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Systemische antiinfektive

Therapie eines Skabies-
ausbruchs mit Ivermectin
in einem Fliichtlingslager

Zusammenfassung

Hintergrund: Eine der haufigsten parasi-
taren Infestationen in Massenunterkiinf-
ten stellt die Kratze dar. Es liegen bis-
her keine Daten (iber eine antiinfektive
Therapie eines Skabiesausbruchs in
Deutschland vor.

Ziele: Darstellung der logistischen und
medizinischen Durchfiihrbarkeit einer
antiinfektiven Therapie bei einem Ska-
biesausbruch in einem Flichtlingslager
in Norddeutschland im Jahr 2015.

Material und Methoden: Retrospektive
Datenauswertung und deskriptive Fall-
beschreibung von Fliichtlingen, die sich
im Jahr 2015 in einer zentralen Erst-
aufnahmeeinrichtung einer Massenbe-
handlung mit einem zu der Zeit in
Deutschland nicht zugelassenen Medi-
kament zur Behandlung einer Skabies-
infestation unterzogen haben.

Ergebnisse: Es wurden insgesamt 459
Patienten mit oralem Ivermectin behan-
delt, 27,5% waren Frauen. Das mediane
Alter der Mdnner lag bei 24 Jahren (IQR
19-32), Frauen waren im Schnitt 3 Jahre
jlinger mit einem medianen Alter von 21
Jahren (IQR 10-33). 25,7% der Fliicht-
linge waren minderjdhrig. Symptomati-
sche Patienten gaben seit mindestens 2,5
Wochen Juckreiz an. Gewichtsadaptiert
erhielten die Patienten im Median 12 mg
Ivermectin (4 Tabletten). Aufgrund einer
Lebererkrankung wurde ein Patient von
der Behandlung ausgeschlossen. Akute
schwerwiegende Nebenwirkungen tra-
ten nicht auf.
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Diskussion: Trotz medizinischer und
logistischer Herausforderungen war eine
antiinfektive Therapie zur Behandlung
der Skabies mit einem zu der Zeit in
Deutschland nicht zugelassenen Medi-
kament durchfiihrbar. Durch die Zulas-
sung des oralen lvermectins wird eine
Durchfiihrung deutlich  vereinfacht.
Schwere akute Nebenwirkungen traten
nicht auf.

Abstract

Background: Scabies is one of the most
common parasitic infections occurring
in shared accommodations for refugees.
Until right now, no data or implemen-
tation of a mass therapy are available for
a scabies outbreak in a reception centre
in Germany.

Objective: To describe the logistic and
medical problems in the realisation of a
mass therapy for a scabies outbreak.

Materials and methods: Retrospective
data evaluation and case description of
a mass therapy with ivermectin, a drug
not licensed in Germany (2015), in a
refugee reception center.

Results: 459 patients were treated with
oral doses of ivermectin as part of the
mass therapy, 27.5% (127/459) were
women. The median age of the men
was 24 years (IQR 19-32); women were
3 years younger, with a median age of
21 years (IQR 10-33). 25.7% (118/459)
of the refugees were underaged. Symp-
tomatic patients had an itch for at least
2.5 weeks. Weight-adjusted, the patients
received a median dose of 12 mg
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ivermectin (4 tablets). Due to liver di-
sease, one patient was excluded from
treatment. No serious adverse reactions
occurred.

Conclusions: Despite the medical and
logistical challenges, mass treatment
of scabies with a drug unavailable in
Germany was feasible. The approval of
oral ivermectin in 2016 will significantly
simplify implementation in the future.
Serious acute side effects did not occur.

Einleitung

Die grofe Zahl von Fliichtlingen und
Asylsuchenden stellte im Jahr 2015 das
deutsche Gesundheitssystem vor neue
Herausforderungen. Die Behandlung
und Prdvention von Infestationserkran-
kungen ist ein zentraler Aspekt in der
medizinischen Versorgung von Asyl-
suchenden. Aufgrund begrenzter rdum-
licher Begebenheiten und zum Teil
schwieriger hygienischer Bedingungen
kénnen sich insbesondere in Erstauf-

nahmeeinrichtungen Infestationserkran-
kungen ausbreiten.

