
Allgemeines

Intention Entwicklung eines sicheren, 
nicht pharmakologisch wirken
den Medizinproduktes mit 
 spezifischer Indikation mit mehr 
Anwendungssicherheit für An
wender und Therapeuten (z. B. 
im Vergleich zur bisher empirisch 
angewendeten Linola)

Indikation Creme zur äußerlichen Behand
lung entzündeter und juckender 
Haut nach einer Strahlentherapie

Produkteigenschaften  schwach fettende ÖlinWasser
Creme auf LinolaBasis mit 
einem Lipidgehalt von 10% und 
einem Wassergehalt von 83%
 optimierte Hautverträglichkeit, 

d.h. ohne Bestandteile mit 
erhöhtem Allergie oder Irri
tationspotential (deshalb sind 
u.a. keine Duftstoffe und nur 
Phenoxyethanol als Konservie
rungsstoff enthalten)
 die Creme fettet die Haut 

leicht und nicht okklusiv und 
das enthaltene Wasser wirkt 
durch Verdunstung kühlend 
auf die Haut. Hierdurch wird 
der Juckreiz gelindert und die 
Hautfeuchtigkeit verbessert.

Prüfdesign

Studiendesign Kontrollierte, randomisierte, 
 monozentrische, informations
offene Studie mit Linola Radio
Derm versus Nichtbehandlung

Prüfpräparate Linola RadioDerm  
(LRD, WO1932)

Anwendung pro Tag 2mal täglich nach Abschluss der 
Bestrahlung

Dauer der Anwendung 43 bis 71 Tage
Erhebung der Studienparameter 
(s. Wirksamkeit) nach 8 Tagen 
und am Studienende

Studienort Klinik für therapeutische 
 Radiologie der Universität Kiel 
(Bestrahlung)
UniversitätsHautklinik Kiel 
 (Erhebung der Studienparameter)

Art der Patienten

Einschlusskriterium Radiodermatitis mit Erythem 
oder trockener Desquamation 
bei Patientinnen mit Brustkrebs 
(ONSScore der Hautreaktionen 
0–3)

Anzahl 66 Frauen (behandelt = 34,  
unbehandelt = 32)

Drop out 2 unbehandelte  Patientinnen 
 brachen die Studie aus 
 persönlichen Gründen ab

Ergebnisse

Wirksamkeit  Juckreizlinderung: bereits am 
Tag 8 sowie bis zu 35 Tagen 
 signifikant höher bei Behand
lung als bei Nichtbehandlung
 Hydratation: am Studienende 

signifikant besser bei Behand
lung versus Nichtbehandlung
 ONS Score: am Studienende 

besser bei Behandlung versus 
Nichtbehandlung

 Zufriedenheit mit der Haut:  
hat sich kontinuierlich 
 verbessert vom ersten Tag an 
bis hin zu der letzten Visite.

Verträglichkeit Keine Nebenwirkungen, die auf 
die Anwendung zurückgehen

Publikation 1 Jensen JM et al.; Treatment of 
Acute Radiodermatitis with an 
OilinWater Emulsion Following 
Radiation Therapy for Breast 
Cancer; Strahlenther Onkol 2011, 
No. 6, 378384

Informationen über Linola® Radio-Derm  
und zur klinischen Prüfung1
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ONS-Bewertungssystem für Hautreaktionen bei Strahlung1

keine Veränderungen zu gesunder Haut festgestellt
schwache oder leichte Hautrötungen
starke Hautrötungen
trockene und schuppige Haut mit oder ohne Juckreiz/Hautrötungen
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Linola®  Radio-Derm

n  kühlend, schwach fetthaltige Ö/WEmulsion  
(Wassergehalt 83%, Fettgehalt 10%)

n  schnell einziehend und nicht okklusiv

n  milchähnliche Konsistenz und daher sehr leicht und  
ohne zusätzliche Hautreizungen verstreichbar

n  frei von Duft und Farbstoffen, Mineralfetten und  
Silikonen

Status
Durch neutrale, benannte Stelle   
geprüftes Medizinprodukt der  
Klasse II a (CE 0483)

Anwendungsgebiete
Die Creme wird zur äußerlichen  
Behandlung entzündeter und  
juckender Haut infolge einer 
 Strahlentherapie angewendet.

Packungsgröße/Preis
Tube mit 50 g Creme  
(UVP 9,97 €)

Vertriebsweg
Erhältlich in Apotheken

Bestandteile
Aqua, Decyl Oleate, Glyceryl Steara
te, Palmitic Acid, Stearic Acid, Ce
teareth3, Tromethamine, Linoleic 
Acid, Cera Alba, Carbomer, Phenoxy
ethanol (Konservierungsstoff)


