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Acne vulgaris bei Jugendlichen und Erwachsenen 

Acne vulgaris 

Etwa 85 % der Individuen im Alter von 12 bis 24 Jahren sind zeitweilig von der Akne vul -

garis betroffen (1;2). Es wird unterschieden zwischen einer physiologischen und einer kli-

nischen Akne. Physiologische Akne tritt bei ca. 40 % der Jugendlichen auf und geht nur 

mit wenigen Komedonen und entzündlichen Effloreszenzen einher. Sie wird in der Regel 

durch nicht verschreibungspflichtige Präparate behandelt und zeigt nur einen relativ kur -

zen Verlauf (3). Die klinische Akne, die die anderen 60 % ausmacht, bedarf hingegen der 

ärztlichen Beratung und Behandlung. Zur Pathologie, Verlauf, Diagnostik und Klinik wird 

auf die Referenzen (1-4) verwiesen. Eine Rolle bei der Entstehung spielen vor allem ge-

steigerte Seborrhö und follikuläre Hyperkeratose, daneben eine Dysbiose des Hautmikro-

bioms und seboglanduläre Entzündungsprozesse. Weiterhin können endogene Fakto ren 

wie z. B. eine hormonelle Dysregulation und exogene Faktoren wie z. B. Ernährung, mecha -

 nische Irritation und kosmetische Externa aggravierend wirken und die Ausprägung des 

Krankheitsbildes beeinflussen (3). 

 

Therapie 

Bei der Therapie ist grundsätzlich zu unterscheiden: (a) die akute Interventions- und (b) 

die Erhaltungstherapie mit topischen und systemisch wirksamen Arzneimitteln bzw. ihre 

Kombinationen (siehe Abbildung 1).  
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  Topische Therapie          Kombinationstherapien             Systemtherapien

1. Intervention /Induktionsphase zur Akuttherapie und Narbenprävention

2. Erhaltungstherapie zur langfristigen Behandlung und Narbenprävention

3. Dermatokosmetische Maßnahmen als Unterstützung bzw. Narbentherapie
Diverse Arzneimittel, Dermatokosmetikam Laser, Peeling, Filler, photodynamische Therapie

  Topische Therapie          Kombinationstherapien             Systemtherapien

  Topische Therapie                        Retinoide                  Peelings
Stadien- bzw. evidenzbasiert                                  (langfristig)                                       (sowie supportive Maßnahmen)

Die 3 Grundpfeiler der Akne-Therapie

Abbildung 1: Grundpfeiler der Akne-Therapie (modifiziert nach (3))
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Die Intervention richtet sich nach der Art und der Schwere des Befundes. Als Kriterien an-

gewendet werden: Schweregrad, Anzahl und Art der Läsionen, Ort des Befalls, Vernarbung, 

familiäre Belastung, Geschwindigkeit des Auftretens, psychischer und psychosozialer Ein -

fluss. Hierbei wird zumeist eine Auswahl getroffen. Bei einer moderaten Akne unter oralem 

Tetrazyklin (z. B. Doxycyclin) plus topischem Benzoylperoxid tritt in etwa 50 % der Fälle 

Bes se rung nach drei Monaten ein. Bei milderen Verläufen mit topischer Therapie ist auch 

ein schnelleres Ansprechen möglich, schwere klinische Verläufe brauchen entsprechend 

länger (3). Mögliche, nicht validierte Therapiealgorithmen sind in Abbildung 2 modifiziert 

nach (1) dargestellt. 
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  Topische Therapie          Kombinationstherapien             Systemtherapien

Moderate Akne Schwere Akne

Topische Therapie mit
• Benzoylperoxid 

oder
• Retinoid 

oder 
• Azelainsäure 

oder
• Kombinationstherapie1

Topische Kombinationstherapie1 
oder 
Topische Kombinationstherapie1 

+ p.o. Antibiotikum 
oder 
Topische Kombinationstherapie1 

+ p.o. Antibiotikum
+ p.o. hormonelle Therapie3 

oder
p.o. hormonelle Therapie3

Wechsel der topischen Therapie2 
oder  
Erwägung weiterer topischer 
Alternativen wie:
• Dapson