Durch Prdventionsmalnahmen wie aus-
reichende Hygienemalnahmen, friih-
zeitige Impfungen und einen zeitnahen
Therapiebeginn bei Bekanntwerden von
Infestationserkrankungen koénnen Aus-
briiche meist verhindert werden.

Eine der hdufigsten parasitdren Infesta-
tionen in Massenunterkiinften stellt die
Kratze (Skabies) dar. Skabies wird durch
eine Infestation des Stratum corneums
der Haut durch die Krdtzmilbe Sarcoptes
scabiei var. hominis verursacht. Die
Ubertragung erfolgt fast ausschlieRlich
durch direkten Hautkontakt. Nach Eiab-
lage betragt die Inkubationszeit bis zum
Symptombeginn circa 5-6 Wochen.

Zusatzlich zum Juckreiz entwickeln
sich neben makulo-papulésen auch
urtikarielle und papulo-vesikulse Haut-
verdnderungen, die Ausdruck einer
allergischen Reaktion auf die Milben-
infestation sind.
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Neben intensivem nachtlichem Juckreiz
(und dadurch bedingten Schlaf- und
Konzentrationsstérungen) reichen die
Komplikationen von sozio-6konomi-
scher Stigmatisierung bis hin zu Super-
infektionen von Kratzexkorationen mit
Streptokokken (Streptococcus pyogenes)
oder Staphylokokken (Staphylococcus
aureus) mit systemischer Beteiligung
[1,2]. Die angenommene Prédvalenz
einer Skabiesinfestation schwankt zwi-
schen 0,2-64 Prozent weltweit. Wahr-
scheinlich kommt es jdhrlich zu 100-
300 Millionen Neuinfestationen. Die
hochsten Infestationsraten finden sich in
heifen tropischen Gebieten, insbeson-
dere auf den Pazifischen Inseln sowie
bei den australischen Aborigines. Kinder
sind hdufiger als Erwachsene betroffen
(Abb. 1) [3-5].

Die Therapie einer Skabiesinfestation
kann nach internationalen Empfeh-
lungen sowohl topisch als auch oral
erfolgen [6]. Bisher gab es wenig kon-
trollierte Studien, in der die Wirksamkeit
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Abbildung 1

Pravalenz
® 32.1-64.0%

® 9.3-32.0%
® 23-92%
® 0.2-2.2%
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Skabiespréavalenz bei Kindern <19 Jahren — adaptiert nach [5].

einzelner Substanzen miteinander ver-
glichen wurde. Ein Hauptproblem in
der Therapie stellt aber die hohe Re-
infestationsrate dar, insbesondere in
endemischen Regionen [7].

Fiir die Therapie sogenannter ,vernach-
lassigter tropischer Erkankungen” (ne-
glected tropical diseases, NTD) stellt die
Massenbehandlung mit wiederholter
oraler Medikamentengabe einen mogli-
chen therapeutischen Ansatz dar. Hierzu
liegen aber nur einige Studien fiir die
Behandlung der Onchozerkose und der
lymphatischen Filariasis mit Ivermectin
vor [8-11]. Eine kirzlich erschienene
Studie konnte die Uberlegenheit der
oralen Verabreichung von Ivermectin ge-
geniiber der topischen Therapie bei der
Behandlung der Skabiesinfestation in
endemischen Regionen belegen [12].

In Europa besteht die Standardtherapie
der Skabies aus der topischen Verabrei-
chung von Antiscabiosa [6]. Insbeson-
dere fiir die Therapie mit 5% Permethrin-
Creme konnte eine Uberlegenheit gegen-
Uber anderen Lokaltherapeutika nach-
gewiesen werden [13-15]. Nachdem
die Haut mit Wasser gereinigt wurde,
sollte die Creme unter Aussparung von
Schleimhduten und Korperdffnungen fiir
8-12 Stunden auf der Haut verbleiben.
Danach kann die Creme abgewaschen
werden. Getragene Kleidungsstiicke so-
wie Bettwdsche sollten alle 12-24
Stunden, Handtlicher zweimal taglich

