologen 
(Bentheim). 

 
Fragen zur medizinischen Notwendigkeit 
15. Welche Methoden stehen zur Behandlung der o.g. genannten Erkrankung grund-

sätzlich zur Verfügung? 
 
Topische Mittel, UVB-Bestrahlung, Additive Lichttherapien, Synergistische Licht-
therapien, Klimatherapie, Systemische Mittel (PSA). 
Externa, Systemtherapeutika, Additiv UVB-Bestrahlung, systemische PUVA-
Therapie (Kiel,DDG). 

 
16. Ist angesichts der Behandlungsalternativen die Balneophototherapie erforderlich 

und wenn ja warum? 
 
Der Stellenwert der BPT läßt sich durch die Daten des Erprobungsmodells nicht 
eindeutig bestimmen (PSA). 
Die genannten chronischen Hautkrankheiten sollten alternierend behandelt wer-
den. Dabei stellt die BPT nicht nur ein ergänzendes, sondern vielmehr ein wich-
tiges primäres Behandlungsinstrumentarium dar. Bedeutsam ist, daß die BPT 
frei von Nebenwirkungen ist und keine Toxizität zeigt (Kiel,DDG). 
Die BPT ist angesichts dieser Behandlungsalternativen erforderlich, weil sie 
erfolgreich, preisgünstig und nebenwirkungsarm ist (Bentheim). 

 
17. Ist die Behandlung der o.g. Erkrankung mittels Balneophototherapie stationär 

durchzuführen oder kann sie auch ambulant erfolgen (in welchem Stadium)? 
 
Daß rund 30% der mit Sole/UVB behandelten Patienten die Initialtherapie vorzei-
tig beenden und dafür fast in einem Viertel der Fälle mangelnde Compliance, be-
rufliche oder persönliche (11,8%) und „andere Gründe“ (10,6%) genannt werden, 
verweist auf Grenzen der ambulanten Anwendbarkeit (PSA). 
Vornehmlich kann die BPT ambulant durchgeführt werden (Kiel,DG). 
Die BPT kann sowohl stationär als auch ambulant durchgeführt werden. 
Ausschlaggebend hierfür ist die Schwere der Erkrankung (BV,Bentheim,DPB). 
Mit der stationären Behandlung sind deutlich bessere Ergebnisse zu erzielen, 
zumal bei an Psoriasis Leidenden, die in der Fachklinik gleichzeitig internistisch-
rheumatologisch betreut werden, was ihnen einen zweiten Krankenhausaufent-
halt erspart (Bentheim). 

 
Fragen zur Wirtschaftlichkeit 
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18. Wie hoch ist die Prävalenz/Inzidenz der genannten Erkrankung in Deutschland?  
 
Die gängigen Schätzungen sind derzeit 1-2% der Gesamtbevölkerung (PSA). 
Ca. 2% der Gesamtbevölkerung haben eine Psoriasis (Kiel,DDG,BV). 
Die Neurodermitis ist bei 3% bis 5% der Bevölkerung anzutreffen. Parapsoriasis, 
Mykosis fungoides und Pityriasis lichenoides sind seltene Krankheiten, Lichen 
ruber ist in 0,2/Mio. der Bevölkerung vorhanden (Kiel,DDG). 
Die Prävalenz / Inzidenz der Erkrankung liegt in Deutschland bei 2-3% (Bent-
heim). 
Eine repräsentative Analyse der Prävalenz in der Bundesrepublik Deutschland 
gibt es nicht. Häufig wird 2% der Bevölkerung genannt (DPB). 

