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Abstract

Successful treatment of head lice infestation requires selection and application of effective products to
control head lice as well as proving of their efficacy by thorough combing procedures. However, many
instructions for use of head lice products include imprecise dosing declarations, and some package sizes
are too small to meet the self-declared specifications. This may evoke great differences of dosing in praxi.
The efficacy of head lice products in consideration of different dosages is tested at the German Environ-
ment Agency (UBA) according to §18 of Infection Control Act. The official announcement of proven and
accredited products and procedures for the treatment of public health pests specifies drugs and medi-
cal devices that have been evaluated by the UBA. The recent issue lists two medical drugs containing
pyrethroids and two medical devices containing high concentrated dimeticones. Their eradication effect
against juvenile and adult lice was confirmed for different dosages.

Zusammenfassung

Zur wirksamen Bekampfung von Kopflausbefall mit Kopflausmitteln ist die Auswahl und Anwendung wirk-
samer Kopflausmittel sowie deren Wirkungsuberprifung mittels griindlichem Kammverfahren erforderlich.
Allerdings enthalten viele Gebrauchsanweisungen von Kopflausmitteln ungenaue Angaben zu den erfor-
derlichen Dosierungen, teils sind auch PackungsgréRen zur Erfillung von Vorgaben sehr klein. Dies kann
zu grol3en Dosierungsunterschieden in der Praxis fiihren. Die Wirkung unterschiedlicher Dosierungen wird
bei Wirksamkeitspriifungen von Kopflausmitteln fir §18 Infektionsschutzgesetz am Umweltbundesamt
(UBA) berucksichtigt. In der aktuellen Bekanntmachung der gepriften und anerkannten Mittel und Verfah-
ren zur Bekdmpfung von tierischen Schéadlingen nach § 18 Infektionsschutzgesetz sind zwei Arzneimittel
mit Pyrethroiden und zwei Medizinprodukte mit Dimeticonen in hohen Konzentrationen gelistet, fur die eine
Tilgungswirkung gegen juvenile und adulte Lause bei unterschiedlichen Dosierungen ermittelt wurde.

Einleitung

Kopflausbefall ist nach wie vor in Deutschland
weit verbreitet. Im Vergleich zu den vergangenen
Jahrzehnten steht seit einigen Jahren eine groRere
Vielfalt von Produkten unterschiedlicher Wirkme-
chanismen zur Kopflausbehandlung zur Verfiigung.
Neben Arzneimitteln mit pharmakologischer Wir-
kung sind seit Jahren zunehmend verschiedene als
Medizinprodukte vertriebene Kopflausmittel auf
dem Markt, fur welche die Hersteller eine primar
physikalische Wirkung deklarieren. Zur Beseiti-
gung von Kopfldusen werden auflerdem auch Kos-
metika angeboten, es gibt sogenannte ,,Hausmittel*,
ein Lausekamm-Set fur ein spezielles Kdmmverfah-
ren oder auch elektrische Geréte (Habedank 2010).

Neben Informationen durch Arztinnen und Arzte,
Apothekerinnen und Apotheker, die zustandigen Ge-
sundheitsbehdrden, das Umweltbundesamt (UBA)

und die Bundeszentrale flr gesundheitliche Aufkla-
rung (BZgA) sind flr die Betroffenen beziehungs-
weise deren Angehorige Informationsangebote, teils
bis zu Studienergebnissen, Uber das Internet leicht
und ziigig zugénglich. Es findet sich hier ein breites
Empfehlungsspektrum fir Mittel und Verfahren zur
Kopflausbekdmpfung, von neutral und herstellerun-
abhangig bis hin zu herstellerabhéngig, basierend
auf Daten gesicherter Qualitat bis hin zu fehlenden
validen Daten. Will man L&usebefall nachhaltig und
in kirzester Zeit beseitigen, um L&use nicht weiter-
zuverbreiten, ist die Wahl eines wirksamen Mittels
oder Verfahrens geboten.
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Abbildung 1: Stark vergroR3erte Aufnahme einer tber-
lebenden Kopflaus nach einer Pyrethrum-Behandlung,
gesammelt von einem 12-jahrigen Madchen mit sehr
langen Haaren. Es wurde eine vergleichsweise geringe
Dosierung des Kopflausmittels ausgebracht. Quelle: Birgit
Habedank.

