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Hygiene- oder Pflegeartikel, aufweisend einen Anteil an hydroaktiven Polymeren,
und eine Zubereitung aufweisend Bakteriophagen

oder mindestens einen Bestandteil derselben

Die Erfindung betrifft einen Hygiene- oder Pflegeartikel gemif dem Oberbegriff des An-

spruchs 1.

Ein solcher Hygiene- oder Pflegeartikel eignet sich insbesondere zur Aufnahme von Exsudat
aus chronischen Wunden, wie z.B. bei Diabetes, Ulcus cruris und dhnlichen Erkrankungen

auftreten.

Ebenso eignet sich ein solcher Hygiene- oder Pflegeartikel auch fiir die Aufnahme von ande-

ren Flissigkeiten, insbesondere von Korperfliissigkeiten und —ausscheidungen.

Der Begriff "Exsudat” bezeichnet eine tiber die entziindlichen Prozesse des Wunddédems vom
Blutplasma abgeleitete Wundfliissigkeit. So wie das Blut fiir den Transport von Néhrstoffen
und anderen Botenstoffen und damit fiir die Versorgung verschiedener Teile des Koérpers ver-
antwortlich ist, dient das Exsudat auf ganz &hnliche Weise der Versorgung des Wundbettes
und der darin ablaufenden Heilungsprozesse. Um dieser Vielzahl an Funktionen gerecht zu
werden, enthilt es ein breites Spektrum an Komponenten, woraus ein spezifisches Gewicht
resultiert, das leicht oberhalb dessen von Wasser liegt. Darin unterscheidet es sich auch vom
Transsudat, welches von nicht-entziindlichen Prozessen abgeleitet ist und ein deutlich gerin-

geres spezifisches Gewicht mit einem geringen Zell- und Proteingehalt aufweist. Neben der
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Bereitstellung von Nihrstoffen fiir die Fibroblasten und Epithelzellen koordiniert das Exsudat
die verschiedenen Prozesse der Wundheilung zeitlich und rdumlich durch seinen

hohen Gehalt an Wachstumsfaktoren und Zytokinen. Diese werden vor allem durch Throm-
bozyten, Keratinozyten, Makrophagen und Fibroblasten gebildet. Sie beeinflussen die Motili-
tit, Migration und Proliferation der verschiedenen an der Wundheilung beteiligten Zellen. So
wird das Einwandern von Zellen in den Wundgrund ebenso gefordert wie die Versorgung des
neugebildeten Granulationsgewebes durch die Angiogenese. Auch die Wundreinigung wird
durch das Exsudat unterstiitzt. Es enthélt verschiedene Serin-, Cystein- und Aspartatproteasen
sowie Matrix-Metalloproteasen, die in ihrer Aktivitdt streng reguliert irreversibel geschidigtes
Gewebe abbauen und somit das Wundbett fiir die nachfolgenden Phasen der Heilung vorbe-

reiten.

Bestandteile des physiologischen Exsudats sind insbesondere Salze, Glucose, Zytokine und
Wachstumsfaktoren, Plasmaproteine, Proteasen (insbesondere Matrix-Metalloproteasen),

Granulozyten und Makrophagen.

Kommt es nicht innerhalb einiger Wochen zu einer deutlichen Progression des Wundhei-
lungsverlaufs entsprechend der verschiedenen Phasen der Wundheilung, so spricht man von
einer chronischen Wunde. Dabei betrachtet man jedoch bereits langer als drei Tage andauern-
de exsudative Phasen als Komplikation und spricht von einer pathologischen Exsudation,
welche zu einer Chronifizierung der Wunde beitragen kann. Die zugrunde liegenden Ursa-
chen sind meist komplex und kénnen durchaus auch systemischer Natur sein. Es tiberrascht
jedoch aufgrund der zuvor erlduterten Bedeutung des Exsudats fiir die Wundheilung nicht,
dass sich Komplikationen der Wundheilung in einer deutlich verdnderten Zusammensetzung

und Wirkung des Exsudats widerspiegeln.

Unter anderem durch eine Konzentrationsverschiebung der einzelnen Bestandteile des Exsu-
dats verliert das normalerweise heilungsfordernde Exsudat bei chronischen Wunden seine
positive Wirkung. Insbesondere der Gehalt an inflammatorischen Zytokinen und Proteasen ist
in pathologischem Exsudat signifikant erh6ht. Der Gehalt an Wachstumsfaktoren ist dagegen
verringert. Ein besonders gravierender Unterschied ergibt sich hinsichtlich der Aktivitit der
zuvo rangesprochenen Matrix-Metalloproteasen. Neben der Vorbereitung des Wundbetts sind
sie auch beim spateren Umbau des Granulations- zum Narbengewebe beteiligt. Diese Enzyme

werden normalerweise als inaktives Prdenzym gebildet und in ihrer Aktivierung durch ent-
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sprechende Inhibitoren reguliert (tissue inhibitors of metalloproteases, TIMPs), welche
gleichzeitig selbst eine positive Wirkung auf das Zellwachstum haben. Im chronischen Exsu-
dat scheint aufgrund von Stérungen in diesem Regulationssystem die Aktivitit der Proteasen
erhoht, was moglicherweise zu einer aktiven Wundregression beitrdgt. Das pathologische
Exsudat ist hinsichtlich des Gehalts seiner Komponenten aus dem der Wundprogressionfor-
derlichen Gleichgewicht geraten. Daraus ergeben sich verschiedene Komplikationen, die zur

weiteren Verschlechterung und Chronifizierung der Wunde beitragen.

Insbesondere bei chronischen, schlecht heilenden Wunden, wie sie z.B. bei Diabetikern hau-
fig anzutreffen sind, spielen Infektionen eine gro3e Rolle. Dieses Problem hat sich in der jiin-
geren Vergangenheit durch antibiotikaresistente pathogene Keime verschirft. Insbesondere
multiresistente Keime wie z.B. Vancomycin-resistente Enterokokken, Methicillin-Resistente
Staphylococcus aureus und multiresistente Pseudomonas acruginosa spielen in der klinischen

Praxis heute eine oftmals fatale Rolle.

So werden in den USA jdhrlich bei 90.000 Ulcus-Cruris-Patienten mit Diabetes GliedmalBien
amputiert, da diese aufgrund infektioser Komplikationen durch multiresistente Keime nicht

anders behandelbar sind.

Bei Inkontinenzartikeln, insbesondere bei Windeln, besteht hingegen die Gefahr, das sich
insbesondere Vancomycin-resistente Enterokokken, die in einem solchen Artikel, wenn dieser
benutzt wird, ideale Lebensbedingungen vorfinden, vermehren und z.B. wunde Hautstellen
der den Artikel tragenden Person befallen. Dies ist insbesondere deswegen eine reelle Gefahr,
da Inkontinenzpatienten haufig auch bettlagerig sind und z.B. einen Dekubitus aufweisen
(beispielsweise im Steillbereich), bei welchem sich bei Einwanderung solcher resistenter
Keime eine duerst schwer zu behandelnde Infektion ausbilden kénnte. Uberdies ist bei sol-
chen Patienten aufgrund ihrer mitunter langen Krankengeschichte die Gefahr der Existenz

Vancomycin-resistenter Enterokokken im Verdauungstrakt gegeben.

Aber auch bei anderen Hygiene- und/oder Wundpflegeartikeln wie z.B. Monatsbinden, Tam-
pons, Inkontinenzartikeln, Windeln, Krankenunterlagen, Stomabeuteln, Stomabeuteleinlagen,
FuBBmatten, OP-Tiichern, Redonflaschen, Taschentiichern und/oder Hyperhidrose-Artikeln

besteht die Gefahr, dass sich antibiotikaresistente pathogene Keime aufgrund der oftmals
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giinstigen Wachstumsbedingungen in denselben vermehren und eine Infektionsgefahr darstel-

len.

Die Verwendung von Bakteriophagen zur Bekdmpfung bakterieller Infektionen wird seit den

zwanziger Jahren des letzten Jahrhunderts diskutiert.

Als Bakteriophagen bezeichnet man eine Gruppe von Viren, die auf Bakterien als Wirtszellen
spezialisiert sind. Bakteriophagen werden taxonomisch nach ihrer Morphologie, ihrem
Genom und ithrem Wirt eingeteilt. So unterscheidet man DNA-Phagen mit einzel- oder dop-
pelstringiger DNA bzw RNA (ss-DNA-Phagen, ds-DNA-Phagen, ss-RNA-Phagen bzw. ds-
RNA-Phagen).

Der Aufbau eines Pohagen soll hier kurz am Beispiel der Phagen der T-Reihe skizziert wer-
den. Diese Phagen setzen sich aus einer Grundplatte, einem Injektionsapparat und einem
Kopf, dem so genannten Kapsid zusammen. Die Grundplatte (die wie Kapsid und Injektions-
apparat aus Proteinen aufgebaut ist) ist mit Schwanzfibern und Spikes besetzt, die der
Adsorption auf der Bakterienwand dienen. Der Injektionsapparat besteht aus einem diinnen
Rohr, auch Schwanzrohr genannt, durch das die Phagen-DNA in das Wirtsbakterium injiziert
wird. Das Rohr wird von einer kontraktilen Schwanzscheide umbhiillt, die sich wihrend der
Injektion zusammenzieht. Das Kapsid ist aus 152 Kapsomeren zu einer ikosaedrischen Sym-

metrie aufgebaut und enthélt die DNA des Phagen.

Bakteriophagen bendtigen wie alle Viren mangels eines eigenen Stoffwechsels zur
Reproduktion einen Wirt, im Falle der Bakteriophagen eine lebende (geeignete) Bakterienzel-

le. Die Reproduktion lésst sich in fiinf Phasen untergliedern:

1. Adsorption an spezifische Rezeptoren der Zellwand des Wirtsbakteriums

2. Injektion der Phagen-DNA in das Wirtsbakterium

3. Transkription des Virusgenoms, Translation der viralen mRNA durch den bakteriellen
Transkriptionsapparat, Replikation der Virusnukleinsdure und Entstehung von Virus-
bauteilen,

4. Zusammenbau (,,self assembly*‘) zu reifen Phagenpartikeln

5. Freisetzung der fertigen Viruspartikel durch Lyse des Wirtsbakteriums
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Aufgrund einiger Riickschldge und angesichts des iiberwiltigenden Erfolgs der zeitgleich
eingeflihrten Antibiotika lie} das Interesse an phagentherapeutischen Verfahren in der Mitte
des letzten Jahrhunderts nach, und die Verfahren gerieten in Vergessenheit. In einigen Lan-
dern Osteuropas, insbesondere Russland und Georgien, wurden phagentherapeutische Verfah-
ren jedoch weiter entwickelt, was nicht zuletzt auf das Bestreben nach Unabhéngigkeit von

der westlichen Pharmaindustrie zurickzufiihren ist.

Mit dem Aufkommen der oben erwihnten multiresistenten Keime hat auch im Westen das
Interesse an diesen Verfahren wieder zugenommen. So bietet z.B. die Firma Intralytix ver-
scheidene Zubereitungen enthaltend Bakteriophagen fiir die Behandlung bakterieller Infekti-
onserkrankungen beim Menschen an, so z.B. eine Zubereitung fiir die topische Anwendung
(Markennname: WPP-201), die sich fiir die Behandlung von infektiosen Hautgeschwiiren bei

Diabetes-Patienten eignen soll. Das Produkt befindet sich kurz vor der klinischen Erprobung.

Ein anderes Beispiel ist ein auf Bakteriophagen basierendes antibakterielles Mittel (Marken-
name PhagoBioDerm), das auf einer biodegradierbaren Polymer-Matrix (bestehend aus Ami-
noséduren) besteht und mit natiirlich vorkommenden Bakteriophagen imprégniert ist. Dieses
Produkt kann verwendet werden, um bakterielle Infektionen in chronischen und akuten Wun-
den zu bekdmpfen, und ist derzeit bereits in der Republik Georgien in Gebrauch (Jikia et al,

Clin Exp Dermatol 30 (1), 23-26, 2005).

Die US2004146490 beschreibt ausgewihlte Bakteriophagen und ihre Verwendung zur Abto-

tung bzw. Inhibition von Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA).”

Allerdings weist der neue Ansatz einige Nachteile auf, die im folgenden aufgezihlt werden

sollen:

So macht die Wirtsspezifitdt von Bakteriophagen unterschiedliche Cocktails fiir die patienten-
und/oder krankheitsspezifische Behandlung erforderlich, da die bakterielle Zusammensetzung

patienten- und/oder krankheitsabhidngig hdchst variabel ist.

Fiir einige Erreger, wie z.B. Clostridium und Mykobakterium, sind bislang keine therapeti-

schen Bakteriophagen bekannt.
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Therapeutisch anzuwendende Bakteriophagen werden in der Regel auf einer Kultur enthal-
tend das pathogene Bakterium vermehrt und dann isoliert. Bei der Herstellung einer fiir thera-
peutische Zwecke vorgesehenen Zubereitung aufweisend Bakteriophagen oder Bestandteile
derselben mul} grof3e Sorgfalt angewendet werden, um zu verhindern, dass die Zubereitung

frei von bakteriellen Fragmenten und bakteriellen Endotoxinen ist.

Haufig bereitet auch der Transport der Bakteriophagen bzw. ihrer Bestandteile an den Wirkort
erhebliche Probleme. Eine Injektion besagter Phagen wiirde zu einer Immunreaktion fiihren
und die Phagen zerstoren. Dies ist insbesondere bei systemischen Infektionen ein Problem,

weniger bei topischen Infektionen insbesondere der Haut oder von Wunden.

Fiir einen maximalen Erfolg benétigt die Bakteriophagentherapie ein feuchtes Milieu mit ho-
her Luftfeuchtigkeit. Wird eine Bakteriophagenzubereitung als Salbe topisch verabreicht oder
mit einem Zellstoffverband auf die Wunde aufgebracht, kann ein solches feuchtes Milieu hau-

fig nicht gewihrleistet werden.

Bei der Bakteriophagentherapie werden durch die lysierten Bakterien Endotoxine und bakte-
rielle Pathogenititsfaktoren (insbeondere bakterielles Himolysin und Leukocidin) freigege-
ben, die beim Patienten Entziindungen, Allergien, Schocks (insbesondere anaphylaktische
Schocks und/oder das Toxic Shock Syndome) und Fieber erzeugen kénnen (Herxheimer-
Reaktion). Dies gilt insbesondere dann, wenn eine Zubereitung aufweisend Bakteriophagen
oder Bestandteile derselben topisch aufgebracht werden, z.B. in Form einer mit besagter Zu-

bereitung ausgestatteten Wundauflage.