• Salicylsäure

Wechsel der topischen Therapie2 
oder  
Hinzufügen oder Wechsel des p.o. 
Antibiotikums oder der p.o. 
hormonellen Therapie3

oder  
Erwägung von p.o. Isotretinoin

1: Retinoid + Benzoylperoxid; Retinoid + Benzoylperoxid + topisches Antibiotikum oder Benzoylperoxid + topisches Antibiotikum
2: Wechsel des Antibiotikums oder des Retinoids bzw. der Dosis, der galenischen Formulierung oder Wechsel der Kombinationstherapie
3: Indiziert nur bei Frauen

Milde Akne

Bei fehlendem
Ansprechen Bei fehlendem

Ansprechen
Bei fehlendem
Ansprechen

Topische Kombinationstherapie1 

+ p.o. Antibiotikum 
oder 
Topische Kombinationstherapie1 

+ p.o. Antibiotikum
+ p.o. hormonelle Therapie3 

oder
p.o. hormonelle Therapie3

oder
p.o. Isotretinoin

Hinzufügen oder Wechsel des p.o. 
Antibiotikums oder der p.o. 
hormonellen Therapie3

oder  
Erwägung von p.o. Isotretinoin

Abbildung 2: Therapiealgorithmen der Akne (modifiziert nach (1))

 

Topische Therapien 

Die meistgenutzten Externa in der Aknetherapie sind Benzoylperoxid (BPO), Retinoide 

(All-trans-Retinsäure, 13-cis-Retinsäure, Adapalen, Tazaroten (derzeit in Deutschland nicht 

verfügbar), Trifaroten), salicylsäurehaltige Präparate, Antibiotika (Clindamycin, Erythromycin), 

Azelainsäure (antikomedogen als auch antiinflammatorisch wirksam; auch in Kombination 

mit oralem Minocyclin oder oralem Isotretinoin) und topische Kombinationspräparate, 

die insbesondere bei der Acne papulopustulosa eingesetzt werden, zum Beispiel mit der 

Kombination zweier Wirkstoffe (z. B. Clindamycin/BPO; Adapalen/BPO) (3). In Tabelle 1 

sind die Wirksamkeitsprofile der topischen Aknetherapeutika dargestellt. 
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Systemische Therapien 

Systemische Therapien sind indiziert bei unbefriedigendem Erfolg der topischen Therapien 

(siehe Abbildung 2). Es handelt sich dabei um Antibiotika, die neben der antibiotischen Wir -

kung auch entzündungshemmende Effekte aufweisen (sogenannter paraantibiotischer Effekt), 

und systemisch wirksame Retinoide (vor allem Isotretinoin). Wegen der Gefahr der Resis -

tenz entwicklung sollte der Einsatz von Antibiotika die Dauer von zwölf Wochen nicht über-

schreiten. Wegen der teratogenen Wirkung der Retinoide unterliegt ihr Einsatz bei Frauen im 

gebärfähigen Alter einem strengen Überwachungsregime (siehe Kasten), wenn sich Arzt und 

Patientin auf ihren Einsatz verständigen. Hierbei ist auf einen ausreichenden, mindestens 

doppelt greifenden Verhütungsschutz zu achten sowie auf eine min des tens einmonatige Ver-

hütung nach Absetzen (3). Vorgeschaltet sein sollte eine gut wirksame, antiandro gene Therapie 

mit hormonellen Kontrazeptiva, deren Wirkung allerdings erst mit Verzöge rung eintritt (1;5), die 

allerdings nur eingesetzt werden sollten, wenn gleich zeitig die Kontra zeption gewünscht wird, 

da deren Einsatz die Gefahr von Herz/Kreislauf-Komplikationen mit sich bringt. Bei 

alleiniger Therapie der Akne würde sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis verschieben (Risiko: 

vor allem kardiovaskuläre Ereignisse wie venöse Throm bo embolien (2)). In Tabelle 2 sind die 

Empfehlungen der Europäischen S3-Leitlinie zur Behandlung von Akne zusammengefasst (4). 