gewechselt werden. Zur Reinigung von
Bettwdsche, Handtichern und Klei-
dungsstiicken ist normales Waschen
bei 60°C ausreichend. Nicht waschbare
Textilien konnen durch mindestens 7-
tagiges Ausliiften im Freien, chemische
Reinigung oder mindestens 4-tigige
Verwahrung in  Plastiksacken (bei
Raumtemperatur) behandelt werden.
Eine Wiederholung der Applikation
beim Patienten kann zwei Wochen nach
Erstapplikation bei klinischen Zeichen
der Reinfestation erfolgen [16-18]. Die
Substanz kann auch in 2,5%iger Kon-
zentration bei Neugeborenen, Saug-
lingen, Schwangeren und Stillenden
eingesetzt werden. Andere topische
Antiscabiosa beinhalten Benzylbenzoat
(Antiscabiosum®) oder Crotamiton (Crota-
mitex®, Eraxil®).

Die Effektivitdt einer topischen Therapie,
insbesondere mit Permethrin, ist hoch
(>90%), allerdings als Therapie der
ersten Wahl fiir eine Massenbehandlung
ungeeignet [20,21]. Neuere Empfehlun-
gen beinhalten daher eine orale Therapie
[6].

Als einzig verfligbares Praparat kommt
das lipophile Ivermectin infrage. Zu
Beginn der Fliichtlingskrise bestand in
Deutschland keine Zulassung fiir Iver-
mectin fir die Behandlung der Skabies
beim Menschen, das Medikament konnte
nur Uber internationale Apotheken im-
portiert werden. Mittlerweile hat das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) Ende Februar
2016 die Zulassung fiir orales Ivermectin
zur oralen Therapie der Skabies erteilt.
Weltweit wird Ivermectin zur Behand-
lung von Ektoparasiten wie Lduse, Mil-
ben und Zecken sowie Nematoden ein-
gesetzt. 2015 erhielten der US-Amerika-
ner William C. Campbell und der Japa-
ner Satoshi Omura fir die Entwicklung
von lvermectin in den 1980er Jahren den
Medizinnobelpreis [22]. Erfahrungen mit
dem Medikament wurden seit Jahrzehn-
ten insbesondere in der Behandlung der
Onchozerkose in vielen Landern Afrikas
gesammelt. 2014 wurden 139 Millionen
Menschen wegen lymphatischer Filariasis
und 109 Millionen Menschen wegen
Onchozerkose mit Ivermectin (Mecti-
zan®) behandelt [23].

Etwa zwei Milliarden Dosen wurden
bereits abgegeben, und etwa 250 Mi-
[lionen Menschen erhalten dieses Me-
dikament jahrlich von geschulten Laien-
helfern [24]. Relevante Kontraindika-
tionen sind ein Gewicht <15 kg und
eine bestehende Schwangerschaft oder
Stillen. Das Medikament wird in einer
Dosierung von 200 pg/kg Korpergewicht
mit Nahrung (da lipophil und bessere
Bioverfligharkeit) als Einmaldosis einge-
nommen, eine Wiederholung erfolgt 1
Woche spéter.

In der vorliegenden Arbeit wird iber
eine Massenbehandlung von Skabies-
infestationen in einer Erstaufnahmeein-
richtung berichtet.

Material und Methoden

Im August 2015 erfolgte in einer zent-
ralen Erstaufnahmeeinrichtung mit etwa
780 Fluchtlingen eine &rztliche (primare)
Versorgung. Viele Patienten stellten sich
mit stark juckenden, kratzetypischen
Hautausschldgen vor. Da hier der Ver-
dacht auf einen grofRen Kritzeausbruch
bestand, erfolgte durch das Gesund-
heitsamt in Zusammenarbeit mit einem
Dermatologen die Diagnosesicherung.
Etwa 80 Flichtlinge (>10%) stellten sich
innerhalb der ersten 2 Tage mit Krétze-
typischen Symptomen vor, sodass zu-
satzlich von einer deutlich groBeren
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Dunkelziffer von Betroffenen ausgegan-
gen werden musste.

Da eine topische Therapie logistisch un-
moglich schien, musste eine orale Alter-
nativtherapie eingesetzt werden. In Zu-
sammenarbeit mit dem Gesundheitsamt
wurde sich fiir eine Massenbehandlung
aller in der Erstaufnahmeeinrichtung
befindlichen Fliichtlinge entschieden.
Hierfir kam nur das zu diesem Zeit-
punkt nicht in Deutschland zugelassene
Ivermectin in Frage.