 
19. Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der Balneopho-

totherapie, ggf. in Abhängigkeit von der apparativen Ausstattung? (je Behand-
lung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr) 
 
Bei angenommenen DM 50,- pro Behandlung und im Mittel angenommenen 27 
Behandlungen in der Initialtherapie plus 17 Behandlungen der Erhaltungsthera-
pie belaufen sich die Kosten auf DM 2.200,- (PSA). 
Pro Kalenderjahr entstehem maximal DM 2.400,- Behandlungskosten bei Patien-
ten mit Psoriasis bzw. Neurodermitis. Folgende Kosten entstehen pro Behand-
lungszyklus: DM 1.200,- für Patienten mit Parapsoriasis, DM 1.800,- für Patien-
ten mit Mykosis fungoides, DM 1.380,- für Patienten mit Pityriasis lichenoides, 
DM 1.260,- für Patienten mit Lichen ruber (Kiel,DDG). 
Die Kosten für eine vierwöchige stationäre Behandlung betragen ca. DM 5.600,-, 
für eine ambulante Behandlung mit 20-25 Anwendungen ca. 1.500,- (Bentheim). 
Die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der BPT betragen durchschnitt-
lich 40 bis 70 Anwendungen zu 57 DM, ca. 2.280 bis 3.990 DM pro Zyklus. Da in 
einem Jahr durchaus auch zwei Schübe auftreten können, sind diese Kosten 
nicht auf das Kalenderjahr zu beziehen (BV). 

 
20. Wie sind die Kosten der Balneophototherapie im Vergleich zu etablierten Metho-

den? 
 
Vernünftige Wirtschaftlichkeitsberechnungen sind für die ambulante BPT noch 
nicht möglich, da die Remissionsdauer bisher nicht ermittelt wurde. Ferner fehlen 
wissenschaftliche Daten, die eine wesentlich höhere Effektivität der BPT im Ver-
gleich zu der (sehr viel billigeren) UVB-Bestrahlung ohne Sole oder im Vergleich 
zu der (immer noch viel billigeren) UVB-Bestrahlung mit topischen Mitteln nach-
weisen (PSA). 
Bei Patienten mit Psoriasis mit einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von 3 
Wochen ist in Universitätskrankenhäusern mit Kosten von DM 12.600,- bis DM 
16.800,- zu rechnen. Bei einer Verweildauer von 3 bis 6 Wochen in Rehabilitati-
onskliniken resultieren Kosten von DM 4.200,- bis DM 8.400,-. Durch Behand-
lungen am Toten Meer entstehen Kosten von DM 5.000,- bis DM 7.000,-. Patien-
ten mit Neurodermitis erzeugen Kosten von ca. DM 5.000,- bis DM 9.000,- mit 
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einem vierwöchigen Aufenthalt in einem Rehabilitationszentrum. Seit kurzer Zeit 
wird die UVA1-Therapie bei schwerer Neurodermitits angewandt. Nach 10 bis 20 
notwendigen Behandlungen entstehen Kosten von DM 1.300,- bis DM 3.000,- 
(Kiel,DDG). 
Im Vergleich zu anderen Behandlungsmaßnahmen ist die BPT preisgünstiger 
gegenüber systemischen Behandlungen der schweren Psoriasis mit Ciclosporin. 
Eindeutig höher liegt der Preis bei geringflächigen Befall der Psoriasis, die auch 
mit anderen Methoden behandelt werden kann. Ein Kostenspareffekt durch die 
ambulante BPT könnte nur gegenüber der stationären Behandlung postuliert 
werden, deren Kosten mit 6.000 bis 7.200 DM (30 Tage * 200/240 DM) anzu-
nehmen sind (BV). 

 
21. Welche Kosten könnten durch den alternativen Einsatz der Balneophototherapie 

vermieden werden?  
 Da die BPT ambulant durchgeführt werden kann, werden stationäre Kosten zur 

Behandlung von Patienten mit Psoriasis oder Neurodermitis und lange Arbeits-
unfähigkeitszeiten vermieden (Kiel,DDG). 