Orientierung zur Wahl eines
wirksamen Mittels

Fir Arzneimittel erfolgt die Prifung und Anerken-
nung vorgelegter Wirksamkeitsstudien bei der Arz-
neimittelzulassung durch das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

Fir als Medizinprodukt der Klasse 1 auf dem Markt
befindliche Kopflausmittel sind die Anforderungen
des Inverkehrbringens im Vergleich zu Arzneimit-
teln und Medizinprodukten héherer Klassen am ge-
ringsten. Wenn solche Kopflausmittel auf Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) in
die ,,Arzneimittel-Richtlinie, Anlage V: Ubersicht
der verordnungsfahigen Medizinprodukte* auf-
genommen worden sind, liegen fir diese Mittel
Wirksamkeitsstudien vor, deren Qualitat durch den
G-BA gepruft und anerkannt wurde.

Am Umweltbundesamt werden Wirksamkeitspri-
fungen von Kopflausmitteln geméal § 18 Infektions-
schutzgesetz durchgefiihrt. Kopflausmittel miissen
zu diesem Zweck nach dem Tilgungsprinzip in der
Lage sein, eine Kopflauspopulation im Kopthaar
einer befallenen Person innerhalb eines Behand-

lungszyklus®, das heil3t innerhalb der Periode von
der Erstbehandlung bis zur Abschlussbehandlung
acht bis zehn Tage spater, vollstandig durch ihre
Wirkung abzutdten. Dafir wird die Wirksamkeit
von Kopflausmitteln nicht nur anhand vorgeleg-
ter Studien des Antragstellers des Prifverfahrens
bewertet. Es werden vor allem auch eigene prak-
tische Untersuchungen im nach DIN 1SO 17025 ak-
kreditierten Priiflabor Gesundheitsschdidlinge des
Umweltbundesamtes durchgefuhrt. Bei nachgewie-
sener Tilgungswirkung eines Kopflausmittels wird
hinsichtlich der Wirksamkeit ein Einvernehmen zur
Aufnahme in die ,,Bekanntmachung der gepriften
und anerkannten Mittel und Verfahren zur Bekamp-
fung von tierischen Schadlingen nach § 18 Infekti-
onsschutzgesetz, Teil A: Gliedertiere (Arthropoda) *
(sog. ,,Entwesungsmittelliste”) erteilt.

Uberlebende Lause nach einer
Behandlung = resistente Lause?

Uberleben Léuse eine Kopflausbehandlung, wird
von Anwenderinnen und Anwendern oft eine Resis-
tenz von Kopfldusen vermutet — unabhéngig davon,
ob zuvor ein Arzneimittel oder Medizinprodukt
angewandt worden ist. Welche Ursachen kommen
daflr in Frage?

Werden nachgeschliipfte Erstlarven von Kopflausen
gefunden, ist dies kein Indiz flr ein Versagen der
Therapie, denn die meisten Kopflausmittel haben kei-
ne sichere 100-prozentige ovizide, das heil’t die Eier
abtotende, Wirkung. Diese Erstlarven sollten regel-
méRig ausgekammt und vom Kopf entfernt werden.
Werden jedoch bei einer Wirkungskontrolle mittels
K&mmverfahren am Tag nach einer Behandlung alte-
re, vitale (krabbelnde, zum Blutsaugen féhige) Lause
gefunden, weist dies auf tberlebende Tiere hin.

Resistenzen von Kopflausen gegen Arzneimittel-
Wirkstoffe, wie zum Beispiel Pyrethroide, sind
international bekannt — auch aus einer Reihe euro-
péischer Lander wie etwa GroRbritannien, Frank-
reich und D&nemark. Auch in Deutschland wurden
Mutationen in Kopfldusen festgestellt, welche auf
eine Verdnderung ihrer Empfindlichkeit gegentiber
Pyrethroiden hinweisen (Folster-Holst 2009; Bu-
row et al. 2010; Bialek, Folster-Holst 2011). Nach
Studienergebnissen von Burow et al. (2010) sowie
Bialek und Folster-Holst (2011) aus Deutschland
verlief die Bekdmpfung von Kopflausbefall bei mit
solchen L&usen befallenen Personen mit Pyrethrin
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oder Permethrin enthaltenden Kopflausmitteln den-
noch zu einem hohen Anteil erfolgreich und fuhrte
zur Lausefreiheit. Im Auftrag des Umweltbundes-
amtes wird am Robert Koch-Institut eine aktuelle
Studie zu Resistenzen bei Kopfldusen in Deutsch-
land durchgefuhrt (RKI 2016).

Da bei Medizinprodukten eine Resistenzentwick-
lung im Falle des Therapieversagens nicht als Ur-
sache zu erwarten ist, wurde am Umweltbundesamt
vor einigen Jahren die Methodik der praktischen
Wirksamkeitsprifungen an die Erfordernisse der
Prufung von Medizinprodukten angepasst. Auf-
grund der ausgelobten nicht-pharmakologischen
Wirkungsweise ist eine ausreichende Benetzung
der Léausestadien durch solche Kopflausmittel erfor-
derlich, daher musste davon ausgegangen werden,
dass je nach Formulierung und FlieRReigenschaften
der Mittel ein Therapieversagen bei geringerer Do-
sierung moglich ist.