Diese fehlende Zulassung fiir lvermectin
in Deutschland stellte fiir die Massen-
behandlung der Krdtze ein enormes Pro-
blem dar. Im Rahmen eines individuellen
Heilversuches konnte das Medikament
personenbezogen aus benachbarten EU-
Landern importiert werden. Da aller-
dings im Sommer 2015 im Rahmen des
vermehrten Flichtlingszustroms nach
Deutschland eine nicht vollstindige Re-
gistrierung der Flichtlinge in Deutsch-
land erfolgte, musste dieses vor der Be-
stellung nachgeholt werden. Der Import
tber eine internationale Apotheke nahm
nach der Entscheidungsfindung und der
Indikationsstellung fiir jeden einzelnen
Patienten etwa zehn Tage in Anspruch.

Aufgrund der hohen Reinfestationsrate
sollte zur Bekdmpfung eines Skabiesaus-
bruchs in einer Erstaufnahmeeinrichtung
eine koordinierte Massenbehandlung
durchgefiihrt werden. Alle Kontaktper-
sonen von Patienten mit einer Skabiesin-
festation muissen behandelt werden, da
ab dem Zeitpunkt der Eiablage und noch
vor Symptombeginn eine Infektiositat
besteht.

Der Import von Ivermectin iber eine
internationale Apotheke war nur perso-
nenbezogen moglich. Eine Ausnahme-
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moglich, sodass fiir die Behandlung je-
dem Fliichtling ein personlicher Ausweis
ausgestellt wurde.

Da dieses Verfahren mehrere Wochen
in Anspruch nahm, wurde Flichtlingen
mit ausgepragtem Leidensdruck (iber-
briickend eine symptomatische Therapie
angeboten. Diese bestand nach Ab-
sprache mit dem Gesundheitsamt aus
steroidhaltigen Cremes und Antihistami-
nika. Diese wurden durch eine tiglich
abgehaltene hausarztliche Sprechstunde
tageweise ausgegeben, um die Steroid-
verwendung zu limitieren und einen
Uberblick iiber die verordneten Mengen
zu erhalten. Hierunter stellte sich bei fast
allen Patienten nach wenigen Tagen eine
deutliche Besserung ein, sodass keine
dauerhafte topische Steroidtherapie not-
wendig war.

Zur Vorbereitung der Behandlung wur-
den Informationsbldtter in verschiede-
nen Sprachen verteilt und ausgehdngt
sowie etwa 30 Dolmetscher beschaftigt,
die die Fluchtlinge Uber die Erkrankung,
SchutzmaBnahmen und die Behandlung
aufkldrten. Die mindliche Einwilligung
wurde individualisiert dokumentiert, da
eine schriftliche Einwilligungserklarung
aufgrund von Verstandnisschwierigkei-
ten nicht sinnvoll war (Abb. 2).

Alle Patienten wurden vor Therapiebe-
ginn erneut auf Hautldsionen untersucht

Abbildung 2

Medizinische Dokumentation
Scabies-Therapie
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und zu Juckreiz befragt. Schwangere,
stillende Miitter und Kinder <15 kg Kor-
pergewicht wurden mit 5% Permethrin-
Creme therapiert. Ebenso ein Patient mit
einer schweren Leberinsuffizienz. Fir
Patienten, die die 5% Permethrin-Creme
erhalten sollten, wurden Duschzelte auf-
gebaut, um die vorherige Reinigung der
Haut zu ermoglichen (Abb. 3).

Allen Fliichtlingen wurde Wechselwa-
sche zur Verfliigung gestellt und geraten,
ihre Bettlaken und Kleidungsstiicke in
ausgehandigten Plastikbeuteln fiir min-
destens 4 Tage zu verstauen [2].

Eine drztliche Versorgung vor Ort zur
Detektion und Behandlung von Neben-
wirkungen wurde in den 24 Stunden
nach Verabreichung dauerhaft, danach
acht Stunden pro Tag angeboten.

Insgesamt waren 334 Helfer im Einsatz,
darunter waren 38 Arzte (davon 6 Kin-
derdrzte), 2 Apotheker, 172 Rettungs-
dienst- und Krankenpflegekrafte sowie
andere an dem Einsatz beteiligte Perso-
nen.