Insbesondere aus letzteren Griinden haben sich Wundauflagen mit Zubereitungen aufweisend

Bakteriophagen oder deren Bestandteile bislang auf dem Markt nicht durchgesetzt.

Die DE10342104 beschreibt ein Verfahren zur Herstellung eines Mittels zur Wundbehand-
lung, bei welchem aus Eiern von Fliegen Maden geziichtet werden, die in die zu behandelnde
Wunde applizierbar sind. Dabei werden die Maden mit Bakteriophagen in der Weise konta-
miniert werden, dass die applizierbaren Maden Tréager der Bakteriophagen sind. Dieser An-
satz hat sich bislang in der Praxis nicht bewihrt und 16st eine GroBteil der oben genannten

Probleme nicht. Uberdies weist er Akzeptanzprobleme bei zu behandelnden Patienten auf.
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Die DE10342071 beschreibt eine Vorrichtung zur Applikation von Bakteriophagen an eine
Wundoberfliche, mit einer Einlage aus einem pordsen Material zum Auflegen auf die Wund-
oberflache, wobei eine Unterdruckquelle vorgesehen ist, mit deren Hilfe zerstérte Bakterien
mit ihren Toxinen aus dem Gewebe abgesaugt werden. Eine solche Vorrichtung weist jedoch
einen grofen apparativen Aufwand auf (Unterdruckquelle, Vakuumabdeckung der Wunde,
Absaugschlauch, Riickschlagventil, Auffangbehilter). Uberdies muB die Vorrichtung kontrol-
liert und iiberwacht werden, insbesondere weil die Unterdruckquelle nur intervallartig einge-
schaltet werden kann, und weist einen hohen Wartungsaufwand auf, der sie fiir den klinischen

Alltag als ungeeignet erscheinen lasst.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, einen Hygiene- oder Pflegeartikel bereit zu stel-
len, der einige der oben genannten Nachteile nicht aufweist. Diese Aufgabe wird mit einem
Hygiene- oder Pflegeartikel gemédfl dem vorliegenden Hauptanspruch gelost; die Unteran-

spruche geben bevorzugte Ausfithrungsformen an.

Demnach ist ein Hygiene- oder Pflegeartikel vorgesehen, aufweisend einen Anteil an hydro-
aktiven Polymeren, sowie eine Zubereitung aufweisend Bakteriophagen, oder mindestens

einen Bestandteil derselben.

Bei der Zubereitung aufweisend Bakteriophagen kann es sich z.B. um eine wissrige Losung,
ein Spray, ein Aerosol, ein gefriergetrocknetes Produkt, ein kristallisiertes Produkt, eine Sal-

be, eine pastdse Zubereitung, ein Gel oder dergleichen handeln.

Bei besagtem Hygiene- oder Pflegeartikel handelt es sich bevorzugt um einen Artikel ausge-
wihlt aus der Gruppe enthaltend Wundpflegeartikel, Monatsbinden, Tampons, Inkontinenzar-
tikel, Windeln, Krankenunterlagen, Stomabeutel, Stomabeuteleinlagen, Fu3matten, OP-
Tiicher, Redonflaschen, Taschentiicher und/oder Hyperhidrose-Artikel. Ebenso kann es sich
auch um ein Pflegeprodukt handeln, so z.B. eine Salbe, eine pastdose Zubereitung, ein Gel o-

der dergleichen.

Der Begriff "Wundpflegeartikel" soll im Folgenden insbesondere eine Wundauflage, bevor-
zugt eine flichige Wundauflage oder ein Wundpflegetuch bezeichnen, die fiir den humanme-

dizinischen, dentalmedizinischen und/oder veterindrmedizinischen Sektor gedacht ist.
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Besagter Wundpflegeartikel kann bevorzugt in Form eines Tupfers, eines Wundtuchs, einer
Wundauflage, einer Wundkompresse, eines Wundpolsters, einer ggf. elastischen Wickel, ei-

ner Bandage, eines Pflasters oder eines Strumpfes vorliegen.

Insbesondere kann der Begriff "Wundpflegeartikel” auch als ein Ensemble verschiedener
Produkte verstanden werden, die in einer gegebenen Anordnung auf der zu behandelnden
Wunde angeordnet werden. Dieses Ensemble kann eine physikalische Einheit bilden, indem
die verschiedenen Produkte in einer gemeinsamen Hiille zusammengefasst oder — ggf. ohne
Hiille - adhisiv miteinander verbunden sind. Das Ensemble kann jedoch auch in Form eines
Kits vorliegen, bei dem die verschiedenen Produkte ggf. mithilfe einer Wickel, eines Klebe-
bandes, eines Klebestreifens oder eines Pflasters in der gegebenen Anordnung auf der zu be-

handelnden Wunde angeordnet sind.

Es ist daher durch den Schutzbereich dieser Erfindung ausdriicklich auch ein mehrteiliger
Hygiene- oder Pflegeartikel, aufweisend einen Anteil an hydroaktiven Polymeren, und

eine Zubereitung aufweisend Bakteriophagen oder mindestens einen Bestandteil derselben,
vorgeschen, wobei besagter Kit einen Hygiene- oder Pflegeartikel, insbesondere eine Wund-
auflage enthaltend hydroaktive Polymere sowie ein Produkt enthaltend Bakteriophagen auf-

weist.

Bei besagtem Hygiene- oder Pflegeartikel handelt es sich bevorzugt um eine Wundauflage
enthaltend superabsorbierende Polymere, so z.B. das Produkt sorbion sachet* der Firma Sor-
bion, die Produkte ,, Tenderwet* und ,,Zetuvit der Firma Hartmann, das Produkt ,,drymax‘

der Firma Absorbest oder dhnliche Produkte).

Bei besagtem Produkt enthaltend Bakteriophagen handelt es sich z.B. um das oben diskutierte
Produkt ,,PhagoBioDerm* der Firma Intralytix, das auf einer biodegradierbaren Polymer-

Matrix besteht und mit natiirlich vorkommenden Bakteriophagen imprégniert ist).

Bevorzugt kann dabei vorgesehen sein, dass der Wundpflegeartikel als Spiilkérper fungiert.

Hiezu ist vorgesehen, dass der Wundpflegeartikel vor Aufbringen auf die Wunde mit einer
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physiologischen Losung (z.B. 0.9 % Kochsalz, Ringerlésung oder dergleichen) getrinkt wird
oder entsprechend getriankt vorkonfektioniert vorliegt. Ein solcher Wundpflegeartikel gibt
wihrend der Verwendung kontinuierlich Fliissigkeit an die Wunde ab, spiilt diese und nimmt

Exsudat, Zelltrimmer, nekrotische Bestandteile, Bakterien, Debris und dergleichen auf.

Unter dem Begriff , hydroaktive Polymere* sollen im folgenden Polymere verstanden werden,

die feuchtigkeitsbindende Eigenschaften haben. Hierzu zéhlen u.a.

o Agar

e Alginat

e (Carrageen

¢ Johannisbrotkernmehl
e Guarkernmehl

¢ Traganth

¢ Gummi arabicumd

¢ Xanthan

e Karaya

e Tarakernmehl

o Gellan
e Pektin
e Chitosan

e Hyaluronsiure

¢ Modifizierte Stirke

e Zecllulose und Zellulosecther wie z.B. Carboxymethylcellulose, Hydroxypropylcellu-
lose, Hydroxypropylmethylcellulose, Methylcellulose und Methylethylcellulose, so-
wie

e Superabsorbierende Polymere.

Die genannten hydroaktiven Polymere nehmen wissrige Wundexsudate auf und bilden dabei
ebenfalls eine feuchte Oberflache aus. Ggf. nehmen sie eine gelartige Form an. Die feuchte
Oberflache bzw. die Gelform tragt dazu bei, die Wundhaftneigung des Wundpflegeartikels zu
reduzieren, so dass dieser sich nach Verwendung atraumatisch und schmerzlos ablésen ldsst.

Durch die Gelform weist der Wundpflegartikel eine kiihlende und somit scherzlindernde Wir-
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kung auf. Uberdies erméglicht die Gelform die Ausbildung eines wundheilungsfordernden

Feuchtklimas.

Besonders bevorzugt handelt es sich bei den hydroaktiven Polymere um Alginate. Letztere
werden aus den Braunalgen gewonnen und zu einem faserigen Vlies verwoben Chemisch
handelt es sich um Polysaccharide, und zwar Calcium- und/oder Natrimsalze der Alginsduren.
Alginate konnen bis zum 20fachen ihres Eigengewichtes an Fliissigkeit aufnehmen, dabei
wird das Wundexsudat in dic Hohlrdume cingelagert. Die im Alginatgitter enthaltenen Ca*"
Tonen werden gegen die Na™ Tonen aus dem Exsudat ausgetauscht, bis der Sittigungsgrad an
Na-lonen im Alginat erreicht ist. Dabei kommt es zu einem Aufquellen der Wundauflage und

zur Umwandlung der Alginatfaser in einen Gelkorper durch Aufquellen der Fasern.

In einer anderen bevorzugten Ausfithrungsform handelt es sich bei den hydroaktiven Polyme-
re um Carboxymethylcellulose. Letztere liegt insbesonderte in Form von Natriumcarboxy-
methylcellulose vor und ist z.B. unter dem Namen "Hydrofaser" im Handel. In Hygiene- und
Wundprodukten werden die Fasern in eine flachige Matrix iiberfithrt. Durch die Aufnahme
von Fliissigkeit aus dem Wundexsudat werden die Fasern nach und nach in ein Gelkissen um-
gewandelt, das die Fliissigkeit hélt und nicht wieder freigibt. Dabei sind die Fasern so aufge-
baut, dass das Wundexsudat nur in vertikaler Richtung aufgenommen wird. Dies bedeutet
dass, solange die Kapazitit reicht, das Exsudat nicht iiber den Wundrand flieit. Auf diese

Weise kann eine Wundrandmazeration effektiv verhindert werden.

Besonders bevorzugt handelt es sich bei den hydroaktiven Polymeren um Superabsorbierende
Polymere. Superabsorbierende Polymere (SAP) sind Kunststoffe, die in der Lage sind, ein
Vielfaches ihres Eigengewichts - bis zum 1000-fachen - an Fliissigkeiten aufzusaugen. Che-
misch handelt es sich dabei um ein Copolymer aus Acrylsdure (Propenséure, C;H40,) und
Natriumacrylat (Natriumsalz der Acrylsdure, NaC3;H30,), wobei das Verhéltnis der beiden
Monomere zueinander variieren kann. Zusétzlich wird ein so genannter Kernvernetzer (Core-
Cross-Linker, CXL) der Monomerlésung zugesetzt, der die gebildeten langkettigen Polymer-
molekiile stellenweise untereinander durch chemische Briicken verbindet (sie "vernetzt").
Durch diese Briicken wird das Polymer wasserunldslich. Beim Eindringen von Wasser oder
wissrigen Salzlgsungen in die Polymerpartikeln quellen diese auf und straffen auf molekula-

rer Ebene dieses Netzwerk, so dass das Wasser ohne Hilfe nicht mehr entweichen kann.
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Die superabsorbierenden Polymere kénnen in dem erfindungsgeméfen Hygiene- oder Pflege-
artikel in Form eines Granulats, eines Pulvers, einer Schiittung, eines Presslings, eines
Schaums, in Form von Fasern, eines Fasergewirkes, -geleges oder -vlieses und/oder einer Fa-

serwatte vorliegen.

Die Superabsorber-Teilchen kénnen in Pulver- oder Granulatform mit einer Partikelgrofe

zwischen 100 und etwa 1000 um vorliegen.

Wie die Anmelderin in fritheren Patentanmeldungen gezeigt hat, sind superabsorbierende Po-
lymere in der Lage, gro3e Mengen an Exsudat aufzunechmen und zu binden. Sie reduzieren so

den Anteil an pathologischem Exsudat in der Wunde und férdern damit die Wundheilung.

Die besagten hydroaktiven Polymere — insbesondere die Superabsorbierenden Polymere -
binden jedoch nicht nur Fliissigkeiten, sondern auch Bakterien, Proteine und andere Biomole-

kiile, wie Untersuchungen der Anmelderin erstmals gezeigt haben (siche Figs. 1 und 4).

Dieser Effekt erginzt sich ideal mit dem bakteriziden Effekt der ebenfalls in dem erfindungs-

gemilen Hygiene- oder Pflegeartikel vorgesehenen Bakteriophagenzubereitung.

Ein erfindungsgeméBer Hygiene- oder Pflegeartikel, aufweisend einen Anteil an superabsor-
bierenden Polymeren, und eine Zubereitung aufweisend Bakteriophagen oder mindestens ei-
nen Bestandteil derselben triagt also nicht nur dazu bei, die Anzahl an pathogenen Erregern in
der Wunde durch Aufnahme der Bakterien mittels SAP und/oder durch Lysis der Bakterien
durch die Bakteriophagenzubereitung aktiv zu reduzieren, sondern nimmt auch aktiv die ent-

standenen Lysate auf, und zwar insbesondere die darin enthaltenen Endotoxine.

Letzteres trigt auch zu einer Entlastung des Immunsystems bei, das ansonsten die entstehen-

den Endotoxine handhaben und entsorgen miisste.

Ein weiterer Vorteil eines erfindungsgemifBen Hygiene- oder Pflegeartikels, insbesondere
Wundpflegeartikels, liegt darin, dass er nicht nur zur Behandlung von Wunden einsetzbar ist,
die mit antibiotiokaresistenten Keimen infiziert sind, sondern dass er auch in solchen Fillen
einsetzbar ist, in welchen eine Antibiotikatherapie aus anderen Griinden nicht angezeigt ist.

Dies trifft z.B. zu
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¢ flir Schwangere, die in der Regel nur mit einem sehr eingeschriankten Antibioti-
kaspektrum (insbesondere Erythromycin) behandelt werden diirfen

e fiir Personen mit einer Antibiotikaallergie

¢ fiir Personen mit Leberschiden oder systemischen Defekten, bei denen bei einer Anti-

biotikatherapie eine metabolische Intoxikation zu befiirchten ist

Ferner kann ein erfindungsgeméfBer Hygiene- oder Pflegeartikel, insbesondere Wundpflegear-
tikel, so ausgestaltet sein, dass er nur bestimmte, pathogene Erreger bekédmpft, nicht jedoch
nicht pathogene Erreger. Dies kann iiber eine gezielte Auswahl der verwendeten Phagentypen
bzw. ihrer Bestandteile erfolgen, da Bakteriophagen in der Regel nur ein sehr enges Wirts-
spektrum aufweisen. Antibiotika weisen hingegen héufig eine Breitbandwirkung auf und un-

terschneiden daher nicht zwischen pathogenen und nicht pathogenen Keimen.