   Die US-amerikanischen Empfehlungen „The American Academy of Dermatology’s 2016 

guidelines for the management of acne vulgaris“ wurden 2024 überarbeitet und mit einem 

systematischen Review ergänzt, aus dem 18 evidenzbasierte Empfehlungen und fünf Gute-

Praxis-Aussagen (Good Practice Statements) abgeleitet wurden (2). Starke Emp feh lungen 

werden dabei ausgesprochen für topisches Benzoylperoxid, Retinoide und/oder Antibiotika 

und ihre Fixkombinationen sowie für systemische Gabe von Doxycyclin (p.o.). Systemisches 

Isotretinoin (p.o.) wird empfohlen bei schwerer Akne, bei Akne, die psychosoziale Belas -

tung oder Narbenbildung verursacht, oder bei Akne, bei der die Standardbehandlung mit 

oraler oder topischer Therapie versagt hat. Bedingte Empfehlungen werden ausgesprochen 

für die Anwendung von topischem Clascoteron, Salicylsäure, Azelainsäure, oralem Mino-

cyclin, Sarecyclin, kombinierten oralen Kontrazeptiva und Spironolacton. 

   Als gute klinische Praxis gelten die Anwendung von topischen Therapien, die mehrere 

Wirkmechanismen kombinieren, die Begrenzung der Verwendung systemischer Antibiotika, 

die Kombination von systemischen Antibiotika mit Benzoylperoxid und anderen topischen 

Therapien und adjuvante intraläsionale Kortikosteroid-Injektionen (2) (siehe Tabelle 3). 

5 Gebauer K. Acne in adolescents. Aust  
Fam Physician 2017; 46(12):892–5. 
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Wirkstoff Komedolytisch Antikomedogen

Adapalen ++ ++

Azelainsäure (+) +

Benzoylperoxid + ?

Clindamycin ? +

Isotretinoin* ++ ++

Salicylsäure + (+)

Tretinoin ++ ++

Trifaroten ++ ++

*
 topisch und systemisch 

++ stark; + moderat; (+) schwach 

Tabelle 1: Wirksamkeitsprofile topischer Aknetherapeutika auf den Komedo (modifiziert nach (3))
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Retinoide und Schwangerschaftsverhütungsprogramm 

Isotretinoin gehört zu den Retinoiden, die bei oraler Anwendung in der Schwangerschaft 
schwere Geburtsdefekte verursachen können. Diese Arzneimittel sind daher bei Frauen 
im gebärfähigen Alter kontraindiziert, es sei denn, dass alle Bedingungen des Schwan-
gerschaftsverhütungsprogramms eingehalten werden: konsequente Einhaltung einer si-
cheren Kontrazeption, Durchführung monatlicher Kontrolluntersuchungen einschließlich 
Schwangerschaftstests, Verschreibungs- und Abgabebeschränkungen. 

Der verschreibende Arzt muss sicherstellen, dass:  

•   die Patientin die Voraussetzungen für das Schwangerschaftsverhütungsprogramm  r

    erfüllt, einschließlich eines Nachweises, dass sie über ein angemessenes Verständnis  
    verfügt.  

•   die Patientin bestätigt, dass sie die vorgegebenen Voraussetzungen erfüllt. r

•   die Patientin versteht, dass sie mindestens einen Monat vor Beginn der Behandlung  r

    durchgängig und korrekt eine sehr zuverlässige Methode zur Empfängnisverhütung  
    (d. h. eine nutzerunabhängige Methode) oder zwei sich ergänzende nutzerabhängige  
    Methoden zur Empfängnisverhütung anwenden muss und dass sie die zuverlässige  
    Empfängnisverhütung während der gesamten Behandlungsdauer und für mindestens  
    einen Monat nach Behandlungsende weiterführen muss. 