Alle erhobenen Daten wurden vor der
Auswertung pseudonymisiert. Neben
Daten zu Alter, Gewicht, Geschlecht
und Sprache wurden Daten zu Erkran-
kungen, die Kontraindikationen zur
Therapie mit Ivermectin darstellen
(schwere Nieren- oder Lebererkrankun-
gen), Schwangerschaft und die Anam-
nese zum Juckreiz erhoben.

dispensoi

Schnell erfassen und verwalten,

powered by Nexave dispenso.org

Eine individualisierte mundliche Aufklarung uber die Gabe von Ivermectin ist erfolgt.
Ein Ubersetzer wurde hinzugezogen: O ja O nein
Der Patient / Erziehungsberechtigte hat einer Behandlung zugestimmt: O ja O nein

genehmigung durch die zustdndige Be-
horde konnte nicht erteilt werden.
Somit mussten vor der Durchfiihrung
der Massenbehandlung alle Fliichtlinge
administrativ im EDV-System erfasst
werden, um den Anforderungen des
Arzneimittelgesetzes zur individuellen
Indikationsstellung und zum personen-
bezogenen Import zu entsprechen. Eine
eindeutige Identifikation war aufgrund
fehlender Ausweispapiere vorher nicht

Themen der individualisierten Aufklarung:
O Wirkungen und Nebenwirkungen O Alternativen [m}
O nicht in Deutschland zugelassen O Individueller Heilversuch
O Wiedervorstellung bei Nebenwirkungen: Nacken / Ruckenschmerzen, Schwellun-
gen, Brustschmerz, Herzrasen, Verwirrung, Krampfanfalle, Bewusstlosigkeit

O typische Nebenwirkungen: Juckreiz, Gastrointestinale Symptome, Schwindel, Kopf-
schmerzen, Allergien, geschwollene Lymphknoten, Fieber, Kopf- und Muskelschmer-
zen, niedriger Blutdruck

O moglicherweise schéadlich in Schwangerschaft

Freiwilligkeit

O 3 Tage nicht stillen
Weitere Aspekte:

Medizinische Dokumentation der Skabiestherapie.
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Durchfiihrung der Skabiestherapie.

Statistik

Die hier durchgefiihrte Datenauswertung
erfolgte rein deskriptiv. Die statistische
Auswertung erfolgte mittels IBM SPSS
Version 23. Das 95%-Konfidenzintervall
(KI) wurde mittels Bootstrapping be-
rechnet. Ein p-Wert <0,05 wurde als
statistisch signifikant betrachtet. Quanti-
tative Werte wurden als Mittelwerte mit
Standardabweichung angegeben.

Ethik

Bei dieser Studie handelt es sich um die
retrospektive Auswertung von wahrend
der Routineversorgung erhobenen und
vollstindig pseudonymisierten Daten.
Ein positives Votum der lokalen Ethik-
kommission liegt vor (Nr. 2972-2015).

Insgesamt erhielten 459 Patienten lver-
mectin oral, darunter waren 127 Frauen.

vom Balkan und 15% aus dem irani-
schen Sprachraum.

Im Median befanden sich die Fliichtlinge
seit 5 Wochen in Deutschland (min-
max: 1-9 Wochen). 16 Personen klagten
trotz lokaler Steroidtherapie und oraler
Antihistaminikatherapie bei der Gabe
von lvermectin noch Uber Juckreiz. Die-
ser bestand im Median seit 2,5 Wochen

Abbildung 4
25

(min-max: 1-12 Wochen). Das mediane
Gewicht lag bei 67,6kg (IQR=55,6-77,7
kg). Im Median erhielten die Patienten 12
mg Ivermectin (4 Tabletten) (IQR=9-12).
Bei 12 Patienten fehlten die Angaben zur
Dosierung.

Nur ein Patient wurde wegen einer Le-
bererkrankung unbekannten Schwere-
grades aufgrund von Vorerkrankungen
von der Therapie ausgeschlossen.

Wahrend der in den nichsten Tagen an-
gebotenen drztlichen Sprechstunde stell-
ten sich keine Fliichtlinge mit schweren
Nebenwirkungen vor. Gelegentlich tra-
ten leichte Nebenwirkungen wie abdo-
minelle Beschwerden auf.

