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69 Echinacea und Milchsiurederivate enthaltendes Arzneimittel und Verfahren zu dessen Herstellung.

@ Arzneimittel gegen Allergien und Viruserkrankungen

bestehend aus

(a) techtsdrehende Milchsiure und/oder eines jhrer

pharmazeutisch annehmbaren Salze und

(b) Echinacea purpurea und/oder Echinacea angustifolia.

Verfahren zu dessen Herstellung.
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PATENTANSPRUCHE

1. Arzneimittel, dadurch gekennzeichnet, dass es

a) rechtsdrehende Milchsdure und/oder eines ihrer phar-
mazeutisch annehmbaren Salze und

b) Echinacea purpurea und/oder Echinacea angustifolia
enthilt oder daraus besteht.

2. Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass es zusdtzlich Arzneimitteltragerstoffe und/oder
Verdiinnungsmittel enthélt.

3. Arzneimittel nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass es rechtsdrehendes Calciumlactat enthalt.

4. Arzneimittel nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass es in Form von Tabletten, Dragees oder
Kapseln vorliegt.

5. Arzneimittel nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, dass es rechtsdrehende Milchsdure
und/oder eines ihrer pharmazeutisch annehmbaren Salze
und Echinacea purpurea und/oder Echinacea angustifolia in
Form eines Pulvers enthilt.

6. Verfahren zur Herstellung des Arzneimittels nach

Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass man die frischen '

Pflanzen oder Pflanzenteile von Echinacea purpurea und/
oder Echinacea angustifolia schonend trocknet, das getrock-
nete Material pulverisiert und mit der rechtsdrehenden
Milchsdure und/oder einem ihrer pharmazeutisch wirk-
samen Salze vermischt.

Die Erfindung betrifft ein Arzneimittel, das rechts-
drehende Milchsiure und Echinacea enthilt oder daraus be-
steht und gegen Allergien und Viruserkrankungen wirkt.

Echinacea purpurea ist eine Heilpflanze aus Nordameri-
ka. Die Wurzel und die Bliiten enthalten neben dtherischen
Olen, Harzen, Phenolcarbonsiuren und dem Glykosid Echi-
nacosid Inhaltsstoffe, die nach der Extraktion in Salben-
form, als Tinkturen oder in Form von Tropfen oder Injek-
tionen bei entziindlichen Krankheiten verwendet werden.

In der Literaturstelle «Arzneimittel-Forschungy, 23, Sei-
te 1119 (1973), wird die antivirale Aktivitdt von Inhaltsstof-
fen der Composite Echinacea purpurea beschrieben. Es wird
ausgefithrt, dass die Inhaltsstoffe von Echinacea purpurea
allein im Bereich von 10 bis 200 pg/ml keine antivirale Wirk-
samkeit zeigen, dass sie aber, wenn sie zusammen mit
DEAE-Dextran auf Zellen gegeben werden, eine antivirale
Wirkung besitzen. Die Verwendung von Inhaltsstoffen von
Echinacea purpurea allein bei Allergien und Viruskrank-
heiten wird in der Literatur nicht beschrieben.

Milchsdure ist seit langem bekannt und findet als Ge-
nussmittel in der Nahrungs- und Genussmittelindustrie,
Brauerei, Biickerei, zum Entkalken und Schwellen der Haute
in der Gerberei Verwendung. In der Medizin wird Milch-
siiure kaum angewendet; nur der rechtsdrehenden Milch-
siure wird eine therapeutische Wirkung gegen Psoriasis
nachgesagt.

Uberraschenderweise wurde nun gefunden, dass ein Arz-
neimittel, das rechtsdrehende Milchsidure und/oder eines ih-
rer pharmazeutisch annehmbaren Salze und Echinacea pur-
purea und/oder Echinacea angustifolia enthilt, gegen hart-
niickige Allergien und gegen Viruskrankheiten wirkt. Es ist
bekannt, dass die Behandlung von Allergien sehr schwierig
ist, da eine genaue Kenntnis des Allergens angestrebt werden
muss, was im allgemeinen nur durch Herstellung von Ex-
trakten aus den verdédchtigen Stoffen und durch Hauttestung
an dem Kranken mdglich ist.
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Gegenstand der Erfindung ist somit ein Arzneimittel, das
dadurch gekennzeichnet ist, dass es

() rechtsdrehende Milchséure und/oder eines ihrer phar-
mazeutisch annehmbaren Salze und

(b) Echinacea purpurea und/oder Echinacea angustifolia
enthilt oder daraus besteht.