•   Schwangerschaftstests mit negativem Resultat vor und während der Behandlung  r

    sowie einen Monat nach dem Therapieende vorliegen. 

Die Daten und Ergebnisse der Schwangerschaftstests müssen dokumentiert werden.  

Falls bei einer mit Isotretinoin behandelten Frau eine Schwangerschaft eintritt, muss die 
Behandlung sofort abgebrochen und die Patientin zur Abklärung und Beratung an einen 
im Bereich der Teratologie spezialisierten oder erfahrenen Arzt überwiesen werden. Falls 
eine Schwangerschaft nach Behandlungsende eintritt, bleibt ein Risiko ernsthafter und 
schwerwiegender Missbildungen des Fötus bestehen. 

Um verschreibende Ärzte und Patienten bei der Vermeidung einer fetalen Exposition ge-
genüber Retinoiden zu unterstützen, sind Schulungsmaterialien verfügbar, welche die 
Warnungen zur Teratogenität bekräftigen, Hinweise zur Empfängnisverhütung vor dem 
Behandlungsbeginn geben und Aufklärung über Notwendigkeit von Schwangerschafts-
tests liefern. 

Schulungsmaterial zu Isotretinoin 

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Ri-
sikoinformationen/EducationMaterial/Anlagen/a-f/acitretin-alitretinoin-isotretinoin-
aerzte-harm.pdf?__blob=publicationFile 

Rote-Hand-Brief zu Retinoiden 

Retinoide – Acitretin, Adapalen, Alitretinoin, Bexaroten, lsotretinoin, Tazaroten und Tre-
tinoin – Aktualisierungen zu Teratogenität und neuropsychiatrischen Erkrankungen:  

https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Ar-
chiv/2019/20190904.pdf 

Rechtliche Rahmenbedingungen 

Nach § 3b Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) darf die Höchstmenge der 
Verschreibungen von oral anzuwendenden Arzneimitteln mit Isotretinoin für Frauen im 
gebärfähigen Alter je Verschreibung den Bedarf für 30 Tage nicht übersteigen. Solche 
Verschreibungen (auch in elektronischer Form) sind lediglich bis zu sechs Tage nach 
dem Datum ihrer Ausfertigung gültig.

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/EducationMaterial/Anlagen/a-f/acitretin-alitretinoin-isotretinoin-aerzte-harm.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/EducationMaterial/Anlagen/a-f/acitretin-alitretinoin-isotretinoin-aerzte-harm.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/EducationMaterial/Anlagen/a-f/acitretin-alitretinoin-isotretinoin-aerzte-harm.pdf?__blob=publicationFile
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2019/20190904.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2019/20190904.pdf
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Stärke der Empfehlung Komedonenakne 

3 Milde bis moderate 
papulopustulöse Akne

Schwere papulopustu-
läre / moderate nodu-
läre Akne

Schwere noduläre Akne / 
Acne conglobata 

1,3

Hoher Empfehlungsgrad – Adapalen + BPO (FK) 

oder  

BPO + Clindamycin (FK)5 

Isotretinoin Isotretinoin

Mittlerer Empfehlungsgrad topische Retinoide 

4 Azelainsäure 

oder 

BPO 

oder 

topische Retinoide 

4 

oder 

topisches Clindamycin 

5  
+ Tretinoin (FK) 

6 

oder  

systemische Antibiotika 

5,7,8 
+ Adapalen 

9 

systemische Antibiotika 

5,8 
+ Adapalen 

9 

oder 

systemische Antibiotika 

5,8 
+ Azelainsäure 

10  

oder 

systemische Antibiotika 

5,8  

+ Adapalen + BPO (FK) 

systemische Antibiotika 

5,8 
+ Azelainsäure 

10  

oder 

systemische Antibiotika 

5,8 
+ Adapalen + BPO (FK) 

Niedriger Empfehlungsgrad Azelainsäure 

oder 

BPO 

Blaulicht 

oder  

Zink per os 

oder 

systemische Antibiotika 

5,7,8 
+ Azelainsäure 

10 

oder 

systemische Antibiotika 

5,7,8 
+ Adapalen + BPO (FK) 