Im Anschluss an die Medikamenten-
einnahme erfolgte das Angebot, die Be-
kleidung zu wechseln. Auf eine Einlage-
rung der Textilien wurde nach grollem
Unmut der Flichtlinge tber die hierfir
notwendige Herausgabe der Textilien
verzichtet.

0,9% (4/459) der Flichtlinge berichteten
Uber neu aufgetretene Symptome im
zeitlichen Zusammenhang mit der Iver-
mectineinnahme. Kein Fliichtling klagte
Uber schwere Nebenwirkungen. Noch
wdhrend der Einnahme des Ivermectins
kam es zu einer vasovagalen Reaktion,
welche nicht als potentielle Neben-
wirkung gewertet wurde, da diese am

20

L 4

Das mediane Alter aller Fliichtlinge lag = * H EEe .e

bei 24 Jahren (IQR=17-32; Mdinner: - ,.- m s - “.“ . PY
Median = 24 Jahre, IQR=19-32, Frauen: 0 genm ® : — . — -"-“ hd
Median = 21 Jahre, IQR=10-33). 118 0 10 20 30 40 50 60 70
Fliichtlinge waren jiinger als 18 Jahre #® Manner M Frauen

(Abb. 4). 32% der Fliichtlinge stammten
aus dem arabischen Sprachraum, 30%

Altersverteilung der Fltichtlinge (nach Geschlecht).
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ehesten auf das langere Stehen wahrend
des Anmelde- und Ausgabeprozesses
zuriickzufiihren war und noch wéhrend
des Einnahmeprozesses auftrat. Am Fol-
getag traten bei insgesamt 4 Fliichtlin-
gen die folgenden Beschwerden auf:
18-jdhriger irakischer Fliichtling: allge-
meine Abgeschlagenheit und Ganzkor-
perschmerz; 33-jdhriger syrischer Fliicht-
ling: Kopfschmerzen; 25-jdhriger iraki-
scher Fliichtling: Kopfschmerzen, Schwin-
del und Augenschmerzen; 28-jdhriger
afghanischer Fliichtling: Schwindel und
vermehrter Juckreiz (vorbestehender
Juckreiz seit 3,5 Wochen). Keine Frau
stellte sich mit Nebenwirkungen vor. Alle
Beschwerden waren gering ausgepragt,
wurden symptomatisch behandelt und
flihrten zu keiner erneuten &rztlichen
Vorstellung. Kopfschmerzen, Schwindel,
vermehrter Juckreiz und anomale Sin-
nesempfindungen des Auges sind in der
Fachinformation als Nebenwirkung ei-
ner lvermectinbehandlung beschrieben.

Um die Infestationskette sicher zu unter-
brechen, wurde allen Flichtlingen, die
nicht bereits in der ndchsten Woche auf
Folgeeinrichtungen verteilt wurden, eine
zweite Behandlung mit Ivermectin nach
einer Woche angeboten. Diese wurde
allerdings nur noch von einzelnen Fliicht-
lingen in Anspruch genommen, da fast
alle bereits weiterverteilt wurden. Vor
Beginn der Therapie mit lvermectin
wurden keine Fliichtlinge weiterverteilt.
Die aufnehmenden Einrichtungen wur-
den Uber den stattgehabten Ausbruch
und die erfolgte Behandlung informiert.

Wir berichten tiber eine Massenbehand-
lung mit Ivermectin in Deutschland
bei einem Skabiesausbruch in einem
Flichtlingslager. Diese Arbeit zeigt, dass
eine Massenbehandlung von mehreren
hundert Personen mit oralem Ivermectin
im Gegensatz zu topischem Permethrin
logistisch einfacher umsetzbar ist, da
diese deutlich weniger Ressourcen be-
ansprucht. 1% der Fliichtlinge entwi-
ckelten milde Symptome im zeitlichen
Zusammenhang zur lvermectineinnah-
me. Schwerwiegende akute Nebenwir-
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kungen sind in diesem Kollektiv nicht
aufgetreten.