 Durch den alternativen Einsatz der BPT könnten Kosten für die interne und ex-
terne Behandlung vermieden werden (Bentheim). 
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12.8. Auszug aus dem Protokoll der Beratung des ehemaligen NUB-
Ausschusses am 11.03.1994 
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12.9. Stellungnahme TU München 
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12.10. Veröffentlichungen zum Beschluß des Bundesausschusses 

12.10.1. Pressemitteilung des Bundesausschusses zur Inkraftsetzung 

12.10.2. Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger  
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12.10.3. Fachinformation zum Beschluß 
 

Fachinformation 
 
 

zum Beschluss des Bundesausschusses 
vom 10.12.1999 zur  

Ambulanten Balneophototherapie 
(1. Nicht synchrone Photosoletherapie, 2. Bade-PUVA) 

 
 
 

Der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen hat die gesetzlich festgelegte 
Aufgabe, ärztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin zu 
überprüfen, ob der Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit 
nach gegenwärtigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse gesichert ist. Nur in 
diesem Fall kann die jeweilige Methode als ambulante Leistung der gesetzlichen 
Krankenkassen angeboten werden. 

Die Balneo-Phototherapie war bisher nicht Bestandteil der Leistungen der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV), d.h. sie konnte nicht als ambulante ärztliche Leis-
tung zu Lasten der GKV abgerechnet werden. Der Bundesausschuss hatte erstmalig 
im Jahre 1994 zur ambulanten Balneo-Phototherapie beraten und damals entschie-
den, diese Methode nicht als ambulante ärztliche Leistung anzuerkennen. 

Kassen- und Ärztevertreter haben im zuständigen Arbeitsausschuss "Ärztliche Be-
handlung" des Bundesausschusses 1999 erneut zwei Verfahren der Balneo-
Phototherapie überprüft (1. Nicht synchrone Photosoletherapie, 2. Bade-PUVA). 

Im Ergebnis hat der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen am 10.12.1999 
beschlossen, die Balneophototherapie auch weiterhin nicht als ambulante vertrags-
ärztliche Leistung zuzulassen. 

Zur Methode und ihren Indikationen: 
 
Die Balneophototherapie wird von ihren Befürwortern hauptsächlich für die Behand-
lung von Patienten empfohlen, die an einer schweren Psoriasis oder schweren Neu-
rodermitits leiden. 
Angaben zur Häufigkeit der Erkrankung in Deutschland schwanken zwischen 2 bis 
4% für die Psoriasis und zwischen 1% und 4% der Gesamtbevölkerung für die Neu-
rodermitits. Der Anteil der schweren Verlaufsfälle hiervon ist nicht bekannt.  
Im Bundesausschuss beraten wurde die nicht synchrone Photosoletherapie und die 
Bade-PUVA. 
 
1. Nicht synchrone Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis und schwerem atopi-
schen Ekzem (Neurodermitis) 
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Die Nicht synchrone Photosoletherapie bei Psoriasis besteht aus einem 15-
minütigem Bad mit einer Salzkonzentration von 15% und nachfolgender UVB-
Bestrahlung. 
Die Behandlung der Neurodermitits-Patienten wird mit Solebad/UVA/B durchgeführt. 
Gebadet wird bei einer geringeren Salzkonzentration (Niedrigsalz). Die Konzentration 
wird über den gesamten Behandlungszeitraum von 1% auf 5% gesteigert. Im An-
schluss an das Bad erhält der Patient eine UVA/B-Bestrahlung. Das Verhältnis von 
UVA zur UVB-Dosis wird individuell festgelegt. 
 
2. Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis, Parapsoriasis, Mykosis fungoides, Pityriasis 
lichenoides, Lichen ruber 
 