Letzteres ist insbesondere bedeutsam vor dem Hintergrund der Erkenntnis, dass — wéihrend
eine nicht chronische Wunde in der Regel mit einer sogenannten ,,Normalflora* bakteriell
kolonisiert ist, neuere Erkenntnisse dafiir sprechen, dass eine chronische Wunde stets kritisch
kolonisiert ist, d.h. bereits einen Anteil an pathogenen Keimen aufweist, auch wenn sie noch
keine Anzeichen fiir eine Infektion oder eine Entziindung zeigt. Es gibt iiberdies Anzeichen
dafiir, dass besagte kritische Kolonisation einerseits eine Vorstufe fiir eine weitere Ver-
schlechterung des Wundzustandes — d.h. eine chronische Entziindung - darstellt, und anderer-

seits eine Verbesserung des Wundzustandes verhindert.

Die besagte kritische Kolonisierung wire jedoch bereits eine Indikation fiir eine antipathoge-
ne Therapie, wenn letztere in der Lage wire, zwischen pathogenen und nicht pathogenen
Keimen zu differenzieren. Aufgrund des oben Gesagten kommt eine Antibiotikatherapie in

diesem Falle nicht in Frage, wohl aber eine Bakteriophagentherapie.

Ein weiterer Vorteil eines erfindungsgemifBen Hygiene- oder Pflegeartikels, insbesondere
Wundpflegeartikels, liegt darin, dass dieser ldnger auf der Wunde verbleiben kann als her-
kémmliche Wundauflagen. Grundsitzlich ist gerade dann, wenn der Kolonisierungsgrad einer
Wunde nicht genau bekannt ist, ein hdufiger Verbandwechsel erforderlich, um mim Fall einer
Infektion schnell eingreifen zu kénnen. Der erfindungsgeméfle Wundpflegeartikel macht ei-

nen solchen hdufigen Wechsel verzichtbar, da er die Kontrolle von Infektionen erméglicht,
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und trigt so dem Bediirfnis nach Verldngerung der Wundruhephasen Rechnung, wie sie von
Fachleuten im Rahmen der modernen Wundpflege insbesondere bei Diabetes-spezifischen

chronischen Wunden gefordert wird.

Ein weiterer Vorteil des erfindungsgemiflen Hygiene- oder Pflegeartikels ist, dass er die
Verwendung von Silber verzichtbar macht. In Hygiene- oder Pflegeartikeln aus dem Stand
der Technik kommt haufig Silber bzw. Silberionen zum Einsatz, um ein bakterielles Wachs-
tum zu unterbinden. Zwar gilt Silber als nicht toxisch, allerdings ist bislang ungeklrt, ob sich

Silber im menschlichen Korper anreichert und ggf. zu Langzeitfolgen fiihrt.

Ein weiterer Vorteil des erfindungsgemiflen Hygiene- oder Pflegeartikels ist, dass er sich ins-
besondere fiir die Behandlung von Verbrennungswunden eignet, die einerseits stark exsudie-
ren (was den Einsatz von SAP sinnvoll macht), andererseits nicht oder kaum noch durchblutet
werden, was eine systemische Antibiotikatherapie erschwert. Verbrennungswunden sind je-
doch dufert anfillig fiir Infektionen, insbesondere fiir die im Krankenhausbereich héufig an-
zutreffenden multiresistenten Keime, so dass hier eine topische Phagentherapie eine neue,

erfolgversprechende Option darstellt.

Ein weiterer Vorteil des erfindungsgemiflen Hygiene- oder Pflegeartikels liegt in einer syner-
gistischen Reduktion der entziindungsbedingten Geruchsbildung, wie sie bei chronischen
Wunden hiufig anzutreffen ist. Durch die Aktivitdt der Bakteriophagen wird die fiir die Ge-
ruchsbildung verantwortliche Stoffwechselaktivitit der Bakterien, die insbesondere Buttersau-
re freisetzen, gemindert. Gleichzeitig nehmen die superabsorbierenden Polymere sowohl be-
reits entstandene Geruchsstoffe als auch Exsudat und Wasser aus der Wunde auf und binden
diese. Durch die Trockenlegung der Winde werden tiberdies die Wachstumsbedingungen fiir
die geruchserregenden Bakterien verschlechtert, was zu einer weiteren Geruchsminderung

fithrt.

Ein weiterer Vorteil des erfindungsgeméfen Hygiene- oder Pflegeartikels liegt darin, dass der
Wundstoffwechsel durch die selektive Ausschaltung pathogener Keime normalisiert wird,
insbesondere toxische Metaboliten besagter Keime reduziert werden, was wiederum zu einer

verbesserten Wundheilung fiihrt.
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Besonders bevorzugt ist dabei vorgesehen, dass die Bakteriophagen ausgewihlt sind aus der
Gruppe enthaltend native Bakteriophagen, rekombinante Bakteriophagen, deaktivierte Bakte-

riophagen, und/oder modifizierte Phagen.

Besagte rekombinate Phagen kdnnen z.B. mit einem Gen fiir einen Fluoreszenzmarker aus-
gestatte sein, so z.B. fir GFP. Die von den Phagen infizierten Bakterien exprimieren dann —
neben den Phagenproteinen — auch den besagten Fluoreszenzmarker, der bei der Lyse frei
wird und mit Hilfe von UV-Licht nachgewiesen werden kann. Auf diese Weise kann der Er-
folg der Phagentherapie kontrolliert werden; insbesondere kann gezeigt werden, ob die ver-
wendeten Phagen spezifisch fiir die die Infektion auslésenden Bakterien sind; ist dies nicht

der Fall, kann ein anderer Phagentyp verwendet werden.

Besagte modifizierte Phagen kénnen z .B. an Magnetpartikel gekoppelt sein, um sie mit Hilfe
eines Magneten nach der Behandlung aus der Wunde entfernen zu kénnen, bzw. ihr Eindrin-
gen in die Wunde zu forcieren. Solche Magnetpartikel sind in der DE102007030931 der An-
melderin der vorliegenden Anmeldung beschrieben, auf deren Inhalt hier vollumfénglich Be-

zug genommen wird

Mit Hilfe eines erfindungsgemifien Hygiene- oder Pflegeartikels kann die Ausbildung eines
bakterienbedingten Biofilms, der z.B. aus bakteriellen Mucopolysacchariden bestehen kann,
reduziert oder unterbrochen werden, was es ermoglicht, die Wunde griindlich zu reinigen
bzw. der Wunde pflegende oder die Wundheilung férdernde Stoffe zuzufiihren, so z.B. nutri-
tive, desinfizierende bzw. dekontaminierenden und/oder Proteasen hemmend wirkende Wirk-
stoffe und/oder Wirkstoffkomplexe, wie sie z.B. in der DE102007030931 der Anmelderin der

vorliegenden Erfindung beschrieben sind.

Bei Verwendung des erfindungsgeméfen Wundpflegeartikels ist auch eine frithzeitigere Ap-
plikation einer Vakuumtherapie moglich, wie sie z.B. in den Schriften DE202004017052,
WO02006048246 und DE202004018245 der Anmelderin der vorliegenden Erfindung be-
schrieben ist eine solche Therapie ist gerade bei stark exsudierenden Wunden angezeigt und

fiihrt bei diesen zu groflen Erfolgen, verbietet sich jedoch, solange die Wunde infiziert ist.

Grundsitzlich tragen all diese Vorteile dazu bei, dass die Granulation der Wunde und eine

anschlieende Epithelisierung geférdert und so die Wundheilung beschleunigt wird.
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Weiterhin ist bevorzugt vorgesehen, dass der mindestens eine Bestandteil der Bakteriophagen
ausgewdhlt sind aus der Gruppe enthaltend Lysine, Adhésine, Spikeproteine, und/oder
Grundplattenproteine. All die besagten Bestandteile konnen auch rekombinanter Herkuntft,

d.h. biotechnologisch hergestellt sein.

Bei besagten Lysinen (auch als Endolysine bezeichnet) handelt es sich um die phagenspezifi-
schen lytischen Enzyme, die die Lyse des von einem Phagen befallenen Bakteriums induzie-

ren.

Bevorzugte Beispiele fiir solche Lysine sind z.B. PlyG Lysin, gp37 aus dem Phagen T4, gp38
aus dem Phagen T2, Endolysin aus dem Bacillus amyloliquefaciens-Phagen, GBS- (Group B
Streptococcal Phage)-Lysine, und/oder LysK aus Bakteriophage K.

Bei besagten Adhésinen handelt es sich um Proteine, mit deren Hilfe die Phagen an das jewei-
lige Wirtsbakterium anbinden. Ahnliches gilt fiir die besagten Spikeproteine und Grundplat-

tenproteine.

Ferner ist erfindungsgemif vorgesehen, dass es sich bei den superabsorbierenden Polymeren

um Polymere in Pulver- oder Granulatform handelt.

Superabsorbierende Polymere in dieser Darreichungsform weisen eine Vielzahl von Vorteilen
auf uns sind z.B. aus der WO0152780 und der WO03094813 der Anmelderin der vorliegen-
den Erfindung bekannt.

Alternativ ist vorgesehen, dass es sich bei den Superabsorbierenden Polymeren um Polymere

in Faser-, Garn-, Watte- Vlies- oder Gewebeform handelt.

Die in dem vorliegenden vorgeschlagene Verwendung von Superabsorbierenden Polymeren
in Faser- oder Garnform weist gegentiber partikuldren superabsorbierenden Polymeren eine

Reihe von Vorteilen auf:
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So haben besagte Fasern oder Garne einen Dochteffekt. Auf diese Weise konnen
sie bei Kontakt mit einer Fliissigkeit sehr viel schneller diese Fliissigkeit aufneh-
men und binden als dies partikuldre superabsorbierende Polymere kénnen.
iiberdies konnen die Fliissigkeitssstrome lenken bzw. richten. Auf diese Weise
kann z.B. eine Wundrandmazeration verhindert werden.

Sie kdnnen anders als partikuldre superabsorbierende Polymere zu Vliesen, Gewe-
ben oder dhnlichem verarbeitet werden. Auf diese Weise kann z.B. die Hiille einer
Wundauflage aus diesen Fasern oder Garnen gefertigt sein, und die superabsorbie-
renden Eigenschaften kdnnen so sehr viel ndher an den Wundgrund gebracht wer-
den.

Die Gefahr, dass superabsorbierende Materialien in der Wunde verbleiben, ist bei
einem Gewebe aus superabsorbierenden Garnen sehr viel geringer als bei partiku-
laren superabsorbierenden Polymeren. Auch dies tragt dazu bei, dass die superab-
sorbierenden Eigenschaften so sehr viel ndher an den Wundgrund gebracht werden
koénnen

Da in vielen Féllen auf ein gesondertes Trigermaterial verzichtet werden kann,
kann der Anteil an superabsorbierenden Materialien in einem Hygiene- oder Pfle-
geartikel, insbesondere einem Wundpflegeartikel erheblich erhéht werden; im Ex-
tremfall kann er sogar einen Gewichtsanteil von 100 % annehmen.

Besagte Fasern oder Garne bzw. die daraus hergestellten Produkte besitzen eine
sehr viel hohere Weichheit und eine geringere Abrasivitit als die entsprechenden
partikuldren superabsorbierenden Polymere.

Besagte Fasern oder Garne lassen sich zu einem Geflige verarbeiten, ohne dass —
wie es bei partikuldren superabsorbierenden Polymeren erforderlich ist — ein Kle-
ber oder ein Schweissverfahren verwendet werden muf. Dies hat sowohl in Bezug
auf die Reinheit des Produkts als auch in Bezug auf die Pharmakologie und etwai-
ge Allergenitit erhebliche Vorteile.

Im Gegensatz zu partikuldren superabsorbierenden Polymere 148t sich die Dimen-
sionierung besagter Fasern oder Garne sehr viel genauer steuern und kontrollieren,
was einerseits zu Verhinderung von Stiuben fiihrt, wie sie bei Verwendung von
partikuldren superabsorbierenden Polymere hiufig entstehen., und was anderer-
seits die Produktqualitit (Homogenitit und Reproduzierbarkeit) wesentlich erhdht.
Aufgrund der fehlenden Ausbildung von Stiuben kann ggf. auch auf die Verwen-

dung einer gesonderten Hiille verzichtet werden.
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X) Besagte Garne oder Fasern konnen in aus dem Stand der Technik bekannten Air-
laids, die partikuldre superabsorbierenden Polymere enthalten, die Tragerfasern
des Airlaids ersetzen, um so den Anteil an superabsorbierenden Materialien in ei-
nem Hygiene- oder Pflegeartikel, insbesondere einem Wundpflegeartikel und da-

mit die gesamte Absorptionskapazitidt — zu erhéhen.

Jegliche zwei- oder dreidimensionale Anordnung der Fasern oder Garne ist hier denkbar. So
konnen die Fasern oder Garne gerichtet oder ungerichtet (Wirr-Warr), in mehreren Lagen

oder sonstwie angeordnet sein.

Superabsorbierende Fasern aus Polyacrylaten werden z.B. von der Firma Technical Absor-
bents unter dem Handelsnamen ,,0asis Super Absorbent Fibre* angeboten und vertrieben. Sie
weisen wie alle Superabsorbierenden Polyacrylate eine sehr hohe Aufnahmekapazitit fiir
Flissigkeiten auf. Diese Fasern kénnen z.B. in Form eines Vlieses, eines Airlaids, eines Ge-
webes, eines Airlaids und/oder eines Nonwoven vorliegen. Solche Fasern sind z.B. aus der

DE 69807337 bekannt

Die besagten Fasern aus superabsorbierendem Material sind jedoch in der Regel sehr briichig,
da das verwendete Polyacrylat-Material eine hohe Sprodheit aufweist. Aus diesem Grunde
konnen die Fasern eine gewisse Lange nicht tiberschreiten und daher auch nicht ohne weiteres

zu einem Garn verarbeitet werden.

Die WO0106047 beschreibt hingegen Garne aufweisend superabsorbierende Polymere. Die-
sen Garnen liegt ein besonderes Herstellungsverfahren zugrunde, bei welchem die oben ge-
nannten superabsorbierenden Fasern mit stlitzenden Fasern aus einem stirkeren Material ge-
mischt und anschlieBend zu einem Garn versponnen werden. Bei besagten stiitzenden Fasern
handelt es sich z.B. um Fasern aus Polyester, Polypropylen, Nylon, Baumwolle, Viskose oder
dhnlichem Material. Das so hergestellte Garn kann dann zu einem Gewebe, Gelege, Gestrick
und/oder Gewirke verarbeitet werden. Ebenso konnen die Fasern aber auch mit elastischen

Fasern, beispielsweise aus Elasthan verarbeitet werden .