11 

oder  

systemische Antibiotika 

5,7,8 
+ BPO 

12 

oder 

topisches Erythromycin 

5  
+ Isotretinoin (FK)  

oder 

topisches Erythromycin 

5  
+ Tretinoin (FK)  

systemische Antibiotika 

5,8 + 
BPO 

12

systemische Antibiotika 

5,8 
+ Adapalen 

9,11  
oder 

systemische Antibiotika 

5,8 
+ BPO 

11 

Alternativen für Frauen 

2 – – Antiandrogene hormonelle Therapie + systemische 
Antibiotika 

5,8 + topische Therapie (ohne Antibiotika) 

oder  

Antiandrogene hormonelle Therapie + topische Therapie 
(ohne Antibiotika) 

 1
 Einschränkungen, die den Einsatz einer Behandlung mit einer niedrigeren Empfehlungsstärke als Erstlinientherapie erforderlich machen, sind mög- 
lich: z. B. finanzielle Ressourcen/Erstattungseinschränkungen, rechtliche Einschränkungen, Verfügbarkeit der Arzneimittel, zugelassene Indikationen. 

 2
 Niedriger Empfehlungsgrad.  

 3
 Höhere Präferenz für Adapalen im Vergleich zu Isotretinoin/Tretinoin 

 4
 Empfehlung für Komedonenakne wurde nur mit 60 % Zustimmung aufgenommen. 

 5
 Bei der Verordnung von Antibiotika sollte an die Resistenzentwicklung gedacht werden. 

 6
 Clindamycin/Tretinoin zeigt eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit wie BPO/Clindamycin; die Herabstufung auf eine mittlere Empfehlungs- 
stärke erfolgte aufgrund allgemeiner Bedenken in Bezug auf die Entwicklung von Antibiotikaresistenzen. 

 7
 Im Falle einer weiter verbreiteten Erkrankung/eines mäßigen Schweregrads kann eine systemische Behandlung eingeleitet werden. 

 8
 Doxycyclin und Lymecyclin begrenzt auf einen Behandlungszeitraum von 3 Monaten. 

 9 Studien liegen nur zu systemischen Antibiotika + Adapalen vor; topisches Isotretinoin und Tretinoin können auf der Grundlage von Experten- 
meinungen für eine Kombinationsbehandlung in Betracht gezogen werden. 

10 Indirekte Evidenz aus der Behandlung von knotiger und konglobater Akne und Expertenmeinungen. 
11

 Indirekte Evidenz aus der Behandlung schwerer papulopustulöser Akne. 
12 Indirekte Evidenz aus einer Studie, die auch Chlorhexidin einschließt, Empfehlung zusätzlich auf Basis von Expertenmeinungen. 
13 Eine systemische Behandlung mit Kortikosteroiden kann erwogen werden. 

BPO: Benzoylperoxid; FK: Fixkombination. 

Tabelle 2: Therapieempfehlungen 
1 der Europäischen S3-Leitlinie zur Behandlung von Akne (modifiziert nach (4))
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Ausblick 

Sarecyclin 

Sarecyclin (Seysara™) ist ein einmal täglich oral einzunehmendes Arzneimittel der Tetra-

cyclin-Klasse. Es wurde bereits 2018 in den USA für die Behandlung von entzündlichen 

Läsionen der nicht knotigen mittelschweren bis schweren Akne vulgaris bei Patienten im 

Alter von ≥ 9 Jahren zugelassen. Sarecyclin ist ein Ribosomenprotein-Inhibitor, der in vitro 

eine starke Wirksamkeit gegen P. acnes und andere grampositive Bakterien sowie entzün-

dungshemmende Wirkungen gezeigt hat. Der genaue Wirkmechanismus von Sarecyclin 

bei der Behandlung von Akne vulgaris ist derzeit noch unbekannt (6;7).  

   Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sarecyclin (1,5 mg/kg Körpergewicht, einmal 

täglich) wurden in zwei zwölfwöchigen multizentrischen, randomisierten, doppelblinden 

und placebokontrollierten Studien untersucht (SC1401, NCT02320149 und SC1402, 

NCT02322866), die insgesamt 2002 Probanden im Alter von neun Jahren und älter ein-

schlossen. Im Vergleich zu Placebo zeigten sich statistisch signifikante Vorteile bezüglich 

der co-primären Wirksamkeitsendpunkte: die Verbesserung der globalen Bewertung des 

Hautbildes durch den Prüfer im Vergleich zum Ausgangswert und der absolute Rückgang 

der Anzahl entzündlicher Läsionen gegenüber dem Ausgangswert (8). Patienten, die 

beide Studien abgeschlossen haben (n = 483), wurden in eine offene Langzeitstudie 

(NCT02413346) zur Evaluation der Sicherheit von Sarecyclin aufgenommen (6). Sarecyclin 

zeigte eine gute Verträglichkeit in den Studien. Die Inzidenz von Nebenwirkungen (Treat-

ment Emergent Adverse Events, TEAE) war unter Sarecyclin und Placebo vergleichbar und 

lag bei etwa 25–30 %. Die häufigsten TEAE (bei ≥ 2 % der Patienten in beiden Gruppen) 

waren Übelkeit (4,6 % Sarecyclin, 2,5 % Placebo), Nasopharyngitis (3,1 % und 1,7 %), 

Kopfschmerzen (2,7 % in beiden Gruppen) und Erbrechen (2,1 % und 1,4 %) in der 

Studie SC1401, und Nasopharyngitis (2,5 % Sarecyclin und 2,9 % Placebo) und Kopf-

schmerzen (2,9 % und 4,9 %) in der Studie SC1402. Vulvovaginale Candidose und vulvo-

Arzneimittelgruppe Good Practice Statement

Topische Arzneimittel Bei der Behandlung von Akne mit topischen Arzneimitteln wird eine multimodale Therapie empfohlen, die Arzneimittel mit 
mehreren verschiedenen Wirkmechanismen beinhaltet.

Systemische Antibiotika Es wird empfohlen, den Einsatz von systemischen Antibiotika zu begrenzen, um die Entwicklung von Antibiotika resisten zen 
und anderen mit Antibiotika assoziierten Komplikationen zu reduzieren. 

Es wird empfohlen, systemische Antibiotika gleichzeitig mit Benzoylperoxid und anderen topischen Therapie einzusetzen.

Hormonelle Therapie Bei Patienten mit größeren Aknepapeln oder -knötchen werden intraläsionale Kortikosteroid-Injektionen als adjuvante 
Therapie empfohlen. 

Bemerkung: Intraläsionale Kortikosteroid-Injektionen sollten bei Patienten, bei denen das Risiko einer Aknenarbenbildung 
besteht, und/oder zur raschen Besserung von Entzündungen und Schmerzen mit Bedacht eingesetzt werden. Die Verwen -
dung einer geringeren Kortikosteroidkonzentration und -menge kann das Risiko lokaler Kortikosteroid-Nebenwirkungen 
minimieren. 

Isotretinoin Bei Patienten mit schwerer Akne oder bei Patienten, bei denen die Standardbehandlung mit oralen oder topischen 
Arzneimitteln versagt haben, wird Isotretinoin empfohlen. 

Bemerkung: Aknepatienten mit psychosozialer Belastung oder Narbenbildung sollten als Patienten mit schwerer Akne 
betrachtet werden, die für Isotretinoin infrage kommen. Bei Patienten, die sich einer Behandlung mit Isotretinoin unterziehen, 
sollte eine Überwachung der Leberenzyme und Lipide in Betracht gezogen werden, aber eine Überwachung des kompletten 
Blutbildes ist bei gesunden Patienten nicht erforderlich. In bevölkerungsbezogenen Studien wurde kein erhöhtes Risiko für 
neuropsychiatrische Erkrankungen oder entzündliche Darmerkrankungen bei Akne-Patienten festgestellt, die mit Isotretinoin 
behandelt werden. Für Personen im gebärfähigen Alter ist eine Schwangerschaftsverhütung obligatorisch. 