Der Ausdruck PUVA steht für die Anwendung einer Photochemotherapie unter Ver-
wendung von Psoralen mit nachfolgender Bestrahlung mit UVA. Hierbei wird nach 
systemischer oder topischer Anwendung eines Photosensibilisators aus der Gruppe 
der Furocumarine die Haut mit UVA bestrahlt. Die Einnahme des Medikamentes 
Psoralen bewirkt eine Erhöhung der Empfindlichkeit der Haut gegenüber ultraviolet-
tem Licht (Photosensibilisierung).  
International renommierte Dermatologen weisen seit Jahrzehnten in wissenschaftli-
chen Veröffentlichungen wiederholt darauf hin, dass eine solche therapeutisch er-
wünschte Belastung durch UV-Licht mit einer erhöhten Hautkrebsrate bei den Pati-
enten einhergehen kann und fordern eine jahrzehntelange Nachbeobachtung solcher 
Patienten. Die Anwendung des Psoralens als Bade-PUVA erfordert nach Auffassung 
des Bundesausschusses daher ebenfalls hochwertige Studien zur Sicherheit und 
Wirksamkeit dieser Anwendungsform mit lang angelegter Nachbeobachtungszeit. 
Solche Untersuchungen liegen bisher nicht in ausreichender Qualität vor. 
Die systemische PUVA (Bestrahlung mit UVA nach vorgehender Einnahme des Me-
dikamentes Psoralen in Tablettenform) ist internationaler Behandlungsstandard und 
Bestandteil des Leistungskataloges der Gesetzlichen Krankenkassen. 
 
Beratung im Arbeitausschuss: 
 
In der ausführlichen Erörterung des Ausschusses wurden die eingegangenen Stel-
lungnahmen, Empfehlungen aus Leitlinien und die aktuelle medizinisch-
wissenschaftliche Literatur, wie von den Sachverständigen benannt und durch eine 
Eigenrecherche identifiziert, detailliert analysiert und hinsichtlich ihrer Aussagefähig-
keit für die Beratung des Ausschusses bewertet. Der Ausschuss kommt zu folgen-
den Ergebnissen:  
 
Verbreitung:  
 
Die nicht-synchrone Photosoletherapie wurde im Rahmen eines Modellvorhabens 
der Ersatzkassen innerhalb der letzten 5 Jahre durch 429 niedergelassene Dermato-
logen und 54 Kliniken an insgesamt 5.776 Psoriasis-Patienten unterschiedlicher 
Schweregrade erprobt. Patienten mit schwerer Psoriasis wurden im Rahmen dieses 
Modellvorhabens vorzugsweise der Bade-PUVA zugewiesen. Über die sonstige nati-
onale oder internationale Verbreitung dieser Methode liegen keine Erkenntnisse vor. 
Die Bade-PUVA wurde im Rahmen des VdAK-Erprobungsmodelles innerhalb der 
letzten 5 Jahre an insgesamt 496 Patienten mit Psoriasis unterschiedlichen Schwe-
regrades erprobt. Die wissenschaftlichen Veröffentlichungen weisen auf eine 
Verbreitung der Methode in Skandinavien, insbesondere in Schweden hin. In der 
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Schweiz ist die Methode ausgeschlossen worden. Über die sonstige nationale oder 
internationale Verbreitung liegen keine gesicherten Erkenntnisse vor. 
 
Leitlinien: Die Leitlinien der AWMF empfehlen zwar die Anwendung der Balneopho-
totherapie bei schwerer Psoriasis, ohne jedoch ihre Empfehlung qualitativ auf der 
Grundlage wissenschaftlicher Literatur zu belegen. Sie müssen deshalb als nicht 
evidenzbasiert klassifiziert werden. 
 
HTA-Gutachten: Durch die Literaturrecherche des Ausschusses konnten keine HTA-
Gutachten gefunden werden, die die Balneophototherapie empfehlen oder bewerten. 
 
Stellungnahmen: Die für den Bundesausschuss abgegebenen Stellungnahmen der 
Anwender befürworten die Anwendung der nicht-synchronen Photosoletherapie bei 
schwerer Psoriasis, eine Stellungnahme lehnt die Methode ab. 
Eine Minderheit der eingegangenen Stellungnahmen empfiehlt die Anwendung der 
nicht-synchronen Photosoletherapie bei Neurodermitis, eine Stellungnahme äußert 
sich explizit ablehnend. 
In der überwiegenden Zahl der Stellungnahmen wird die Anwendung der Bade-
PUVA bei schwerer Psoriasis befürwortet, eine Stellungnahme lehnt die Methode ab. 
 