Bislang ist jedoch ausschlieBlich die Verwendung solcher Garne fiir Kabel, insbesondere Un-
terwasserkabel, beschrieben, so z.B. in der EP1072698, die vom selben Anmelder stammt wie

die oben diskutierte WO0106047.



10

15

20

25

30

WO 2009/060097 PCT/EP2008/065237
18

Bevorzugt ist dabei vorgesehen, dass die in Faserform vorliegenden superabsorbierenden Po-
lymere mindestens teilweise in Form einer Watte, eines Vlieses, eines Airlaids und/oder eines

Nonwoven vorliegen.

Hierzu werden bevorzugt Fasern mit mittleren Lingen von 5 — 50 mm verwendet. Die Her-
stellung erfolgt mit bekannten Methoden, wie z.B. dem Kardieren oder dem Airlaid-
Verfahren. Dabei kénnen die Superabsorbierenden Fasern alleiniger Bestandteil des jeweili-
gen Materials sein. Bevorzugt ist jedoch vorgesehen, dass der Hygiene- oder Pflegeartikel
iiberdies einen Anteil an stiitzenden Fasern aufweist, die auch in feuchtem Zustand die Integ-
ritdt der Wundauflage gewihrleisten, wobei besagte Fasern ausgewéhlt sind aus der Gruppe

enthaltend

a) Cellulosefasern,

b) Viskosefasern,

c) Alginatfasern, und/oder

d) Polyester-, Polyolefine-, Polyurethan-, Polyvinylalkohol- oder Polymaidfasern,

bzw. Mischungen oder Copolymere derselben

Auf diese Weise lassen sich die Absorptionseigenschaften des betreffenden Materials, aber
auch andere Eigenschaften wie z.B. Dehnbarkeit, ReiBfestigkeit, Verhalten bei Durchnissung

und dergleichen, genau steuern.

Dabei kann insbesondere vorgesehen sein, dass ein Gewebe vorgesehen ist, bei dem z.B. die
Kettfaden aus superabsorbierenden Garnen gefertigt sind, wiahrend die Schussfidden aus ande-
ren Garnen bestehen, die z.B. stiitzende Fasern gemal der obigen Aufzdhlung enthalten. Ein
solches Gewebe weist gerichtete hydroaktive Eigenschaften auf, d.h. es nimmt Fliissigkeit in

einer Richtung auf und leitet sie weiter.

Bevorzugt kdnnen die Fasern mindestens teilweise in Form eines Vlieses, eines Gewebes,

eines Gewirkes, eines Airlaids und/oder eines Nonwoven vorliegen.

Bei den verwendeten Bakteriophagen - bzw. den Quellen fiir die Bestandteile der Bakteri-

ophagen kann es sich grundsitzlich um Mitglieder folgender biologischer Taxa handeln:
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sDNA-Bakteriophagen Myoviridae T4-dhnliche Viren
P1-dhnliche Viren
P2-dhnliche Viren
Mu-dhnliche Viren
SPO1-dhnliche Viren
¢@H-dhnliche Viren
Siphoviridae A-dhnliche Viren
T1-dhnliche Viren
T5-dhnliche Viren
L5-dhnliche Viren
c2-dhnliche Viren
yM1-dhnliche Viren
¢@C31-dhnliche Viren
N15-dhnliche Viren
Podoviridae T7-dhnliche Viren
P22-3hnliche Viren
®29-dhnliche Viren
N4-dhnliche Viren
Tectiviridae
Corticoviridae
Plasmaviridae
Podoviridae
Lipothrixviridae
Rudiviridae
Fuselloviridae Salterprovirus
ssDNA-Bakteriophagen Inoviridae
Microviridae
dsRNA-Bakteriophagen Cystoviridae
ssRNA-Bakteriophagen Leviviridae

Tabelle 1
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In einer besonders bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung ist vorgesehen, dass die verwen-
deten Bakteriophagen - bzw die Quellen fiir die Bestandteile der Bakteriophagen — ausge-
wihlt sind aus der Gruppe enthaltend Myoviridae und/oder T-Phagen.

Die Familie Myoviridae umfasst sechs Gattungen von Bakteriophagen mit einem Molekiil
doppelstringiger DNA als Genom. Die Mitglieder dieser Familie besitzen ein ikosaedrisches
Kapsid und ein kontraktiles Schwanzteil. Innerhalb der Ordnung Caudovirales zeichnen sich
die Myoviridae durch besonders grof3e, teilweise langgestreckte Kapside (z.B. T4-Phage:
111x78 nm) und ein sehr grofles Genom (34-169 kBp) aus. Der wichtigste Vertreter ist der
schon frith entdeckte T4-Phage (Enterobacteria phage T4), dessen besondere Morphologie
und genetische Figenschaften in der molekularbiologischen Forschung eine herausragende
Rolle spielte. Bevorzugt sind hier die geradzahligen T-Phagen, insbesondere die T4-dhnlichen

Phagen.

Es wurde festgestellt, dass Mitglieder dieser Familie viele gramnegative Bakterien, insbeson-
dere die meisten Enterobakterien und deren verwandte Verwandte, infizieren. Die meisten
geradzahligen T-Phagen verwenden 5-Hydroxymethylcytosin anstelle vom Cytosin in ihrer
DNA, um sich gegen die bakteriellen Restriktionsenzyme zu schiitzen, wodurch sie tiberdies

thr Wirtsspektrum erweitern.

Die geradzahligen T-Phagen teilen eine einzigartige Fahigkeit, die erheblich zu ithrem weit-
verbreiteten Auftreten in der Natur und zu ihrem evolutionédren Erfolg beitrigt. Sie sind in der
Lage, den Zeitpunkt der Lysis abhingig von der Abundanz ihrer bakteriellen Wirte im Milieu

Zu steuern.

Wenn z.B. E. coli Zellen einzeln mit T4 angesteckt werden, 16sen sie bei Korpertemperatur
nach 25-30 Minuten auf und geben pro Zelle ungefdahr 100-200 neue Phagen frei. Wenn zu-
sitzliche geradzahligen T-Phagen die Zelle mehr als 4 Minuten nach der Ausgangsinfektion
angreifen, 16st sich die Zelle nach der oben angebebenen Zeit auf. Stattdessen fahrt sie fort,
fiir einen Zeitraum von 6 Stunden weitere Phagen zu bilden, wobei der genaue Zeitpunkt der
endgiiltigen Lysis durch die Mange der superinfizierenden Phagen gesteuert wird. Diese Ver-

zogerung wird als "Lysishemmung" bezeichnet.
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Aus all diesen Griinden sind Myoviridae und/oder T-Phagen, bevorzugt geradzahlige T-
Phagen, besonders bevorzugt T4-Phagen, ausgezeichnete Kandidaten im Rahmen der erfin-

dungsgeméilen Verwendung.

In der folgenden Tabelle sind besonders bevorzugt in Frage kommende Bakteriophagen auf-

gelistet:

T4-Phage Enterobakterien
(12 Subtypen, darunter auch T2-Phage)
Enterobacteria Phage P1 Enterobakterien
Acromonas Phage 43 Aeromonas
Enterobacteria Phage P2 Enterobacter
Haemophilus Phage HP1 Haemophilus
Enterobacteria Phage Mu Enterobacter
Bacillus Phage SPO1 Bacillus subtilis
Halobacterium Phage oH Halobacterium
Halobacterium Phage Hsl
Bakteriophage K Staphylococcus
MSA Staphylococcus aureus
LP65 Lactobacillus plantarum
AS511 Listeria
Bacillus amyloliquefaciens-Phage Bacillus amyloliquefaciens
GBS Phagen (Group B streptococcus Phagen): Streptococcus
NCTC 11261
NCTC 11237b
Bacteriophage B30
Phage 3396

oll, 012, 920, 812, 131 Staphylococcus aureus

SK311 Staphylococcus aureus
Ul6 Staphylococcus aureus
Twort Staphylococcus aureus

Tabelle 2

Weitere, im Rahmen der vorliegenden Erfindung in Frage kommende Bakteriophagen sind
die Phagen Barnyard, Bethlehem, Bxbl, Bxzl, Bxz2, Che8, Che9c, Che9d, CIWI,
Cooper, Corndog, D29, Halo, ES18, phiK02, G, HK022, HK97, L5, LLLJ, MP9,
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MP40, Mu, N15, N4, NPV1, Omega, P22, PAU, PBI1, PGIl.htm, Rosebush, SP6,
SPO1, TM4, U2, Wildcat, Bastile, MP15, MP45, MP9, PBS, 186, 2389, 7201, 933W,
A118, APSE-1, ¢2, Cp-1, D3, phi-C31, HK620, Lambda, Mx8, P1 (Mycoplasma), P2,
P27, P4, PM2, Sfil9, Sfi2l, T3, T4, T7, P58, K5, K1, PM2, P22, K1-5, ENB6, IRA, SP6,
T12, RZh, und H4489a bzw. Bestandteile derselben.

Weitere im Rahmen der vorliegenden Erfindung in Frage kommende Bakteriophagen (bzw.
Bestandteile derselben) sind solche Phagen, die Bakterien der folgenden Taxa infizieren
und/oder lysieren kénnen: Escherichia, Shigella, Salmonella, Erwinia, Yersinia, Bacillus, Vi-
brio, Legionella, Pseudomonas, Neisseria, Bordetella, Helicobacter, Listeria, Agrobacterium,
Staphylococcus, Streptococcus, Enterococcus, Clostridium, Corynebacterium, Mycobacte-
rium, Treponema, Borrelia, Francisella und Brucella. Der Fachmann wird durch diese Auf-
zdhlung in die Lage versetzt, gegen die hier aufgezihlten Bakterien gerichtete und durch den
schutz- und Offenbarungsgehalt dieser Anmeldung erfasste Phagen aus der Fachliteratur zu

entnehmen, ohne hierfiir erfinderisch tétig zu sein.

Bei den erwihnten rekombinanten Bakteriophagen handelt es sich beispielsweise um
AS511::luxAB (Loessner et al., Appl. Environ. Microbiol., 62(4):1133-40, 1996), phAE40
(Riska et al., J. Clin. Microbiol., 35(12):3225-31, 1997), PhiV10::luxABcamA1-23 (Waddell,
und Poppe, FEMS Microbiol. Lett. 182:285-89, 2000), K1-5::luxAB (Loessner et al., Appl.
Environ. Microbiol., 62(4): 1133-40, 1996), M13, der entweder BglII oder A S Holin-gene
codiert (Hagens und Blasi, Letters in Applied Microbiology 37:318-323, 2003) bzw. um Be-

standteile derselben.

Weiterhin ist bevorzugt vorgeschen, dass der Wundpflegeartikel einen Wundexsudate absor-
bierenden Koérper sowie eine mindestens abschnittsweise um diesen Korper angeordnete Hiil-

le aufweist.

Dabei weist der Wundexsudate absorbierende Korper mindestens ein Material auf, das aus-
gewihlt ist aus der Gruppe enthaltend eine Matte, insbesondere aus einem Airlaid aus besag-
ten Garnen oder Fasern aus superabsorbierenden Polymeren mit eingearbeiteten superabsor-
bierenden Polymeren, und/oder eine lose Fiillung aus superabsorbierenden Polymeren. Besag-
te Airlaidmatte kann bevorzugt einen im wesentlichen flachen Materialabschnitt aus Absorp-
tionsmaterial aufweisen, der z. B. aus einem aufsaugenden Vlies aus den genannten Fasern

mit darin verteilten superabsorbierenden Polymeren besteht.
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Dieser Wundexsudate absorbierende Korper kann der absorbierenden Einlage entsprechen,
die in einer Wundauflage der Anmelderin der vorliegenden Erfindung enthalten ist, wie sie
beispielsweise in der W0O03094813, der WO2007051599 und der WO0152780 offenbart ist
und unter dem Handelsnamen ,,sorbion sachet™ vertrieben wird. Der Offenbarungsgehalt der

genannten Schriften sei dem Offenbarungsgehalt dieser Schrift vollumfanglich beigefiigt.

Der Wundexsudate absorbierende Korper kann in einer anderen Ausgestaltung ebenso einen
Kern bilden, der - ggf. flockenartige - Fasern oder Garne aus superabsorbierenden Polymeren
sowie superabsorbierenden Polymeren in Granulatform aufweist, wobei die Granulate an die
Fasern bzw. Garne in mehreren Hohen angeklebt bzw. angeschweif3t sind, und die Granulate
iiber mehr als 50 % der gesamten Bauhdhe wenigstens eines Abschnitts des Kerns verteilt
sind, wobei vermengte Bereiche von Granulat und Fasern vorliegen. Der Gewichtsanteil der
superabsorbierenden Polymeren kann dabei bevorzugt im Bereich zwischen 10 - 25 Gew.-%
liegen. Ahnliche Konstruktionen sind aus herkdmmlichen Inkontinenzmaterialien bekannt

und wie Hygienebinden fiir ihre polsternden Eigenschaften bekannt.

Um besagten Kern herum kann eine Hiille angeordnet sein, die in Bereichen iiberlappend an-

geordnet ist, und der z.B. eine Klebenaht iiberdeckt bzw. Teil derselben ist.

Ebenso kann innerhalb der Hiille ein Abschnitt eines hydrophoben und/oder wasserabweisen-
den bzw. wasserundurchlissigen Materials vorgesehen sein, der Durchnissungs- oder Wa-

scheschutz fungiert.

Der Wundexsudate absorbierende Korper kann in einer anderen Ausgestaltung ebenso min-
destens eine flache Lagen aufweisend Fasern oder Garne aus superabsorbierenden Polymeren
enthalten, an welche superabsorbierende Polymere in Granulatform geklebt sind. Dadurch
ergibt sich in einer bevorzugten Ausgestaltung ein Aufbau des Korpers, der wenigstens drei
Schichten aufweist, wobei zwei Deckschichten eine Schicht aufweisend superabsorbierende

Polymere umgeben.

Dabei liegen in der Ebene keine Vermengungen von Fasern und superabsorbierenden Poly-
meren vor; sondern lediglich fixierte Benachbarungen beider Materialien. Die ggf. vorgese-
henen mehreren lagen kdnnen dabei in einer bevorzugten Ausgestaltung auch durch walzen,

Pressen, Kalandrieren oder dhnliche Verfahren physisch miteinander verdichtet sein. Uberdies
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kann der Kérper sich wiederholende Musterungen oder Maserungen aufweisen, wie z.B. ein

Karomuster, ein Stanzmuster oder dergleichen.