Die fehlende Zulassung fiir lvermectin
in Deutschland stellte fiir die Massen-
behandlung der Krétze ein enormes Pro-
blem dar. Im Rahmen eines individuellen
Heilversuches konnte das Medikament
personenbezogen aus benachbarten EU-
Landern importiert werden. Da aller-
dings im Sommer 2015 im Rahmen des
vermehrten  Fliichtlingszustroms nach
Deutschland eine nicht vollstandige Re-
gistrierung der Fliichtlinge in Deutsch-
land erfolgte, musste dieses vor der Be-
stellung nachgeholt werden. Der Import
Uber eine internationale Apotheke nahm
nach der Entscheidungsfindung und der
Indikationsstellung fiir jeden einzelnen
Patienten etwa zehn Tage in Anspruch.

Ivermectin wurde bereits zur Massen-
behandlung von Skabieinfestationen in
Deutschland verwendet, allerdings wurde
bisher wenig dariiber publiziert [25].

Aufgrund des beschriebenen Einsatzes
im Rahmen einer antiinfektiven Massen-
therapie in Deutschland wurde zuerst
eine Importerleichterung gewdhrt und
nachfolgend im Jahr 2016 Ivermectin
auch in Deutschland zugelassen. Zusitz-
lich war die Aufkldarung der Fliichtlinge
tber die Behandlungsnotwendigkeit
und den Einsatz dieses Medikamentes
ausgesprochen  schwierig und  nur
durch Ubersetzer moglich. Schriftliche
Informationen wurden zwar genutzt,
allerdings konnten viele Flichtlinge
diese nicht lesen und verstehen, sodass
der Erkldarungsaufwand sehr hoch war.

Auch die Massenbehandlung an einem
Tag mit Austausch von Textilien war
logistisch extrem aufwendig und nur mit
mehreren hundert Helfern zu bewerk-
stelligen. Diese Daten zeigen erstmalig,
welche logistischen Probleme auftreten,
die mit solch einer Behandlung einher-
gehen.

Unter normalen hduslichen Bedingun-
gen besteht die Empfehlung, alle 12-24
Stunden samtliche Kleidungsstiicke so-
wie die Bettwdsche zu wechseln. Zur
Reinigung von Bettwdsche, Handtu-
chern und Kleidungsstiicken ist nor-
males Waschen bei 60°C ausreichend.
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Der Austausch der Textilien musste in
unserem Fall gestoppt werden, da einige
Flichtlinge ihr personliches Eigentum
nicht voriibergehend einlagern wollten.
Nach Literaturangaben stellen Textilien
nur eine geringe Infestationsgefahr dar,
weshalb der Austausch eingestellt wurde
[16,17].

Das Duschen und die Permethrinbe-
handlung von etwa 10% der Fliichtlinge
beanspruchten genauso viele Ressour-
cen wie die orale Therapie der restlichen
90%. Eine topische Therapie von meh-
reren hundert Fliichtlingen wdre nach
diesen Erfahrungen trotz Einsatz von
Feuerwehr und Dekontaminationsein-
heiten nahezu unmaoglich gewesen.

Nach Durchfiihrung der Massenbe-
handlung am 29.8.2015 erfolgte am
02.09.2015 eine Bekanntmachung nach
§ 79 Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes
durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit, das besagt, dass

,es sich in solchen Faillen bei Skabies
um eine bedrohliche (bertragbhare
Krankheit handelt, deren Ausbreitung
eine sofortige und das tbliche Mal} er-
heblich Uberschreitende Bereitstellung
spezifischer Arzneimittel erforderlich
macht, [...] wenn die Behandlung der
Krankheit mit den derzeit im Geltungs-
bereich des Gesetzes zugelassenen
Arzneimitteln nicht sichergestellt ist”
[26].

Diese Bekanntmachung ermoglicht
einen vereinfachten Import des Medi-
kamentes und erhoht die Rechtssicher-
heit fur die diese Off-Label-Therapie
verordnenden Arzte. Das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) hat Ende Februar 2016 die Zu-
lassung fiir lvermectin erteilt.