Die in den Stellungnahmen als Beleg angeführte Literatur ist durch den Arbeitsaus-
schuss bewertet worden. 
 
Ergebnis der Beratung zur nicht synchronen Photosoletherapie: 
 
Die ausführlichen und eingehenden Beratungen des Bundesausschuss unter Einbe-
ziehung von Hautärzten haben ergeben, dass Nutzen und Risiken, die medizinische 
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Balneophototherapie nach dem gegenwärti-
gen Stand der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht überzeugend be-
legt sind. 
Langjährige Erfahrungen und Studien aus der Klimatherapie lassen das Prinzip der 
nicht-synchronen Photosoletherapie bei schwerer Psoriasis zwar plausibel erschei-
nen, Evidenz aus methodisch hochwertigen klinischen Studien mit Vergleichsgrup-
pen liegt jedoch nicht vor. Sowohl hinsichtlich der optimalen Salzkonzentration, in-
klusive Leitungswasser, als auch hinsichtlich des optimalen UV-Spektrums lassen 
die vorliegenden experimentellen Studien an kleinen Probandengruppen keine kon-
sistenten Schlussfolgerungen zu. 
Die nicht-synchrone Photosoletherapie bei schwerem atopischem Ekzem (Neuro-
dermitis) ist bisher in der wissenschaftlichen Literatur kaum beschrieben. Randomi-
sierte, kontrollierte Studien liegen nicht vor. In größerem Umfang wurde im Ab-
schlussbericht des Erprobungsmodells „Ambulante Phototherapie“ über Erfahrungen 
in der Anwendung berichtet. Aussagefähige wissenschaftliche Literatur, die den Nut-
zen der Methode bei dieser Indikation belegen würde, konnte jedoch durch den Aus-
schuss trotz internationaler Recherche nicht gefunden werden. 
 
Die Phototherapie mit ultraviolettem Licht (UV-A und UV-B) stellt neben anderen Be-
handlungsformen sowohl für die Neurodermitits wie für die Psoriasis eine internatio-
nal anerkannte Behandlungsmethode dar und ist Bestandteil des Leistungskataloges 
der Gesetzlichen Krankenversicherung. 
Aufgrund der aktuell vorliegenden Untersuchungen kann jedoch nicht bestätigt wer-
den, dass das zusätzliche Baden in Sole vor der UV-Therapie einen zusätzlichen 
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Nutzen für den Patienten bewirkt. Im Gegenteil kann aufgrund des zu vermutenden 
photosensibilisierenden Effektes nicht ausgeschlossen werden, dass es zu krebsin-
duzierenden Nebenwirkungen kommt. Langjährige Nachbeobachtungen an prospek-
tiv definierten Patientenkollektiven liegen nicht vor. 
 
Insgesamt sind die offenen Fragen zum Nutzen der Balneophototherapie aus der 
Beratung des NUB-Ausschusses vom März 1994, die damals zur Ablehnung durch 
den Bundesausschuss geführt hatten, nach wie vor ungeklärt. 
 
Ergebnis der Beratung zur Bade-PUVA: 
 
Zur Frage ob die Bade-PUVA bei schwerer Psoriasis einen vergleichbaren Nutzen 
wie die systemische PUVA aufweist (Äquivalenz), liegen zwar Studien vor, jedoch 
sind diese aufgrund methodischer Mängel nicht überzeugend. Hinsichtlich der Lang-
zeitrisiken gibt es für die systemische PUVA wissenschaftlich fundierte Warnungen 
vor einem erheblich erhöhten Karzinomrisiko, für die Bade-PUVA existieren hierzu 
bisher keine zuverlässigen Untersuchungen. Im Zusammenhang mit den nicht ein-
deutig abgegrenzbaren Anwendungsindikationen ist nicht auszuschließen, dass mit 
der Bade-PUVA bei nicht zwingend zu behandelnden leichteren Fällen Karzinome 
induziert werden würden. 
 