Der besagte Wundexsudate absorbierende Korper kann iiberdies ggf. eine Hiille aus einem
durchldssigen Material aufweisen; diese kann in ihren Randbereichen unterschiedliche Ver-
bindungen bzw. Nihte aufweisen, die insbesondere durch Klebungen erzeugt sind. So kann
z.B. vorgesehen sein, dass der Verbindungsbereich zwischen dein beiden Seiten der Hiille an
mindestens einer Seite des Wundexsudate absorbierenden Korpers — bevorzugt in Langsrich-
tung - schmaler ausgestaltet ist als an mindestens einer anderen Seite, so dass sich im ersteren

Falle, anders als im letzteren Falle ein sich auffaltbarer Uberstand ergibt.

Besagte Hiille kann bevorzugt aus einem Nonwoven aus Polypropylen mit einem Flachenge-

wicht von 10 — 40 g/m” bestehen.

Bevorzugt kann tiberdies vorgesehen sein, dass der so beschriebene Wundexsudate absorbie-
rende Korper an wenigstens einer Innerseite der ihn umgebenden Hiille fixiert ist, bevorzugt

durch Klebungen.

Besonders bevorzugt ist vorgesehen, dass die in Garnform vorliegenden superabsorbierenden
Polymere mindestens teilweise in Form eines Gewebes, cines Geleges, eines Gestricks
und/oder eines Gewirkes vorliegen. Ebenso kénnen die einzelnen Garne auch in Form eines

Gitters miteinander verschweilit sein.

In dieser Form kénnen die superabsorbierenden Garne z.B. als Hiille einer Wundauflage fun-
gieren. Ebenso kann aus besagtem Material ein Verband &hnlich einer Mullbinde hergestellt
werden. Es kann jedoch auch ein dreidimensionales Gewebe oder Gestrick hergestellt werden,
dass als zentraler Absorptionskérper einer Wundauflage fungiert. Dabei kdnnen die Superab-
sorbierenden Garne alleiniger Bestandteil des jeweiligen Materials sein, sie kdnnen jedoch
auch in Kombination mit anderen Fasern verwendet werden, so z.B. mit Zellstoff-, Viskose-,

Baumwoll- und/oder Polyolefinfasern.

Auf diese Weise lassen sich die Absorptionseigenschaften des betreffenden Materials, aber
auch andere Eigenschaften wie z.B. Dehnbarkeit, ReiBfestigkeit, Verhalten bei Durchnissung

und dergleichen, genau steuern.
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Ferner ist erfindungsgeméif ein Wundpflegeartikel vorgesehen, der dadurch gekennzeichnet
ist, dass die in Faser- und/oder Garnform vorliegenden superabsorbierenden Polymere Be-

standteil einer flichigen Matte und/oder einer flachigen Wundauflage sind.

Ebenso ist erfindungsgemal ein Hygiene- oder Pflegeartikel vorgesehen, der dadurch ge-
kennzeichnet ist, dass die in Faser- und/oder Garnform vorliegenden superabsorbierenden

Polymere Bestandteil eines dreidimensionalen Absorptionskdrpers sind.

Ebenso ist erfindungsgemil ein Wundpflegeartikel vorgesehen, der dadurch gekennzeichnet
ist, dass die in Faser- und/oder Garnform vorliegenden superabsorbierenden Polymere Be-

standteil einer Hiille einer Wundauflage sind.

Alternativ ist vorgesehen, dass die in Faser- und/oder Garnform vorliegenden superabsorbie-
renden Polymere Bestandteil eines Schaums sind. Bei diesem Schaum kann es sich z.B. um
ein Material ausgewdhlt aus der Gruppe enthaltend thermoplastische Weichschdume, wie Po-
lyurethan-, Polyamid- oder Polyetherschaum, Silikonschaum sowie Cellulose-Schaum oder

Naturschwamm handelt.

Naturschwidmme, beispiclsweise der Klasse der Hornkieselschwidmme (Demospongiae), wei-
sen dhnlich wie technische Schaumstoffe ein Absorptionsvermdgen fiir Fliissigkeiten auf.
Uberdies weisen sie wachstumshemmende Eigenschaften gegeniiber Mikroorganismen auf,
um sich vor dem Ansiedeln von sessilen Organismen zu schiitzen. Diese Eigenschaften kon-
nen auch in Zusammenhang mit der Wundversorgung sinnvoll sein, um Bakterienwachstum
in der Wundauflage und/oder in der Wunde zu verhindern. Ebenso weisen diese Schwamme
wachstumshemmende Eigenschaften gegeniiber Pilzen und Einzellern auf. Hinzu kommt,
dass solche Schwiamme Fliissigkeiten zu absorbieren imstande sind und sich daher fiir die

Aufnahme von Exsudaten hervorragend eignen.

Besagter Naturschwamm kann in diinnen Scheiben, die z. B. durch thermisches Schneiden

erzeugt worden sind, auf die Wunde aufgelegt sein.

Der Weichschaumstoff kann ggf. mehrlagig ausgestaltet sein, wobei die einzelnen Lagen be-

vorzugt Dicken zwischen 0,5 mm und 10 mm aufweisen kénnen.
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Der Weichschaumstoff kann offenzellig und geschlossenzellig ausgestaltet sein. Insbesondere
in letzterem Falle kann vorgesehen sein, dass das Material Stanzungen und/oder Perforationen
aufweist, welche den Fliissigkeitsein- und —durchtritt in bzw. durch den Weichschaumstoff
beschleunigen. Uberdies kann der Weichschaumstoff auch als Integralschaum ausgestaltet

sein.

Dabei kann vorgesehen sein, dass die Superabsorbierenden Polymere in das Schaumstoffma-
terial eingebracht sind. In besagtem Fall kdnnen die superabsorbierenden Fasern oder Garne
bereits vor dem Aufschdumen des Schaumstoffs in das Ausgangsmaterial eingebracht werden.
Alternativ kénnen sie auch mittels Druck in das fertige Schaumstoffmaterial eingepresst wer-

den.

Auf diese Weise wird die Absorptionskapazitit des erfindungsgemifien Hygiene- oder Pfle-
geartikels weiter erhoht. Uberdies konnen die Fasern oder Garne eine Dochtwirkung aufwei-
sen. Dies ist insofern vorteilhaft, da so gewihrleistet ist, dass die Oberflache des Hygiene-

oder Pflegeartikels trocken bleibt und aufgenommenes Exsudat schnell nach innen weiterge-

leitet wird.

In dhnlicher Form kénnen z.B. gefriergetrocknete Phagenzubereitungen in einen Weich-

schaumstoff eingebracht werden.

Weiterhin kann vorgesehen sein, dass die in Faser- und/oder Garnform vorliegenden superab-

sorbierenden Polymere auf eine Trigerlage aufgebracht sind.

Hier kann vorgesehen sein, dass die Fasern in einer Wirrwarr-Anordung ggf. beidseitig auf
eine Lage aufgestreut werden, die zuvor mit einem adhésiven Material beschichtet wurde.
Hierbei kann es sich z.B. um Paraffin oder Glycerin handeln. Ebenso kann ein Gewebe auf-
weisend superabsorbierendes Garn auf besagte Lage aufgebracht sein. Mehrere dieser Lagen
koénnen z.B. in einem erfindungsgeméafBen Hygiene- oder Pflegeartikel tibereinander gelegt

sein.

In dhnlicher Form kénnen auch gefriergetrocknete Phagenzubereitungen auf eine Trigerlage

aufgebracht werden.
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Ebenso kann vorgesehen sein, dass der Hygiene- oder Pflegeartikel, insbesondere Wundpfle-
geartikel in Form eines Tupfers, eines Wundtuchs, einer Wundauflage, einer Wundkompres-
se, eines Wundpolsters, einer ggf. elastischen Wickel, einer Bandage, eines Pflasters oder

eines Strumpfes vorliegt.

Ferner ist die Verwendung eines erfindungsgemiflen Wundpflegeartikels zur Behandlung von
chronischen Wunden, akut blutenden Wunden, Verbrennungswunden und traumatisch erzeug-

ten Wunden vorgesehen.

Ebenso ist die Verwendung eines erfindungsgemiflen Wundpflegeartikels zur operativen bzw.

postoperativen Versorgung bzw. fiir militdrische Zwecke vorgesehen.

Weiterhin ist ein Kit fiir die Akut-, Notfall- oder Militdirmedizinische bzw. die chronische

Versorgung vorgeschen, aufweisend einen erfindungsgeméfen Wundpflegeartikel.

Varianten

Vorzugsweise besteht eine ggf. vorgesehene Hiille aus zumindest teilweise auch aus einem
hydrophobem Material, beispielsweise aus Polypropylen oder aus einem hydrophob ausgertis-
teten Naturmaterial, wie Baumwolle. Die hydrophoben Eigenschaften der Hiille verhindern
das Verkleben mit der Wundoberfliche und tragen dazu bei, dass das Wundexsudat schneller

ins Innere der Hiille gelangen kann.

Die Hiille kann auch aus einem anderen Kunststoff, insbesondere einer Polyurethan- oder

Polyethylenfolie oder aus kiinstlicher Spinnenseiden Folie hergestellt sein.

Das Material der Hillle kann derart strukturiert sein, dass die Hiille eine raue Innenfliche und
eine glatte AuBlenfliche aufweist. Vorzugsweise ist die raue Innenfliche der Hiille durch
trichterformige Perforationen gebildet, die sich jeweils in Richtung Innenfldche verjliingen
und in eine freie Offnungskante (,,Auskragung®) auslaufen. Diese raue Innenfliche wirkt den
Verschiebungen des Inhaltes der Hiille entgegen, so dass auf eine Fixierung mit Klebepunkten
verzichtet werden kann. Dementsprechend kann die glatte AuBlenflidche des Hiillenmaterials

durch gewdlbte, sich zwischen den Perforationen erstreckende Materialabschnitte gebildet
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sein. Fin solches Hiillenmaterial kann im Gegensatz zu einem beidseitig ebenen als ,,dreidi-
mensional“ bezeichnet werden, und ist aus z.B. aus der DE102006017194 der Anmelderin der
vorliegenden Anmeldung bekannt, auf deren Offenbarungsgehalt hier vollumfénglich verwie-

sen wird.

Bevorzugt ist iiberdies vorgesehen, dass die Hiille eines erfindungsgemiflen Hygiene- oder
Pflegeartikels zumindest abschnittsweise eine adhdsive Beschichtung aufweist, und zwar be-
vorzugt auf der wundabgewandten Seite, mit deren Hilfe sie — z.B. mit einem Verband — im

Wundbereich fixiert werden kann.

Weiterhin kann auch vorgesehen sein, dass die Hiille einen tiber die eigentliche Wunde tiber-

stehenden Bereich aufweist, der mit Klebestreifen zur Fixierung versehen ist.

Uberdies kann auch auf der Wundabgewandten Seite des Wundpflegeartikels ein flichiger
Materialabschnitt vorgesehen sein, der tiber die eigentliche Hiille hinausgeht und wenigstens
in seinen Randbereichen eine der Haut zugewandte adhisive Beschichtung z.B. in Form von

Klebestreifen oder —flichen aufweist (sog. ,,Island Dressing®).

Besagter flichiger Materialabschnitt kann insbesondere semiokklusive Eigenschaften aufwei-

sen, d.h. er kann z.B. durchlissig fiir Feuchtigkeit sein, nicht aber fiir Bakterien.

Als Klebematerialien fiir die oben genannten Zwecke kommen bevorzugt physiologisch ak-
zeptable adhdsive Agenzien in Frage, wie z.B. Hydrokolloidkleber oder medizinisch unbe-
denkliche Klebstoffe, wie 16sungsmittelfreie, biokompatible Silikonkleber oder Polyacry-
latkleber sein, die eine gute Bestindigkeit gegen alle gédngigen Sterilisationsverfahren aufwei-

sen.

Der Polyurethanschaum lisst sich im Gegensatz zu anderen Kunststoffen, wie Polypropylen,

Polytetrafluorethylen (Teflon) und Silikon gut kleben.

In einer besonderen Ausfiihrungsform ist vorgesehen, dass der absorbierende Korper inner-

halb der Hiille unsymmetrisch, d.h. tiberwiegend auf einer Seite angeordnet ist.
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Ein solcher Wundpflegartikel 14sst sich bevorzugt in Wundtaschen einsetzen, in denen beeng-
te Raumverhiltnisse herrschen. Dabei verbleibt der Abschnitt des Wundpflegeartikels, in dem
sich der absorbierende Korper befindet, aullerhalb der Wundtasche gezeigt. Durch die Kapil-
larkrifte werden Exsudate, die sich in einer solchen Wundtasche befinden, effektiv aufge-

nommen und auch hier die Wundheilung gefordert.

Bevorzugt ist weiterhin vorgesehen, dass der Wundpflegeartikel einen lateralen Einschnitt
oder eine keilformige Aussparung aufweist, dergestalt, dass sich die Ridnder des Einschnitts

bzw. der Aussparung tiberlappend anordnen lassen.

Bevorzugt ist weiterhin vorgesehen, dass der Wundpflegeartikel einen die Wunde ausfiillen-
den Abschnitt aufweist. Dieser kann z.B. so ausgestaltet sein, dass er bei Kontakt mit Exsudat

aufquillt und die Wunde bis zum Wundboden ausfiillt.

Auf diese Weise ist der Wundpflegeartikel dreidimensional formbar, so dass sich eine konka-
ve Form ergibt, um ihn z.B. fiir diec Auflage an ein Gelenk, eine Extremitit oder ein ge-
kriimmtes Korperteil anzupassen. Die iiberlappend angeordneten Rénder des Einschnitts bzw.
der Aussparung konnen dabei z.B. durch Klettverschliisse, Druckkopfe, Klebestreifen oder

andere geeignete Fixierungsmittel fixiert werden.

In einer anderen bevorzugten Ausgestaltung ist vorgesehen, dass der Wundpflegeartikel drei-
dimensional geformt ist, dergestalt, dass er fiir die Auflage an ein Gelenk, eine Extremitit

oder ein gekriimmtes Korperteil angepasst ist.