Besonderheiten der Wirksamkeits-
priafungen am Umweltbundesamt

Zudem enthalten viele Gebrauchsanweisungen von
Kopflausmitteln ungenaue Angaben zu den erfor-
derlichen Dosierungen. Teils sind auch Packungs-
groRen zur Erfallung der empfohlenen Dosierung
und Wiederholungsbehandlung insbesondere fir
Personen mitlangeren Haaren sehrklein (Tabelle 1).
Dies kann zu grofRen Dosierungsunterschieden in
der Anwendungspraxis fuhren.

Im Umweltbundesamt wird insbesondere aus die-
sen Grunden unter Laborbedingungen mittels si-
mulated-use Prufungsverfahren die Wirkung von
mindestens vier praxisnahen Dosierungen sowie ei-
ner weiteren sehr hohen Dosierung ermittelt. Damit
soll festgestellt werden, ob im praxisnahen Dosie-
rungsbereich eine Abtotung aller mobilen Lausesta-
dien erreicht und auRerdem eine ausreichend hohe
Sterblichkeit bei Eiern erzielt wird.

Die Anwendungssimulation des Kopflausmittels
erfolgt gemal den Vorgaben in der Gebrauchsin-
formation. Auf mit insektizid-sensiblen Pediculus
humanus humanus-Stadien (Kleiderlaus, als inter-
national anerkannte Ersatztierart anstelle der Kopf-
laus Pediculus humanus capitis — beide gehoren zur
gleichen Tierart) besetzte Naturhaarstréhnen wird
das Kopflausmittel aufgetragen, einmassiert und
entsprechend der vorgegebenen Einwirkzeit im In-
kubator gelagert. Im Anschluss wird das Kopflaus-
mittel grindlich ausgewaschen und die Wirkung
auf die Pruftiere (Adulte, juvenile Lause, Eier im
Fruh- sowie Spéatstadium der Embryonalentwick-
lung) beobachtet. Die ausgebrachten Dosierungen
liegen im Bereich von etwa 0,5Gramm Mittel je
Gramm Haar bis etwa 1,5 Gramm Mittel je Gramm
Haar und missen teils je nach Formulierung des
Kopflausmittels auch angepasst werden. Nach dem
Einmassieren des Kopflausmittels in die Haarstréh-
nen ist die an den Haaren verbliebene Mittelmenge
immer etwas geringer (Abbildung 2).

Kopflausmitteln.

Tabelle 1: Beispiele von Empfehlungen zur Dosierung und Wiederholungbehandlung in Gebrauchsinformationen von

Kopflausmittel Volumen Empfohlene Dosierung Wiederholungsbehandlung
je Verpackungseinheit
Z5mi Haare vollstéandig benetzen, optional
Arzneimittel 250 m’I kurzes Haar : % Flasche von 75ml, (Kontrolle nach
langes Haar: 1 Flasche 8-12 Tagen)
50ml kurzes Haar: 25ml, optional
Arzneimittel . ! mittlere Haarlange: 50ml,
bis 250 langes Haar: mehr (bis 150 ml) (nach 8-10 Tagen)
Medizinprodukt :?(())g:r:I Haare vollstéandig benetzen nach 8-10 Tagen
. 50ml, Haarlange 10cm: ca. 25ml,
Medizinprodukt 100ml bis Haare feucht sind nach 7 Tagen
Medizinprodukt 60ml Haare mit Mittel bedecken nach 9-10 Tagen
(ggf. nach 4 Tagen)
Medizinprodukt 125ml Packung reicht fur 1-2 Anwendungen nach 7 Tagen,
ggf. nach weiteren 7 Tagen
Medizinprodukt 150 ml 1 Packung reicht fir 1 Person nein
Medizinprodukt 100 ml 1 Packung fir langes Haar nein
Medizinprodukt 100 ml Haar komplett bedecken nach 7 Tagen
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Bei den bisher gepriiften Kopflausmitteln wurde
eine unterschiedlich stark ausgepragte Abhéngig-
keit der Lause und/oder Eier abtdtenden Wirkung
von der Dosierung der Mittel festgestellt.