Schlussfolgerungen für die vertragsärztliche Versorgung:  
 
Nach ständiger Rechtssprechung des BSG sind zuverlässige wissenschaftliche Be-
lege Voraussetzung dafür, dass eine Methode in den Leistungskatalog der Gesetzli-
chen Krankenkassen aufgenommen werden kann. Solche zuverlässigen wissen-
schaftlichen Belege zum Nutzen, zur Abklärung der möglichen Risiken, der medizini-
schen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit von zusätzlichen Bädern vor der üblichen 
UV-Bestrahlung liegen zur Zeit nicht vor, sodass der Bundesausschuss die Kombina-
tion von Bädern und UV-Therapie zur Zeit nicht als vertragsärztliche Leistung aner-
kennen kann. 
Infolge der erneuten Beschlussfassung vom 10.12.1999 kann die Balneophotothera-
pie weiterhin nicht als ambulante ärztliche Leistung der gesetzlichen Krankenkassen 
in Anspruch genommen werden. 
Die bei Psoriasis und Neurodermitis international übliche UV-Therapie kann weiter-
hin in der vertragsärztlichen Versorgung als Leistung der gesetzlichen Krankenkas-
sen zur Anwendung kommen.  
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12.10.4. Patienteninformation zum Beschluß 
 

Patienteninformation 
 
 

zum Beschluss des Bundesausschusses 
vom 10.12.1999 zur  

Ambulanten Balneo-Phototherapie 
(1. Nicht synchrone Photosoletherapie, 2. Bade-PUVA) 

 
 

Der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen hat die gesetzlich festgelegte 
Aufgabe, ärztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin zu 
überprüfen, ob der Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit 
nach gegenwärtigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse gesichert ist. Nur in 
diesem Fall kann die jeweilige Methode als ambulante Leistung der gesetzlichen 
Krankenkassen angeboten werden. 

Kassen- und Ärztevertreter haben im zuständigen Arbeitsausschuss "Ärztliche Be-
handlung" des Bundesausschusses 1999 erneut zwei Verfahren der Balneo-
Phototherapie überprüft (1. Nicht synchrone Photosoletherapie, 2. Bade-PUVA), 
nachdem diese Behandlungsmethoden bereits 1994 vom Bundesausschuss aus der 
kassenärztlichen Versorgung ausgeschlossen worden waren. 
 
 
Was ist Balneo-Phototherapie ? 

Die Balneophototherapie wird von ihren Befürwortern hauptsächlich für die Behand-
lung von Patienten empfohlen, die an einer schweren Schuppenflechte (Psoriasis) 
oder Neurodermitis, einer weiteren chronischen Hauterkrankung, leiden. 

Die Bezeichnung „Balneo-Phototherapie“ beinhaltet zwei Behandlungsschritte, die 
Phototherapie und die Balneotherapie: 

Als Phototherapie wird eine Bestrahlung mit ultraviolettem Licht (UV-A und UV-B) 
bezeichnet. Sie stellt eine anerkannte Behandlungsmethode beider Krankheitsbilder 
dar und ist Bestandteil des Leistungskataloges der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Der Nutzen einer Bestrahlung mit UV-Licht war nicht Gegenstand der Beratung 
des Bundesausschusses. Sie bleibt Bestandteil der vertragsärztlichen Versorgung.  

Der Begriff „Balneo“ beschreibt allgemein eine Behandlung mit Bädern. Bei der Bal-
neo-Phototherapie wird der Patient vor („nicht synchron“) oder während („synchron“) 
der Ultraviolett-Bestrahlung in einer Wanne gebadet. Das Badewasser wird entweder 
mit Salz (Sole) oder dem Medikament Psoralen versetzt. Man unterscheidet dement-
sprechend zwischen einer Photosoletherapie und einer Bade-PUVA (P=Psoralen). 
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Warum wird der Nutzen der Balneo-Phototherapie angezweifelt ? 