So kann der Wundpflegeartikel z.B. eine konkave Form aufweisen, um ihn z.B. fiir die Aufla-
ge an die Ferse eines Fulles oder an einen Ellenbogen eines Patienten anzupassen. Der absor-
bierende Korper, der im Inneren des Wundpflegeartikels angeordnet ist, kann dabei heraus-
nehmbar gestaltet sein. Besonders von Vorteil ist diese Ausgestaltung, wenn der absorbieren-
de Korper zuvor angefeuchtet wurde bzw. durch austretendes Exsudat angefeuchtet wird, da
sich hier dann aufgrund der vorliegenden superabsorbierenden Polymere ein Gel ausbildet,
das kiihlend und polsternd wirkt und somit die schmerzfreie Lagerung des besagten Korper-
teils ermoglicht. Uberdies passt sich der Wundpflegeartikel durch die Anfeuchtung noch bes-

ser den anatomischen Gegebenheiten an.
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Bevorzugt ist iiberdies vorgesechen, dass der Wundpflegeartikel zumindest teilweise in einer
gerollten Form vorliegt. Hier kann vorgeschen sein, dass der urspriinglich flichige Wundpfle-
geartikel gerollt und ggf. in seiner gerollten Form z.B. durch Néhen, Kleben oder Schweissen
fixiert wird. Ein solcher Wundpflegeartikel eignet sich insbesondere fiir die Verwendung als
Tamponade in Wundtaschen; er weist insbesondere eine Dochtfunktion fiir die aufzunehmen-

den Exsudate auf.

Bevorzugt ist in diesem Zusammenhang aullerdem vorgeschen, dass der Wundpflegeartikel
auBerdem mindestens einen nutritiven, mindestens einen desinfizierenden bzw. dekontaminie-
renden und/oder mindestens einen Proteasen hemmend wirkenden Wirkstoff und/oder Wirk-

stoffkomplex aufweist.

Bei dem desinfizierend wirkenden Wirkstoff und/oder Wirkstoffkomplex kann es sich z.B.
um eine Zusammensetzung aus mindestens einem Vitamin oder Vitaminderivat, einem Metal-
lion sowie einem Detergenz handeln. Ebenso kann es sich dabei um ein BLIS (bacteriocin
like inhibitory substance), um ein antimikrobielles Peptid, ein Antibiotikum, ein Silberpréipa-

rat oder um beschichtete magnetische Partikel handeln.

Die Kombination aus erfindungsgemif verwendeten Bakteriophagen und desinfizierend wir-
kendem Wirkstoff und/oder Wirkstoffkomplex, insbesondere Antibiotika und/oder Silberpri-
parat ist besonders erfolgversprechend fiir die Behandlung von chronischen, ggf. infizierten

Wunden.

Bei dem nutritiv wirkenden Wirkstoff und/oder Wirkstoffkomplex kann es sich um eine Zu-
sammensetzung enthaltend mindestens die Bestandteile eines enteralen und/oder parenteralen
Diidtetikums handeln. Ebenso kann es sich dabei um mindestens ein Wirkelement ausgewdhlt
aus der Gruppe enthaltend Insulin, rekombinantes Insulin, Proinsulin, einen insulindhnlichen
Wachstumsfaktor (Insulin-like growth factor, IGF), ein Insulinmimetikum und/oder einen

diabetikerspezifischen, nicht glucose- bzw. saccharosebasierenden Energietriager handeln.

Genauso kann es sich bei dem nutritiv wirkenden Wirkstoff und/oder Wirkstoffkomplex um
ein Glycolyse-Enzym handeln, so z.B. um eine Hexokinase, die Glucose in Glucose-6-
Phosphat tiberfiihrt und so durch Einleitung der Glycolyse den bei Diabetikern hdufig erh6h-

ten Glucosespiegel reduziert.
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Bei dem Proteasen hemmend wirkenden Wirkstoff und/oder Wirkstoffkomplex kann es sich
um mindestens ein Wirkelement ausgewéhlt aus der Gruppe enthaltend Proteasechemmer, su-
perabsorbierende Polymere, Antikérper gegen Matrix —Metallo-Proteasen (MMP, insbesonde-
re gegen MMP 2, 7 und 9), Chelatoren fiir zweiwertige Kationen (insbesondere fiir Ca*")
Kollagen, beschichtete magnetische Partikel, Sduren, Puffer, nicht pathogene sdureproduzie-
rende Mikroorganismen, Probiotika und/oder Symbiotika handeln. Insbesondere kann dabei
vorgesehen sein, dass in der Wundauflage eine Trigersubstanz vorgesehen ist, die zweiwerti-

ge Kationen (insbesondere Ca*") bindet.

Weitere Zusammenhénge und Hintergriinde zu den nutritiven, einen desinfizierenden bzw.
dekontaminierenden und/oder Proteasen hemmend wirkenden Wirkstoffen und/oder Wirk-
stoffkomplexen sind in der DE102007030931 der Anmelderin der vorliegenden Anmeldung
beschrieben, auf deren Inhalt hier vollumfianglich Bezug genommen wird. In der
DE102007030931 sind auch weitere nutritive, desinfizierende bzw. dekontaminierende
und/oder Proteasen hemmend wirkende Wirkstoffen und/oder Wirkstoffkomplexe beschrie-

ben, diec ebenfalls als in dieser Anmeldung offenbart gelten sollen.

Es kann tiberdies vorgesehen sein, dass die Wundauflage nekrolytische und/oder fibrinolyti-
sche Enzyme enthélt. Ebenso kann sie Angiogenese- oder Epidermogenese-fordernde Wachs-
tumsfaktoren enthalten (insbesondere aus der Gruppe der VEGF und EGF). Ebenso kann die
Wundauflage Lockstoffe fiir Makrophagen enthalten, die die bei der Phagentherapie freiwer-

denden Phagen und Bakterrienreste (insbesondere Endotoxine) phagocytieren.

Weiterhin ist bevorzugt vorgesehen, dass mindestens ein Abschnitt der Hiillenwand des
Wundpflegeartikels ein Reservoir fiir besagte Phagenzubereitung und/oder mindestens einen
nutritiven, einen desinfizierenden bzw. dekontaminierenden, einen Protecasen hemmend wir-
kenden, einen blutstillend wirkenden und/oder einen wundheilungsférdernden Wirkstoff

und/oder Wirkstoffkomplex aufweist.

Besagtes Reservoir kann z.B. aus einer in die Hiillenwand eingearbeiteten Tasche bestehen.
Ebenso kann das Reservoir aus einem mit besagtem Wirkstoff und/oder Wirkstoffkomplex
getrankten Abschnitt der Hiillenwand bestehen, oder der Wirkstoff ist in besagten Abschnitt

eingepresst.
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Dem Wundpflegeartikel konnen Substanzen zugefiigt sein, die den osmotischen Druck erho-

hen kénnen. Zu den Substanzen zéhlen z. B. Osmodiuretika, wie Mannitol.

Mineralische Tonenaustauscher, wie Zeolithe, Bentonite oder Montmarylinite, konnen eben-
falls Bestandteil des Wundpflegeartikels, insbesondere seiner Matte sein. Zeolithe kénnen u.
a. Schadstoffe, wie Schwermetalle, absorbieren. Uberdies entfalten sie eine blutstillende Wir-

kung.

Ebenso kann der Artikel auch Aktivkohle enthalten.

Weiterhin kann der erfindungsgeméfe Wundpflegeartikel auch in ein Wundversorgungssys-
tem zur Wunddrainage unter Einsatz von Unterdruck eingebracht sein. Solche Systeme sind
z.B. in den Schriften DE202004017052, W0O2006048246 und DE202004018245 der Anmel-
derin der vorliegenden Erfindung offenbart, deren Offenbarungsgehalt der vorliegenden Er-

findung als zugehorig betrachtet sein soll.

Aus erstgenannter ist eine Vorrichtung zur Wundbehandlung unter Einsatz von Unterdruck
bekannt, aufweisend ein gasdichtes Wundabdeckungselement , das im am Koérper des Patien-
ten angelegten Zustand einen zwischen der jeweiligen Wunde und dem Wundabdeckungs-
element verbleibenden Raum bildet, und wenigstens eine Anschlussstelle, die mit dem Raum
in Kontakt steht und tber welche die im Raum befindliche Luft evakuiert werden kann, wobel
das Wundabdeckungselement von wenigstens einem flachenhaften, die Wundsekrete aufneh-
menden Wundpflegeartikel unterlegt ist, dessen Volumen im Laufe des Absorptionsprozesses
zunimmt, so dass die absorbierten Wundsekrete innerhalb des Wundpflegeartikels und damit
unterhalb des Wundabdeckungselementes bis zur Entfernung des Wundpflegeartikels aus dem
Korper des Patienten verbleiben, der Wundpflegeartikel wenigstens eine Lage eines mit Supe-
rabsorbentien angereicherten Textilabschnittes ist, die mit einer fliissigkeitsdurchldssigen
Hiille umgeben ist, und die Lage in Draufsicht auf ihre Flachseite eine Flache hat, die 3% bis
90% kleiner als die der Hiille ist, damit sich der Wundpflegeartikel in der Nahe seiner gesam-

ten Flillungskapazitit im Querschnitt einer Kreisform annidhern kann.

Aus zweitgenannter ist ein Mehrkomponentenverband zur Wundbehandlung des menschli-

chen oder tierischen Korpers unter Einsatz von Unterdruck bekannt, aufweisend:
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ein Wundabdeckungselement zur Anbringung an Haut- und Schleimhautoberfldche,
wenigstens eine Anschlussstelle, die mit dem Wundraum in Kontakt steht und tiber welche
die im Wundraum befindlichen Stoffe evakuiert werden kénnen, wobei dieser superabsorbie-
rende Polymere aufweist, wobei die absorbierten Wundsekrete an Polymere gebunden im
Wundraum bis zur Entfernung aus dem Wundraum verbleiben,

wobei die Polymere durch ihre Bindungskapazitit wechselseitige Synergien mit den subatmo-

sphérischen Driicken unterstiitzen.

Aus letztgenannter ist eine Drainagevorrichtung zur Wundbehandlung unter Einsatz von Un-
terdruck bekannt, aufweisend ein gasdichtes, aus folienartigem Material bestechendes Wund-
abdeckungselement, das im am Koérper des Patienten angelegten Zustand an der Hautoberflé-
che um den Wundbereich herum adhésiv befestigt ist und einen zwischen der jeweiligen
Wunde und dem Wundabdeckungselement verbleibenden, abgedichteten Raum bildet, we-
nigstens einen Drainageschlauch, der in den Raum einsetzbar ist, iiber den die im Raum be-
findlichen Stoffe evakuiert werden kdnnen, und wenigstens einen innerhalb des Raumes an-
geordneten, die Wundsekrete aufsaugenden Wundpflegeartikel, der wenigstens eine Lage
eines mit Superabsorbentien angereicherten Textilabschnittes aufweist, die mit einer fliissig-
keitsdurchlassigen Hiille umgeben ist, wobei die absorbierten Wundsekrete innerhalb des
Wundpflegeartikel und damit unterhalb des Wundabdeckungselementes bis zur Entfernung
des Wundpflegeartikel aus dem Koérper des Patienten verbleiben, und wobei das Wundabde-
ckungselement eine gasdicht verschliessbare Behandlungséffnung aufweist, durch die der

Wundpflegeartikel in den Raum einlegbar und aus dem Raum entnehmbar ist.

Der Erfindungsgemifle Wundpflegeartikel kann iiberdies einen an anatomische Gegebenhei-
ten angepasste Form aufweisen. Hierzu kann er z.B. in Form einer Manschette ausgebildet
sein; die iiber den einen Arm oder ein Bein oder ein Gelenk gestiilpt werden kann, oder in

Form eines an die Ferse, das Ellenbogengelenk oder dergleichen angepaliten Verbandes.

Der erfindungsgeméifie Wundpflegeartikel kann aulerdem so ausgebildet sein, dass er sich zur
Umlage um eine chirurgisch angelegte Leitung eignet. Hierzu kann der Wundpflegeartikel
z.B. wenigstens einen Schlitz aufweisen, der es ermdglicht, den Verband am Koérper eines
Patienten um eine Leitung (z.B. eine Drainageleitung oder einen Kathether) umzulegen,
wobei dem Wundpflegeartikel ein zweiter, ebenfalls flichenhafter Wundpflegeartikel zuge-

ordnet ist, der von dem ersten Wundpflegeartikel in einem Abstand liegt, wobei der Abstand
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durch einen Verbindungsstreifen oder -steg tiberbriickt ist. Ein solcher Wundpflegeartikel ist
z.B. aus der DE202006005966 der Anmelderin der vorliegenden Erfindung bekannt, deren
Inhalt vollumfanglich dem Offenbarungsgehalt der vorliegenden Beschreibung hinzugefiigt

werden soll.

Ebenso ist in diesem Zusammenhang bevorzugt vorgesehen, dass der Wundpflegeartikel min-

destens ein Agenz aufweist, das die Blutung oder die Blutungsneigung einschrianken kann.

Bei besagtem Agens kann es sich um mindestens einen chemisch und/oder physiologisch wir-
kenden Wirkstoff bzw. Wirkstoffkomplex oder um mindestens ein physikalisch wirkendes
Wirkelement handeln. Ein solcher Wundpflegeartikel ist z.B. aus der DE 10 2007 030 931 der

Anmelderin der vorliegenden Anmeldung bekannt.

Hierzu kann der Wundpflegeartikel beispiclsweise

¢ als im wesentlichen flacher Materialabschnitt aufweisend Absorptionsmaterial, der aus
einem aufsaugenden Vlies mit darin verteilten superabsorbierenden Polymeren sowie
mindestens einem chemisch und/oder physiologisch wirkende Wirkstoff bzw. Wirk-
stoffkomplex ausgebildet sein,

¢ als oder in Kombination mit einem Druck- oder Kompressionsverband,

e als eine Kombination aus einer priméren, nicht oder nur unwesentlich absorbierenden
Wundauflage, die mindestens einen chemisch und/oder physiologisch wirkenden
Wirkstoff bzw. Wirkstoffkomplex aufweist, und einer peripher von dieser priméren
Wundauflage angeordneten sekunddren Wundauflage, die superabsorbierende Poly-
mere enthilt, wobei ggf. zwischen beiden eine Diffusionsbarriere angeordnet ist,

¢ in Form eines Verbandpickchens, aufweisend eine primiare Wundauflage mit mindes-
tens einem chemisch und/oder physiologisch wirkenden Wirkstoff bzw. Wirkstoft-
komplex sowie einem an der Wundauflage angeordneten Wickelabschnitt, der zumin-
dest abschnittsweise superabsorbierende Polymere aufweist, und/oder

¢ als Materialabschnitt mit einer Langserstreckung aufweisend Absorptionsmaterial,
wobei der Materialabschnitt elastisch verformbare Eigenschaften aufweist, und wobei
der Materialabschnitt superabsorbierende Polymere sowie ggf. mindestens einen che-

misch und/oder physiologisch wirkende Wirkstoft bzw. Wirkstoffkomplex aufweist
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Bevorzugt handelt es sich bei dem chemisch und/oder physiologisch wirkenden Wirkstoff
bzw. Wirkstoffkomplex um mindestens einen Stoff bzw. eine Zusammensetzung, die Blutstil-
lende FEigenschaften aufweist. Diese Stoffe sind unter dem Oberbegriff ,,Himostatika* be-

kannt.