Tabelle 3: Gute klinische Praxis: Good Practice Statements (modifiziert nach (2))

8 Moore A, Green LJ; Bruce S, Sadick N,  
Tschen E, Werschler P et al. Once-Daily  
Oral Sarecycline 1.5 mg/kg/day is Ef- 
fective for Moderate to Severe Acne  
Vulgaris: Results from Two Identically  
Designed, Phase 3, Randomized, Dou- 
ble-Blind Clinical Trials. J Drugs Der- 
matol. 2018 Sep 1;17(9):987–996.

6 Deeks ED. Sarecycline: First Global Ap- 
proval. Drugs. 2019 Feb;79(3):325–9.  
doi: 10.1007/s40265-019-1053-4.  

7 FDA: Seysara®: Highlights of prescri- 
bing information. Stand: März 2023. Ver- 
fügbar unter: https://www.accessdata.  
fda.gov/drugsatfda_docs/label/2023/ 
209521s015s016lbl.pdf. 
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vaginale Mykosen traten nur unter Sarecyclin auf: 1,1 % bzw. 0,7 % in SC1401 und 0,3 % 

bzw. 1,0 % in SC1402.  

   Die US-Leitlinie empfiehlt Sarecyclin nur bedingt für die Behandlung von Akne auf der 

Grundlage der drei Studien mit hoher Ergebnissicherheit und auf der Grundlage von Dis-

kussionen in der Arbeitsgruppe über den Zugang zur Behandlung und die Kosten. Sare -

cyclin wurde als sicher und gut verträglich eingestuft, mit geringer Inzidenz von gastroin-

testinalen Nebenwirkungen sowie Photosensibilität und Candida-Infektionen als Ne ben - 

wir kungen. Trotz des positiven Risiko-Nutzen-Verhältnisses wurde nur eine bedingte Emp -

fehlung ausgesprochen aufgrund von Bedenken über die derzeit hohen Kosten der Be-

handlung, die den ungehinderten  Zugang zur Aknebehandlung beeinträchtigen könnten. 

Die Kosten liegen derzeit bei 1120 USD pro 30-Tabletten-Packung (9). In Deutschland und 

in der EU ist Sarecyclin derzeit nicht verfügbar.   

 

Clascoteron 

Das topisch einzusetzende Clascoteron ist ein neuartiger Androgenrezeptor-Inhibitor, der 

aknegenetische Signalwege und die Talgproduktion hemmt und Entzündungsmediatoren 

reduzieren soll. Da er schnell in eine inaktive Form metabolisiert wird, dürfte die syste -

mische Aktivität nach topischer Anwendung gering sein (10).  

   In zwei randomisierten, doppelblinden, klinischen Phase-III-Studien wurde die Wirk-

samkeit und Sicherheit von Clascoteroncreme 1 % im Vergleich zu einer wirkstofffreien 

Creme untersucht. Eingeschlossen wurden 1440 Männer und nicht schwangere Frauen 

im Alter von über neun Jahren mit mittelschwerer oder schwerer Akne, bei denen 30 bis 

75 entzündliche Läsionen und 30 bis 100 nicht entzündliche Läsionen vorlagen. Die Be-

handlung erfolgte über zwölf Wochen zweimal täglich. Primäre Endpunkte waren der 

Anteil der Patienten mit einer Reduktion von mindestens zwei Punkten und ein Wert von 

0 (klar) oder 1 (fast klar) in der globalen Einschätzung des Prüfers (Investigator’s Global 

assessment, IGA) und die Reduktion der nicht entzündlichen und entzündlichen Läsionen 

in Woche 12 gegenüber dem Ausgangswert (11).  