Alle Formen der Balneo-Phototherapie stellen zur Zeit keine anerkannten Standard-
therapien dar. Vor einer Aufnahme in den Leistungskatalog der gesetzlichen Kran-
kenkassen müssen solche Behandlungsmethoden daraufhin überprüft werden, ob 
sie für die betroffenen Patienten von Nutzem und vor allem unschädlich sind. Bei 
dieser Überprüfung muss auch beurteilt werden, ob die bisher im Leistungskatalog 
der Gesetzlichen Krankenversicherung enthaltenen Behandlungsverfahren eine aus-
reichende und zweckmäßige Versorgung der Patienten gewährleisten.  
Sowohl die Phototherapie (Bestrahlung mit ultraviolettem Licht) als auch die PUVA 
(Einnahme von Psoralen und anschließende Bestrahlung mit ultraviolettem Licht) 
können auf Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung in Anspruch genommen 
werden.  
Unklar ist bisher die Wirksamkeit und Sicherheit des zusätzlichen Solebades oder 
Psoralenbades vor der Bestrahlung, von denen behauptet wird, sie erhöhen in einer 
für den Patienten unschädlichen Weise die Wirksamkeit der Bestrahlung durch eine 
zusätzliche Steigerung der Empfindlichkeit der Haut gegenüber ultraviolettem Licht. 

Zu welchem Ergebnis ist der Bundesausschuss gekommen ? 

Die aktuell vorliegenden Erkenntnisse zur Balneo-Phototherapie – auch aus mehr-
jährigen Modellversuchen einiger Krankenkassen – können nicht zuverlässig bele-
gen, dass das zusätzliche Baden in einer Salz- oder Psoralenlösung die Wirksamkeit 
der anschließenden Phototherapie in einer für den Patienten unschädlichen Weise 
erhöht. Zudem ist es völlig unklar, ob überhaupt Salzlösungen angewendet werden 
sollten, oder ob ein Baden oder Duschen in Leitungswasser nicht ausreicht. Ebenso 
ist nicht geklärt, welche Art des ultravioletten Lichts nach einem derartigen Bad am 
wirksamsten und sichersten ist und wie oft ohne Risiko bestrahlt werden kann. 
Die Klärung dieser Fragen ist für den Patienten von zentraler Bedeutung, da die Be-
strahlung der Haut mit ultraviolettem Licht schon beim Sonnenbaden als ein krebs-
auslösendes Risiko gilt. Jegliche Maßnahmen, die Empfindlichkeit der Haut gegen-
über ultraviolettem Licht erhöhen, müssen daher fortlaufend sehr kritisch auf ihre 
Sicherheit hin überprüft werden. Dies geschieht im internationalen Rahmen bisher 
konsequent nur für die PUVA-Therapie mit Einnahme des Medikamentes Psoralen in 
Tablettenform. Für die Bade-PUVA ist das Risiko bisher nicht sicher einzuschätzen, 
es ist jedenfalls nicht gesichert, dass diese Anwendungsform risikoärmer als die kon-
ventionelle PUVA ist. Für die Photosoletherapie fehlen solche Untersuchungen 
völlig. 
 
Was bedeutet die Beurteilung des Bundesausschusses ? 
 
Die Balneo-Phototherapie kann nicht als ambulante ärztliche Leistung der gesetzli-
chen Krankenkassen in Anspruch genommen werden.  
Die bei Psoriasis und Neurodermitis übliche Therapie mit ultraviolettem Licht kann 
weiterhin auf Kosten der gesetzlichen Krankenkassen zur Anwendung kommen.  
Auch die Bestrahlung mit ultraviolettem Licht nach vorgehender Einnahme des Me-
dikamentes Psoralen in Tablettenform ist Behandlungsstandard und bleibt Bestand-
teil des Leistungskataloges der Gesetzlichen Krankenversicherung. 
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