Bevorzugt handelt es sich bei dem chemisch und/oder physiologisch wirkenden Wirkstoff
bzw. Wirkstoffkomplex um mindestens einen Stoff bzw. eine Zusammensetzung, die Blutstil-
lende Eigenschaften aufweist. Diese Stoffe sind unter dem Oberbegriff ,,Himostatika* be-

kannt.

Bei dem physikalisch wirkenden Wirkelement handelt es sich z.B. um eine Abbindung, ein

Druckpolster, einen Druckverband oder einen Kompressionsverband.

Definitionen

Der Begriff ,,Vlies™ bezeichnet ein textiles Flichengebilde aus einzelnen Fasern, das im Ge-
gensatz zu Geweben, Gestricken und Gewirken nicht aus Garnen hergestellt wird. Vliese be-
halten ihre strukturelle Integritit i.d.R. durch Haftung der einzelnen Fasern aneinander. Sie

werden auch als ,,Nonwovens* bezeichnet, und z.B. durch Walken der Fasern hergestellt.

Der Begriff "Airlaid" bezeichnet einen speziellen Vliesstoff aus Zellstoff und Polyolefinfa-

sern, in den ggf. superabsorbierende Polymere eingebettet sind.

Der Begriff "Exsudat” bezeichnet eine tiber die entziindlichen Prozesse des Wunddédems vom
Blutplasma abgeleitete Wundfliissigkeit. So wie das Blut fiir den Transport von Nahrstoffen
und anderen Botenstoffen und damit fiir die Versorgung verschiedener Teile des Koérpers ver-
antwortlich ist, dient das Exsudat auf ganz &hnliche Weise der Versorgung des Wundbettes
und der darin ablaufenden Heilungsprozesse. Um dieser Vielzahl an Funktionen gerecht zu
werden, enthilt es ein breites Spektrum an Komponenten, woraus ein spezifisches Gewicht
resultiert, das leicht oberhalb dessen von Wasser liegt. Darin unterscheidet es sich auch vom
Transsudat, welches von nicht-entziindlichen Prozessen abgeleitet ist und ein deutlich gerin-
geres spezifisches Gewicht mit einem geringen Zell- und Proteingehalt aufweist. Neben der
Bereitstellung von Nihrstoffen fiir die Fibroblasten und Epithelzellen koordiniert das Exsudat

die verschiedenen Prozesse der Wundheilung zeitlich und rdumlich durch seinen
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hohen Gehalt an Wachstumsfaktoren und Zytokinen. Diese werden vor allem durch Throm-
bozyten, Keratinozyten, Makrophagen und Fibroblasten gebildet. Sie beeinflussen die Motili-
tit, Migration und Proliferation der verschiedenen an der Wundheilung beteiligten Zellen. So
wird das Einwandern von Zellen in den Wundgrund ebenso gefordert wie die Versorgung des
neugebildeten Granulationsgewebes durch die Angiogenese. Auch die Wundreinigung wird
durch das Exsudat unterstiitzt. Es enthilt verschiedene Serin-, Cystein- und Aspartatproteasen
sowie Matrix-Metalloproteasen, die in ihrer Aktivitdt streng reguliert irreversibel geschidigtes
Gewebe abbauen und somit das Wundbett fiir die nachfolgenden Phasen der Heilung vorbe-

reiten.

Bestandteile des physiologischen Exsudats sind insbesondere Salze, Glucose, Zytokine und
Wachstumsfaktoren, Plasmaproteine, Proteasen (insbesondere Matrix-Metalloproteasen),

Granulozyten und Makrophagen.

Unter dem Begriff ,,chemisch und/oder physiologisch wirkenden Wirkstoff bzw. Wirkstoff-
komplex* sollen im Folgenden solche Wirkstoffe bzw. Wirkstoftkomplexe verstanden wer-
den, die die Blutung oder die Blutungsneigung einzuschrinken imstande sind, ohne dass dabei
physikalische Krifte angewendet werden miissen. Der Wirkungsweg ist hier eine chemische

und/oder physiologische Interaktion mit dem Wundmilieu.

Unter dem Begriff "Wirkstoffkomplex" soll im Folgenden nicht nur ein Komplex im chemi-
schen Sinne verstanden werden, sondern insbesondere eine Zusammensetzung synergistisch

eine Wirkung hervorrufender Wirkstoffe.

Unter dem Begriff "physikalisch wirkendes Wirkelement" soll im Folgenden ein Wirkelement
verstanden werden, das auf physikalischem Wege, d.h. durch die Ausiibung von Druck, Zug,

Kilte und dergleichen, die Blutung oder die Blutungsneigung einzuschrinken imstande ist.

Unter dem Begriff "Abbindung" soll im Folgenden eine notfallmedizinische Mafinahme ver-
standen werden, die in der Lage ist, den arteriellen BlutfluB3 z.B. in einer Gliedmale zu stop-
pen, um so einen unvertretbaren Blutverlust in einer Wunde zu verhindern. Indikation fiir eine
solche Abbindung sind in der Regel traumatische Einwirkungen, die zu einer Verletzungen

mindestens einer Arterie fihren.
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Unter dem Begriff "chronische Wunden" sollen Wunden verstanden werden, die nicht primér
auf traumatische Einwirkungen zuriickgehen. Zwar konnen traumatische Einwirkungen der
urspriingliche Ausldser einer solchen Wunde gewesen sein, aber die chronische Wunde
zeichnet sich vor allem durch eine verzogerte Wundheilung auf. Chronische Wunden weisen

héufig — wenn iiberhaupt — nur leichte Blutungen auf, dafiir oftmals eine starke Exsudation.

Unter dem Begriff "leichte Blutung" soll eine Blutung verstanden werden, die nicht arteriellen
Ursprungs ist, sondern ggf. vendsen Ursprungs oder interstitiellen bzw. kapillaren Ursprungs,
und die in jedem Fall so leicht ausfillt, dass sie nicht mittel- oder unmittelbar lebensbedro-

hend ist.

Unter dem Begriff "akut blutende Wunden" sollen solche Wunden verstanden werden, die zu
grof3en Blutverlusten fiithren. In der Regel sind hierfiir arterielle Blutungen verantwortlich, die
z.B. durch traumatische Einwirkungen verursacht werden. Akut blutende Wunden kénnen
u.U. mittel- oder unmittelbar lebensbedrohend sein. Aus diesem Grunde hat bei akut bluten-

den Wunden die Blutungsstillung eine sehr hohe Prioritt.

Unter dem Begriff "Druckverband” soll im Folgenden der aus der Notfallmedizin bekannte
Druckverband verstanden werden, Dieser besteht aus einem nicht zu harten, nicht saugfahigen
Gegenstand (Druckpolster) ohne scharfe oder harte Kanten, der auf eine bereits abgedeckte
Wunde aufgebracht wird und mithilfe einer Wickel mit méaBigem Zug befestigt wird. Durch
den ausgeiibten Druck wird die Durchblutung des betreffenden Korperteils gemindert und die

traumatisch gedffneten Blutgefifle werden wieder geschlossen.

Unter dem Begriff "nicht oder nur unwesentlich absorbierende Wundauflage* soll eine
Wundauflage bezeichnen, die ein geringes Absorptionsvermdgen fiir Fliissigkeiten aufweist.
Insgesamt soll das Absorptionsvermdgen dabei bei weniger als 60 Gew.-%, bevorzugt weni-
ger als 20 Gew.-% des Trockengewichts der Wundauflage liegen. Primére Aufgabe einer sol-
chen Wundauflage ist daher auch nicht die Aufnahme von Blut oder Exsudaten, sondern die

Abgabe blutstillender Agenzien im Sinne der vorliegenden Erfindung.

Unter dem Begriff "Kompressionsverband" wird hingegen in aller Regel ein Verband verstan-
den, der &hnlich wie ein Druckverband wirkt, jedoch auf das genannte Druckpolster verzich-
tet. Der Druck oder die Kompression auf die Wunde wird hierbei ausschlieBlich durch die

Wickel ausgetibt. Hierbei kann das Wickelmaterial elastisch sein.



10

15

20

25

30

WO 2009/060097 PCT/EP2008/065237
38

Alginate werden aus den Braunalgen gewonnen und zu einem faserigen Vlies verwoben
Chemisch handelt es sich um Polysaccharide, und zwar Calcium- und/oder Natrimsalze der
Alginséduren. Alginate kdnnen bis zum 20fachen ihres Eigengewichtes an Fliissigkeit aufneh-
men, dabei wird das Wundexsudat in die Hohlrdume eingelagert. Die im Alginatgitter enthal-
tenen Ca®" Tonen werden gegen die Na' Tonen aus dem Exsudat ausgetauscht, bis der Sitti-
gungsgrad an Na-lonen im Alginat erreicht ist. Dabei kommt es zu einem Aufquellen der
Wundauflage und zur Umwandlung der Alginatfaser in einen Gelkorper durch Aufquellen der

Fasern.

Carboxymethylcellulose liegt insbesonderte in Form von Natriumcarboxymethylcellulose vor
und ist unter dem Namen "Hydrofaser" im Handel. In Hygiene- und Wundprodukten werden
die Fasern in eine flichige Matrix tiberfiihrt. Durch die Aufnahme von Fliissigkeit aus dem
Wundexsudat werden die Fasern nach und nach in ein Gelkissen umgewandelt, das die Fliis-
sigkeit hilt und nicht wieder freigibt. Dabei sind die Fasern so aufgebaut, dass das Wundex-
sudat nur in vertikaler Richtung aufgenommen wird. Dies bedeutet dass, solange die Kapazi-
tét reicht, das Exsudat nicht iiber den Wundrand fliefit. Auf diese Weise kann eine

Wundrandmazeration effektiv verhindert werden.

Bei dem Weichschaumstoff der Hiille kann es sich um mindestens ein Material ausgewéhlt
aus der Gruppe enthaltend thermoplastische Weichschdume, wie Polyurethan-, Polyamid-
oder Polyetherschaum, Silikonschaum sowie Cellulose-Schaum oder Naturschwamm han-

deln.

Naturschwidmme beispielsweise der Klasse der Hornkieselschwiamme (Demospongiac) wei-
sen dhnlich wie technische Schaumstoffe ein Absorptionsvermdégen fiir Fliissigkeiten auf.
Uberdies weisen sie wachstumshemmende Eigenschaften gegeniiber Mikroorganismen auf,
um sich vor dem Ansiedeln von sessilen Organismen zu schiitzen. Diese Eigenschaften kon-
nen auch in Zusammenhang mit der Wundversorgung sinnvoll sein, um Bakterienwachstum
in der Wundauflage und/oder in der Wunde zu verhindern. Ebenso weisen diese Schwidmme
wachstumshemmende Eigenschaften gegeniiber Pilzen und Einzellern auf. Hinzu kommt,
dass solche Schwimme Fliissigkeiten zu absorbieren imstande sind und sich daher fiir die

Aufnahme von Exsudaten hervorragend eignen.
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Besagter Naturschwamm kann in diinnen Scheiben, die z. B. durch thermisches Schneiden

erzeugt worden sind, auf die Wunde aufgelegt sein.

Der Weichschaumstoff kann ggf. mehrlagig ausgestaltet sein, wobei die einzelnen Lagen be-

vorzugt Dicken zwischen 0,5 mm und 10 mm aufweisen kénnen.

Der Weichschaumstoff kann offenzellig und geschlossenzellig ausgestaltet sein. Insbesondere
in letzterem Falle kann vorgeschen sein, dass das Material Stanzungen und/oder Perforationen
aufweist, welche den Fliissigkeitsein- und —durchtritt in bzw. durch den Weichschaumstoff
beschleunigen. Uberdies kann der Weichschaumstoff auch als Integralschaum ausgestaltet

sein.

Einzelne Bestandteile der Hiille, insbesondere der Schaumstofthiille, konnen an den Rdndern
der Wundauflage miteinander physikalisch verbunden sein, z.B. durch Verkleben, Verndhen
oder Verschweissen. Weitere physikalische Verbindungstechniken sind hier denkbar und im
Sinne der Erfindung erfasst. Als Schweilverfahren kommt insbesondere thermisches Schwei-

Ben oder Ultraschallschweissen in Frage.
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Zeichnungen und Beispiele

Die vorliegende Erfindung wird durch die im Folgenden gezeigten und diskutierten Figuren
und Beispiele genauer erldutert. Dabei ist zu beachten, dass die Figuren und Beispiele nur
beschreibenden Charakter haben und nicht dazu gedacht sind, die Erfindung in irgendeiner

Form einzuschrianken.

Beispiel 1: Vermehrung geeigneter Phagen

Ein Staphylococcus aureus-Stamm wird in einem LB-Medium (Bertani, (1951), J. Bacteriol.
Bd. 62, Nr. 3, S.293-300 ) bei 37 °C bis zu einer ODs7s von 0.6 vermehrt. Ein Konzentrat ei-
nes der Phagen @11, 912, 920, 812, 9131, SK311, U16 oder Twort wird in MacFarland's
Losung aufgenommen und suspendiert, anschlieBend wird die Staphylococcus-Kultur mit
dieser Probe beimpft, und die Kultur wird weiter bei 37° C inkubiert. Ist durch die Phagenak-
tivitdar eine OD von 0.2 erreicht, wird die Kultur durch einen Sterilfilter mit einem Poren-
durchmesser von 0,22 um filtriert. Das Filtrat im Swing-Out-Rotor einer Ultrazentrifuge bei
22.000 rpm und 10° C 20 h lang zentrifugiert. Der Uberstand wird abgenommen und gekiihlt
bzw. eingefroren. Das identische Verfahren eignet sich auch zur Vermehrung anderer geei-

genter Phagen (siche Tabelle 1 und 2). Dabei sind ggf. andere Wirtsbakterien zu verwenden.