In Anbetracht des extrem hohen Auf-
wands der Massenbehandlung sind
alternative Moglichkeiten zu erwdgen.
Einerseits konnte in den Flichtlingsla-
gern nur eine individuelle Therapie er-
folgen, unter Inkaufnahme der weiteren
Ausbreitung der Infestation. Eine weitere
Moglichkeit ware, die Therapie erst nach
Verteilung in kleinere Wohngemein-
schaften vorzunehmen, da der Aufwand
hier geringer ware. Allerdings ist hier zu
bedenken, dass die Zeitspanne bis zur
Umverteilung lang sein kann, wodurch
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sich der Leidensdruck doch deutlich
verstdrken konnte. Ebenso wiirden hier-
durch sekunddre und tertidre Infektionen
begtinstigt. Eine Alternative wére eine
prophylaktische Behandlung aller neu
aufgenommenen Fliichtlinge, um einen
Ausbruch bereits primar zu verhindern,
da die Kosten im Vergleich zur Massen-
behandlung tiberschaubar erscheinen.
Hierzu wdren weitere Studien zur Pra-
valenz der Skabies bei ankommenden
Flichtlingen erforderlich.

Da bereits am ndchsten Werktag die
bundesweite Verteilung der Fliichtlinge
erfolgte, kann die Effektivitat und Lang-
zeitnebenwirkungen der oralen Ivermec-
tinbehandlung in dieser Kohorte nicht
beurteilt werden. Die Detektion von
Nebenwirkungen erfolgte nur anhand
von Spontanmeldungen, sodass mogli-
cherweise milde Nebenwirkungen ohne
Behandlungswunsch nicht vollstandig
erfasst wurden.

Zusédtzlich war diese Behandlung frei-
willig, sodass von den geschétzten 780
Flichtlingen in dem Lager nur 459
Fliichtlinge letztendlich behandelt wur-
den.

Obwohl eine ausfiihrliche Aufkldrung
mittels Ubersetzer erfolgte, bestand wei-
terhin die Angst vor Nebenwirkungen
und Stigmatisierung, insbesondere, da
viele Fliichtlinge nicht symptomatisch
erkrankt waren oder durch die vorherige
Behandlung mit Steroidcreme bereits
wieder beschwerdefrei waren.

Andererseits bestand eine hohe eigen-
standige Mobilitdt der Fliichtlingspopu-
lation. Nach Erfahrungen aus einer Not-
unterkunft der Malteser in Celle reisen
etwa 20% der Flichtlinge innerhalb der
ersten Woche eigenstindig weiter, ohne
die Betreiber oder Behorden darliber zu
informieren.

Unklar bleibt bei unserer Untersuchung,
wie viele der Patienten wirklich mit
Skabies infiziert waren. Bei der korper-
lichen Untersuchung vor der Therapie
zeigten nur noch einzelne Flichtlinge
symptomatische Hautldsionen, wahrend
sich zu Beginn des Ausbruchs bereits
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mehr als 80 Flichtlinge mit Skabies-
typischen symptomatischen L&sionen
vorstellten, die dann eine topische
Steroidtherapie erhielten. Diese zeigte
innerhalb weniger Tage eine sehr gute
symptomatische Wirkung.

Die Befragung zu Juckreiz oder Haut-
ldsionen konnte zusdtzlich durch eine
sprachliche Barriere eingeschrankt ge-
wesen sein. Die Untersuchung der Haut
wiéhrend der Behandlung erfolgte nur an
zugdnglichen Stellen, da eine komplette
Inspektion des Integuments logistisch
und aus kulturellen Griinden nicht mog-
lich war, sodass vermutet werden muss,
das nicht alle Hautldsionen erkannt
wurden.

Die geringe Zahl symptomatischer
Fliichtlinge konnte auch darin begriin-
det sein, dass sich Fliichtlinge mit Haut-
ldsionen aus Angst vor Stigmatisierung
seltener vorstellten als Flichtlinge, die
Angst vor einer Ansteckung hatten.

Eine Massenbehandlung mit einer anti-
infektiven Therapie stellt einen enor-
men logistischen Aufwand dar. Eine
Therapie mit lokalen Antiskabiosa ist
nicht umsetzbar. Eine zusitzliche Er-
schwernis entsteht durch kulturelle
Aspekte, Stigmatisierung sowie die
sprachliche Barriere. Durch die Zulas-
sung von Ivermectin fiir die Behandlung
der Skabies in Deutschland ist eine si-
chere und schnelle Therapie fiir eine
Massenbehandlung gegeben. Studien
zur Wirksamkeit sowie eine Kosten-
analyse einer Durchfiihrung einer Ska-
biestherapie mit oralen Antiskabiosa in
Massenunterkiinften stehen aus.
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