Nach Anwendung von Medizinprodukten mit ei-
nem sehr hohen Dimeticon-Anteil (iberlebten in den
untersten gepriften Dosierungsbereichen, in denen
auszugsweise auch eine noch geringere Dosierung
von etwa 0,25 Gramm Mittel je Gramm Haar be-
ricksichtigt wurde, nur sehr vereinzelt mobile
Lausestadien. In den anderen Dosierungsbereichen
wurde eine Tilgung der mobilen Lausestadien si-
cher erzielt (Abbildung 2). Im unteren Dosierungs-
bereich (berlebte ein hoherer Anteil von Eiern im
Fruh- und Spéatstadium der Embryonalentwicklung,
die Sterblichkeit der Eier nahm bei hoheren Dosie-
rungen erheblich zu.

Unter den klassische Insektizide enthaltenden Arz-
neimitteln wurde die Mortalitat der L&usestadien
ebenfalls teilweise durch die Dosierung beeinflusst.
Am geringsten war dies beim gelisteten Perme-
thrin enthaltenden Kopflausmittel bei den gepriif-
ten Dosierungen ausgepragt (BVL 2016). Hier lag
die hochste Anwendungssicherheit hinsichtlich der
Lause abtétenden Wirkung gegeniiber den insekti-
zid-sensiblen L&usen und Eiern vor.

In der zuletzt verdffentlichten Bekanntmachung
gemaéR 8§ 18 Infektionsschutzgesetz vom Mai 2016
(BVL 2016) sind vier Kopflausmittel enthalten,
dies sind zwei Arzneimittel (Wirkstoffe Bioalle-
thrin mit Piperonylbutoxid und Permethrin) und
zwei Medizinprodukte mit hohen Dimeticon-An-
teilen. Die aktualisierte Liste ist online abrufbar
unter http://www.bvl.bund.de/DE/O1_Lebensmit-
tel/02_UnerwuenschteStoffeOrganismen/10_Scha-
edlingsbekaempfungsmittel/01_Infektionsschutz/
bgs_infektionsschutz_node.html.

Vertrauen auf die Mittelwirkung ist
gut, Kontrolle ist besser

Die Berucksichtigung der dosisabhéngigen Wir-
kung von Kopflausmitteln auf die Liuse ist nach
den Ergebnissen des Umweltbundesamtes als ein
wesentlicher Schlissel fur eine wirksame Kopf-
lausbekampfung in der Praxis anzusehen.

Es sind grundsatzlich intensivere Wirkungskon-
trollen mittels Lausekamm an Tagen nach den
Mittelanwendungen (Erstbehandlung, Abschluss-
behandlung nach acht bis zehn Tagen) zu emp-
fehlen, um Uberlebende mobile L&usestadien
auszuschlieBen beziehungsweise friihzeitig zu ent-

innerhalb eines Replikates mit etwa 30 Priftieren.

Abbildung 2: Beispiel der Wirkung eines Kopflausmittels mit hohem Dimeticon-Anteil bei unterschiedlichen Dosierungen
in einer simulated-use Prifung gegen adulte Pediculus humanus humanus. Jeder Punkt kennzeichnet die Sterblichkeit
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decken und somit die Wirkung des Mittels aktiv zu
Uberprufen. Fur solche grindlichen Kontrollkdm-
mungen sind mit zunehmender Haarlange entspre-
chend auch mehr Zeit und Geduld erforderlich, um
einzelne L&ause wie ,,Stecknadeln im Heuhaufen*
zu finden, damit von diesen nicht eine Fortsetzung
des Befalls verursacht wird.

Werden Stadien gefunden, welche die Behandlung
offensichtlich tberlebt haben, und das Produkt ist
flr eine Zwischenbehandlung geeignet, sollte diese
unverziiglich mit Korrektur der Anwendung (z.B.
Erhéhung der Dosierung) vorgenommen werden.
Alternativ kann auch der Wechsel zu einem Produkt
mit hoherer Wirksamkeit erforderlich sein.

Weiterfihrende Informationen

BZgA - Bundeszentrale fur Gesundheitliche Aufklarung
(2014): Kopflause — Was tun? http://www.bzga.de/bot-
med_60020000.html (Zugriff am: 15.02.2017).

RKI — Robert Koch-Institut: Kopflausbefall. Ratgeber
fir Arzte. http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Epid-
Bull/Merkblaetter/Ratgeber Kopflausbefall.html;jsess
ionid=D45C97E0SEBE2D0DB2F089E6329F24B9.2_
€id390?nn=2381874 (Zugriff am: 15.02.2017).

UBA — Umweltbundesamt: Die Kopflaus Pediculus hu-
manus capitis. Schédlingsratgeber des Biozid-Portals.
https://www.biozid.info/deutsch/schaedlingsratgeber/al-
le-organismen/kopflaus/detail/ (Zugriff am: 15.02.2017).
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