Das erfindungsgemasse Arzneimitte! ist fiir die De- bzw.
Hypersensibilisierung bei allergischen Zustdnden niitzlich.
Es ist weiterhin fiir die Behandlung von Viruserkrankungen
geeignet. Uberraschenderweise wurde gefunden, dass das er-
findungsgemisse Arzneimittel gegen vielerlei Allergien wirk-
sam ist. Beispielsweise ist es gegen Allergien wirksam, die
durch Pflaster, Metalle, Pollen, Bliiten, Tiere, Tierhaare,
Bienenstiche oder Arzneimittel hervorgerufen werden.

Das erfindungsgemésse Arzneimittel kann rechtsdrehen-
de Milchsdure und/oder eines ikrer pharmazeutisch annehm-
baren Salze enthalten. Die pharmazeutisch annehmbaren,
nichttoxischen Salze kdnnen beispielsweise die Natrium-,
Kalium-, Magnesium-, Calcium-, Ammonium- oder quater-
niren Ammoniumsalze sein. Man kann auch Salze mit or-
ganischerr Basen, wie mit Tridthylamin, Didthylamin, ver-
wenden.

Bevorzugt wird das rechtsdrehende Calciumlactat ver-
wendet.

Das erfindungsgemasse Arzneimittel enthilt Echinacea
purpurea und/oder Echinacea angustifolia als Wirkstoff. Be-
vorzugte erfindungsgemasse Arzneimittel enthalten ein Pul-
ver aus Echinacea purpurea- und/oder Echinacea angustifo-
lia-Pflanzen, das hergestellt wird, indem man Teile der
Pflanzen oder die gesamten Pflanzen trocknet und pulveri-
siert. Zur Herstellung des Arzneimittels wird man erfin-
dungsgemiss die frischen Pflanzen oder auch nur Teile da-
von schonend trocknen, und dann wird das getrocknete Ma-
terial pulverisiert. Das getrocknete Pulver, das aus Teilen der
Pflanzen besteht oder aus der ganzen Pflanze besteht, wird
dann mit der rechtsdrehenden Milchséure oder einem jhrer
pharmazeutisch annehmbaren Salze, bevorzugt dem rechts-
drehenden Calciumlactat, in entsprechenden Mengen ver-
mischt und dann direkt, ohne weitere Formulierungszusétze,
verwendet. Bevorzugt wird das erhaltene Pulver in Kapseln
abgefiillt. Das anmeldungsgemasse Arzneimittel kann die
Echinacea purpurea- und/oder Echinacea angustifolia-In-
haltsstoffe auch in Form der Extrakte enthalten. Solche Ex-
trakte sind als Echinacea purpurea e planta rec. (2:1, Atha-
nol), als Presssaft (2,5:1) im Handel erhéltlich.

Das erfindungsgemasse Arzneimittel kann 10 bis 90
Gew.-%, bevorzugt 20 bis 80 Gew.-%, an L(+)-Milchsédure
und 90 bis 10 Gew.-%, bevorzugt 80 bis 20 Gew.-%, an
Echinacea-Droge oder -Auszug enthalten. Enthélt das erfin-
dungsgemaisse Arzneimittel anstelle der Milchsdure die phar-
mazeutisch annehmbaren Salze, so sind diese in entsprechen-
den Mengen in dem Arzneimittel enthalten. Bei der Verwen-
dung von Pflanzenextrakten bzw. -ausziigen werden diese
ebenfalls in entsprechender Menge eingesetzt. Ein bevorzug-
tes erfindungsgemaésses Arzneimittel enthélt z. B. ein inniges
Gemisch aus 25 bis 75 Gew.-%, bevorzugt 35 bis 65 Gew.-%
und am meisten bevorzugt 40 bis 60 Gew.-%; rechtsdrehen-
de Milchsdure oder rechtsdrehendes Calciumlactat, und 75
bis 25 Gew.-%, bevorzugt 35 bis 65 Gew.-% und am meisten
bevorzugt 60 bis 40 Gew.-%, getrocknetes Pulver, das aus
ganzen Echinacea purpurea- und/oder Echinacea angustifo-
lia-Pflanzen oder aus Teilen dieser Pflanzen hergestellt wur-
de. Dieses Gemisch kann gegebenenfalls Verdiinnungsmittel
oder Trigerstoffe enthalten. Bevorzugt enthilt es jedoch kei-
ne weiteren Zusatzstoffe. Es ist ein wesentliches Merkmat
des anmeldungsgeméssen Arzneimittels, dass es nicht erfor-
derlich ist, Arzneimitteltrégerstoffe oder Verdiinnungsmittel
zu verwenden.



Das erfindungsgemisse Arzneimittel kann somit auf ein-
fache Weise hergestellt werden, indem man einfach die Be-
standteile miteinander vermischt und das erhaltene Gemisch
in den erforderlichen Dosen in Kapseln abfiillt.