Beispiel 2: Reinigung und Entfernung von Endotoxinen

Um ggf. in dem in Beispiel 1 hergestellten Phagenkonzentrat enthaltene bakterielle Endotoxi-
ne zu entfernen, kann das Konzentrat ggf. einem Reinigungsschritt unterworfen werden. Hier-
zu kann zundchst einmal der Endotoxingehalt mit einem geeigneten Test, z.B. dem Kinetic-
QCL-Test von BioWhittaker Inc., der auf einem Limulus-Amébocyten-Lysat (LAL) und ei-
nem synthetischen Substrat basiert, bestimmt werden. Die LPS-Kontamination

wird iiblicherweise in Endotoxin-Units (EU) angegeben; 1 ng LPS entspricht 1-10 EU. Uber-
schreitet der Endotoxingehalt einen kritischen Grenzwert, konnen die Endotoxine mit einem

geeigneten Verfahren entfernt werden (z.B. Endotoxin Removal Buffer von Qiagen, Hilden).

Beispiel 3: Herstellung einer mit einer Phagenzubereitung ausgestatteten Airlaidmatte



10

15

20

25

30

WO 2009/060097 PCT/EP2008/065237
41

Das in Beispiel 1 oder 2 hergestellte Phagenkonzentrat wird mit Hilfe einer physiologischen
Kochsalzlésung auf eine Konzentration von 10° — 10°° Phagen ml” gebracht. Diese Phagen-
zubereitung wird mit Hilfe von Druckluft auf eine Airlaidmatte enthaltend superabsorbierende
Partikel geméil obiger Beschreibung aufgespriiht. Dabei wird pro Quadratmeter ein Volumen
zwischen 1 und 100 ml aufgespriiht. Die so behandelte Airlaidmatte wird getrocknet, in Ab-
schnitte einer Grof3e zwischen 5 x 5 und 20 x 10 cm geschnitten und in eine Polypropylenhiil-
le verpackt, dhnlich wie in der W0O03094813, der W02007051599 und der WO0152780 der

Anmelderin der vorliegenden Erfindung beschrieben.

Beispiel 4: Herstellung eines Schaumstoffs enthaltend Phagen

Das in Beispiel 2 hergestellte Phagenkonzentrat wird in einer Lyophille gefriergetrocknet und
anschlieend einem Polyurethan-Granulat in einem Gewichtsverhéltnis von 0,01 — 1 Gew.-%
beigemischt. Besagtes Gemisch wird dann gemil3 Standardverfahren aus dem Stand der
Technik zu einem Weichschaumstoff aufgeschaumt. Der erhaltene Weichschaumstoff wird in
Scheiben mit einer Dicke von 0,5 — 10 mm geschnitten, und kann dann als Wundauflage ver-
wendet oder mit anderen Materialien, wie sie z.B. in der noch nicht offengelegten
PCT/EP2007/060304 beschrieben sind, zu einer Wundauflage verarbeitet werden. Alternativ
konnen die gefriergetrockneten Phagen auch mittels Druck in das fertige Schaumstoffmaterial

eingepresst werden.

Fig. 1: Absorption von Proteinen durch superabsorbierende Polymere

Fig. 1A zeigt in Vergroferung einen Partikel aus dem superabsorbierenden Polymer Polyacry-
lat, wie es in einer Wundauflage der Anmelderin der vorliegenden Erfindung verwendet wird
und z.B. in der W003094813, der W02007051599 und der WO0152780 der Anmelderin der
vorliegenden Erfindung beschrieben ist. Der schwarze Balken entspricht einer Lange von 10

mm.

Besagte Partikel wurden 2 h in Rinderserum inkubiert, das eine Vielzahl von Proteinen ent-
hilt, die hier stellvertretend fiir bakterielle Endotoxine gelten sollen. Nach der Inkubation
wurden die Partikel nach einem Standardprotokoll fixiert und mit Coomassie gefarbt. Es ist in
Fig. 1A gut zu erkennen, dass der Partikel (gefarbte Flachen) Protein aufgenommen und ge-

bunden hat. Fig. 1B zeigt als Vergleichsversuch einen entsprechenden Partikel, der in einer
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physiologischen Salzlgsung inkubiert wurde, die keine Proteine enthielt und ansonsten iden-

tisch behandelt wurde.

Die Ergebnisse zeigen deutlich, dass eine Wundauflage enthaltend superabsorbierende Poly-
mere in der Lage ist, die durch die Phagenaktivitit freiwerdenden bakteriellen Endotoxine
und Pathogenititsfaktoren aufzunehmen und so Entziindungen, Allergien, Schocks (insbeson-
dere anaphylaktische Schocks und/oder das Toxic Shock Syndome) und Fieber (Herxheimer-

Reaktion) zu verhindern.

Fig. 2: Aufbau einer erfindungsgemiflen Wundauflage enthaltend Bakteriophagen

Fig. 2 zeigt beispielhaft den Aufbau einer erfindungsgemiflen Wundauflage 10 enthaltend
Bakteriophagen. Die Wundauflage weist eine Matte 11 aus einem Airlaidmaterial auf, das
superabsorbierende Polymere aufweist und gemal Beispiel 3 mit einer Phagenzubereitung
behandelt wurde. Aullerdem weist die Wundaufglage eine Hiille 12 aus einem fliissigkeits-
durchldssigen Material auf. Insgesamt entspricht der Aufbau dieser Wundauflage im wesent-
lichen dem einer Wundauflage, wie sie in der WO03094813, der W02007051599 und der
WO0152780 der Anmelderin der vorliegenden Erfindung beschrieben ist, mit der Ausnahme,

dass die Matte 11 mit einer Phagenzubereitung behandelt wurde.

Fig. 3: Aufbau einer weiteren erfindungsgeméfien Wundauflage enthaltend Bakteriophagen

Fig. 3 zeigt beispielhaft den Aufbau einer weiteren erfindungsgemifien Wundauflage 20 ent-
haltend Bakteriophagen. Diese Wundauflage entspricht im wesentlichen der in Fig. 2 gezeig-
ten. Auf der der Wunde zugewandten Seite der Wundauflage ist eine Matte 21 aus einem
nicht oder nur schwach absorbierenden Material vorgesehen, die zuvor gemall Beispiel 3 mit
einer Phagenzubereitung behandelt wurde. Auf der der Wunde abgewandten Seite der Wund-
auflage ist hingegen eine Matte 22 aus einem Airlaid vorgeschen, das superabsorbierende
Polymere enthélt. Ein solches Airlaid ist z.B. in der W003094813, der W02007051599 und
der WO0152780 der Anmelderin der vorliegenden Erfindung beschrieben. Zwischen den bei-
den Matten 21 und 22 ist eine Diffusionsbarriere 23 vorgesehen, die z.B. aus Gelatine oder
wasserloslicher Stirke besteht. AuBBerdem weist die Wundaufglage eine Hiille 24 aus einem
fliissigkeitsdurchlassigen Material auf. Ein solcher Aufbau gewihrleistet, dass, wenn besagte

Wundauflage auf eine Wunde aufgebracht wird, das Exsudat der Wunde zunichst in die Mat-
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te 21 eindringt, die dort vorgesehen Phagen 16st und der Wunde zufiihrt. Dieser Prozess kann
ggf. durch leichtes Anfeuchten der wundzugewandten Seite der Wundauflage beschleunigt
bzw. erleichtert werden. Die zwischen beiden Matten vorgesehene Diffusionsbarriere 23 ge-
wihrleistet, dass die Wundauflage in diesem Stadium ihre saugende Aktivitdt noch nicht ent-
faltet, so dass die Phagen in der Wunde ungestort wirksam werden kénnen. Erst mit einer ge-
wissen Verzogerung (,,Retentionszeit*), die durch (i) die Dicke der Diffusionsbarriere, (ii) den
Aufbau der Diffusionsbarriere, (iii) die Stirke der Exsudation und (iv) das Ausmal der ggf.
vorher erfolgten Anfeuchtung bedingt ist, wird die Diffusionsbarriere durchlissig, so dass der
Superabsorber ,,anspringen* kann und die Exsudate zusammen mit den enthaltenen Phagen
und den Resten der lysierten Bakterien, insbesondere der freigewordenen Endotoxine, auf-
nimmt. Da der lytische Zyklus der meisten Bakteriophagen in einem Zeitraum zwischen 5
min und 2 h liegt, wird die Retentionszeit durch geeignete Wahl der oben genannten vier Pa-
rameter so eingestellt, dass die Wundauflage erst nach Ablauf des lytischen Zyklus mit der

Absorption beginnt.

Fig. 4: Aufnahme von Bakterien durch eine Wundauflage enthaltend superabsorbierende Po-

lymere.

Fig. 4 zeigt die Aufnahme von Bakterien durch eine Wundauflage enthaltend superabsorbie-
rende Polymere (Produkt ,,sorbion sachet” de Firma Sorbion) im Vergleich zu einer Wundauf-
lage enthaltend einen Hydropolymerschaum. Hierzu wurden die Wundauflagen mit 50 ml

einer Losung behandelt, die 50.000 Keime der Art Staphylococcus aureus pro ml enthielt.

In Fig. 4A sind die an der Oberfliche der Wundauflagen nachweisbaren koloniebildenden
Einheiten direkt nach der Behandlung (schwarzer Balken) bzw. 12 h nach der Behandlung
(grauer Balken) dargestellt.

In Fig. 4B sind die in der Pressfliissigkeit nachweisbaren koloniebildenden Einheiten direkt
nach der Behandlung (schwarzer Balken) bzw. 12 h nach der Behandlung (grauer Balken)
dargestellt.

Es ist klar erkennbar, dass die Wundauflage enthaltend superabsorbierende Polymere a) die
Keime sehr viel schneller aufnimmt als die Wundauflage enthaltend einen Hydropolymer-

schaum., und b) die Keime schr viel besser festhilt als letztere.
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Patentanspriiche:

1. Hygiene- oder Pflegeartikel, aufweisend
a) einen Anteil an hydroaktiven Polymeren, und
b) eine Zubereitung aufweisend Bakteriophagen oder mindestens einen Bestandteil

derselben.

2. Hygiene- oder Pflegeartikel geméfl Anspruchl, dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei

den hydroaktiven Polymeren um superabsorbierende Polymere handelt.

3. Hygiene- oder Pflegeartikel gemél einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Bakteriophagen ausgewihlt sind aus der Gruppe enthaltend native
Bakteriophagen, rekombinante Bakteriophagen, deaktivierte Bakteriophagen, und/oder

modifizierte Bakteriophagen.

4.  Hygiene- oder Pflegeartikel gemél einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der mindestens eine Bestandteil der Bakteriophagen ausgewdhlt sind aus
der Gruppe enthaltend Lysine, Adhésine, Endopeptidasen, Amidasen, Spikeproteine,

Adhisine, und/oder Grundplattenproteine.

5.  Hygiene- oder Pflegeartikel gemal einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei es sich
bei den superabsorbierenden Polymeren um Polymere in Pulver- oder Granulatform

handelt.

6.  Hygiene- oder Pflegeartikel gemaf3 einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei es sich
bei den Superabsorbierenden Polymeren um Polymere in Faser-, Garn-, Watte- Vlies-

oder Gewebeform handelt.

7. Hygiene- oder Pflegeartikel gemaB einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Fasern mindestens teilweise in Form eines Vlieses, eines Gewe-

bes, eines Gewirkes, eines Airlaids und/oder eines Nonwoven vorliegen.
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10.

11.

12.

13.

45

Hygiene- oder Pflegeartikel gemél einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die verwendeten Bakteriophagen bzw. deren Bestandteile ausgewihlt

sind aus der Gruppe enthaltend Myoviridae und/oder T-Phagen.

Hygiene- oder Pflegeartikel gemél einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass es sich bei dem Hygiene- oder Pflegeartikel um einen Artikel aus-
gewihlt aus der Gruppe enthaltend Wundpflegeartikel, Monatsbinden, Tampons, In-
kontinenzartikel, Windeln, Krankenunterlagen, Stomabeutel, Stomabeuteleinlagen,
FuBBmatten, OP-Tiicher, Redonflaschen, Taschentiicher und/oder Hyperhidrose-Artikel
handelt.

Hygiene- oder Pflegeartikel, insbesondere Wundpflegeartikel, geméf einem der vor-
hergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Wundpflegeartikel einen
Wundexsudate absorbierenden Korper aufweist. und eine mindestens abschnitssweise

um diesen Korper angeordnete Hiille aufweist.

Hygiene- oder Pflegeartikel, insbesondere Wundpflegeartikel, gemél einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Hygiene- oder Pflegeartikel,

insbesondere Wundpflegeartikel weiterhin aufweist

a) einen Anschnitt aufweisend Weichschaumstoff
b) ecinen Abschnitt aufweisend modifizierte Cellulose, insbesondere Carboxy-
methylcellulose, und/oder

c) einen Abschnitt aufweisend Alginate.

Hygiene- oder Pflegeartikel, insbesondere Wundpflegeartikel gemif einem der vorhe-
rigen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Artikel in Form eines Tupfers, ei-
nes Wundtuchs, einer Wundauflage, einer Wundkompresse, eines Wundpolsters, einer

gef. elastischen Wickel, einer Bandage, eines Pflasters oder eines Strumpfes vorliegt.

Verwendung eines Wundpflegeartikels gemall einem der vorherigen Anspriiche zur
Behandlung von chronischen Wunden, akut blutenden Wunden, Verbrennungswunden

und/oder traumatisch erzeugten Wunden.
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14.

15.

16.

17.

18.

46

Verwendung eines Wundpflegeartikels gemal einem der vorherigen Anspriiche zur

operativen bzw. postoperativen Versorgung bzw. flir militdrische Zwecke.

Kit fiir die Akut-, Notfall- oder Militdrmedizinische bzw. die chronische Versorgung,

aufweisend einen Wundpflegeartikel gemél einem der vorherigen Anspriiche.

Verwendung von

a) hydroaktiven Polymeren, insbesondere superabsorbierenden Polymeren, und

b) einer Zubereitung aufweisend Bakteriophagen oder mindestens einen Bestand-
teils derselben

zur Herstellung eines Hygiene- oder Pflegeartikels, insbesondere eines Wundpflegearti-

kels, insbesondere fiir die Behandlung von Wunden, insbesondere chronischen Wunden.

Verwendung von

a) hydroaktiven Polymeren, insbesondere superabsorbierenden Polymeren, und

b) einer Zubereitung aufweisend Bakteriophagen oder mindestens einen Bestand-
teils derselben

fiir die Behandlung von Wunden, insbesondere chronischen Wunden.

Verfahren zur Behandlung von Wunden, insbesondere chronischen Wunden, aufwei-
send die Verwendung von

a) hydroaktiven Polymeren, insbesondere superabsorbierenden Polymeren, und
b) einer Zubereitung aufweisend Bakteriophagen oder mindestens einen Bestand-

teils derselben.
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