   In Woche 12 betrugen die Erfolgsraten in beiden Studien unter Clascoteron 18,4 % (Punkt -

schätzung 2,3; 95 % Konfidenzintervall [CI] 1,4–3,8; p < 0,001) und 20,3 % (Punktschätzung 

3,7; 95 % CI 2,2–6,3; p < 0,001) gegenüber 9,0 % bzw. 6,5 % unter der Behandlung mit 

wirkstofffreier Creme. Die Behandlung mit einprozentiger Clascoteroncreme führte in beiden 

Studien zu einer statistisch signifikanten Verringerung sowohl der nichtentzündlichen Lä-

sionen als auch der entzündlichen Läsionen im Vergleich zur Behandlung mit wirkstofffreier 

Creme. Die meisten in beiden Studien aufgetretenen unerwünschten Ereignisse waren 

nicht schwerwiegend. Die häufigsten unerwünschten Ereignisse in den Studien waren Na-

sopharyngitis, Kopfschmerzen und oropharyngeale Schmerzen. Häufige unerwünschte 

Ereignisse unter Clascoteron, die als therapiebedingt eingestuft wurden, waren Schmerzen, 

Trockenheit, Erytheme, Hypertrichose und Hypersensitivität an der Applikationsstelle, 

Akne, Kontaktdermatitis, oropharyngeale Schmerzen (ursächlich nicht näher erklärt), Au-

genirritationen, Kopfschmerzen, Änderung der Haarfarbe und Peritonsillarabszess. 17 Pa-

tienten brachen die Studien vorzeitig ab, 12 unter der wirkstofffreien Creme und 5 unter 

Clascoteron aufgrund von nicht schweren Nebenwirkungen: Überempfindlichkeit an der 
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9 Drugs.com. Drug Price Information  
[Stand: 26.8.2024]. Vwerfügbar unter:  
https://www.drugs.com/price-guide. 

10 Gerste RD. Acne vulgaris: Neuartiger  
topischer Androgenrezeptor-Hemmer  
reduziert Akne-Läsionen deutlich. Dtsch  
Arztebl 2020; 117(35-36): A-1622 / B- 
1387.  

11 Hebert A, Thiboutot D, Stein Gold L,  
Cartwright M, Gerloni M, Fragasso E,  
Mazzetti A. Efficacy and Safety of Topical  
Clascoterone Cream, 1%, for Treatment  
in Patients With Facial Acne: Two Phase  
3 Randomized Clinical Trials. JAMA Der- 
matol. 2020 Jun 1;156(6):621–30. doi:  
10.1001/jamadermatol.2020.0465.
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Applikationsstelle, oropharyngeale Schmerzen, Talgdrüsenhyperplasie, akute Kontaktder-

matitis im Gesicht und entpigmentierte Haare auf der Nase (jeweils n = 1). Die Clascote-

ron-Creme wurde 2020 in den USA zu Behandlung von Acne vulgaris bei Personen ab 

zwölf Jahren zugelassen (12). Als mögliche Nebenwirkungen sind vor allem lokale Reak-

tionen an der Applikationsstelle aufgeführt, aber auch Hyperkaliämie, polyzystische Ovarien 

und Amenorrhoe, wobei die letzten allerdings wohl eher als Ursache der Akne, denn als 

Nebenwirkung der topischen Therapie betrachtet werden könnten. In der EU soll eine Zu-

lassung beantragt worden sein (13), mit der Vermarktung in Deutschland wird erst im 

Jahr 2025 gerechnet (14).  

   Die US-Leitlinie empfiehlt Clascoteron nur bedingt für die Behandlung von Akne. Die 

Empfehlung basiert auf den Ergebnissen der Zulassungsstudien und auf den Diskussionen 

der Arbeitsgruppe über den Zugang zur Behandlung und die Kosten. Auch hier bestehen 

Bedenken wegen der derzeit hohen Kosten der Clascoteron-Behandlung, die den ungehin-

derten Zugang zur Aknebehandlung beeinträchtigen könnten. Die 60-g-Packung kostet 

derzeit etwa 642 USD (9). 
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