Die erfindungsgemissen Zubereitungen konnen auf ver-
schiedenen Wegen verabreicht werden, und zu diesem Zweck
konnen sie in einer Vielzahl von Formen zubereitet werden.
Die Zubereitungen konnen oral, rektal, topisch oder paren-
teral (z. B. durch Injektionen), in Form von Tabletten,
Lutschbonbons, Kapseln, Elixieren, Suspensionen, Tink-
turen oder Salben, oder in Form von Pudern verwendet wer-
den. Bevorzugte Darreichungsformen sind Kapseln oder
Tabletten fiir die orale Anwendung. Die erfindungsgeméssen
Zubereitungen kénnen 1 bis 100 Gew.-%, bevorzugt I bis 80
Gew.-%, an dem Gemisch aus Milchsdure und/oder einem
ihrer pharmazeutisch annehmbaren Salze und den Inhalts-
stoffen von Echinacea purpurea und/oder Echinacea angu-
stifolia enthalten bzw. dem Pulver aus Echinacea purpurea-
und/oder Echinacea angustifolia-Pflanzen oder -Pflanzen-
teilen enthalten. Bevorzugt enthalten sie jedoch, wie bereits
oben angegeben wurde, 100% an dem Gemisch und keine
weiteren Zusatzstoffe.

Fiir die orale Verabreichung werden die Zubereitungen
vorteilhafterweise in Dosiseinheitsformen, wie als Tabletten,
Lutschbonbons oder Kapseln, hergestellt. Die erfindungsge-
missen Zubereitungen kénnen die iiblichen Tréger oder Ver-
diinnungsmittel, nimlich feste, semifeste oder fliissige Mate-
rialien, enthalten. Wie oben angegeben, enthalten sie jedoch
bevorzugt ausser den Wirkstoffen keine weiteren Zusatzstof-
fe. Einige Beispiele von Verdiinnungsmitteln oder Trigern,
die in den erfindungsgeméssen pharmazeutischen Zube-
reitungen verwendet werden konnen, sind Lactose, Dex-
trose, Saccharose, Sorbit, Mannit, Propylenglykol, fliissiges
Paraffin, weisses, weiches Paraffin, Kaolin, abgerauchtes Si-
liciumdioxid, mikrokristalline Cellulose, Calciumsilikat, Sili-
ciumdioxid, Polyvinylpyrrolidon, Cetostearylalkohol, Stér-
ke, modifizierte Stirken, Akaziengummi, Calciumphosphat,
Kakaobutter, dthoxylierte Ester, Erdnussdl, Alginate, Tra-
gant, Gelatine, Methylcellulose, Polyoxyéthylensorbitan-
monolaurat. Die erfindungsgeméissen Zubereitungen kénnen
gegebenenfalls auch andere Wirkstoffe enthalten.

Pharmakologische Untersuchungen
Die erfindungsgeméssen Zubereitungen wurden bei ver-
schiedenen, an Allergien erkrankten Personen gepriift. Die
folgenden Erfahrungsberichte kdnnen aufgestellt werden.

Erfahrungsberichte

(1) Apotheker (53 Jahre) leidet seit 1957 an ndssenden
Ekzemen an beiden Hinden bis zum Ellenbogen, die auf
Uberempfindlichkeit bei Kontakt mit Vitamin BI zuriick-
zufiihren waren. Getestet wurde dies 1958 in der Hautklinik
von Freiburg und 1959 in der Hautklinik Tiibingen. Desen-
sibilisierungsversuche mussten schon bei einer Verdiinnung
von 1:100 000 abgebrochen werden, da hierbei eine zu starke
Ekzemreaktion erfolgte. Nach Einnahme einer erfindungsge-
missen Zubereitung verschwand die Uberempfindlichkeit
gegeniiber Vitamin Bl bei Hautkontakt ebenso eine Pfla-
sterallergie.

(2) Martin (18 J.) trug am Hals ein Modekettchen mit ei-
nem Medaillon, das an der Beriihrungsstelle mit der Haut
ein nidssendes, juckendes Ekzem hervorrief. Nach 14tdgiger
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Einnahme der Kombination trat die Hautreaktion erst nach
2 Tagen auf. Nach weiteren 4 Wochen Einnahme keine Re-
aktion mehr. Das Kettchen wird seither stdndig getragen.

(3) Geschiiftsfrau (52 J.) seit 13 Jahren mit einer Allergie
gegen Nickel behafiet. Nach 14tégiger Einnahme Allergie-
reaktionen gering, nur noch wenig Cortisonsalben.

(4) Tierarzt (40 J.) seit dem 12. Lebensjahr Pollenallergie
gegen Pappel- und Kornbliiten, nahm 4 Wochen vor dem
Einsetzen der Pappelbliite die Kombination in Tropfenform.
Der iibliche Heuschnupfen blieb fiir das Jahr 1976 aus.

(5) Junge (10 J.) ebenfalls allergisch gegen Pappelbliiten,
war nach 5 Tagen beschwerdefrei.

(6) Studentin (20 J.) Allergie gegen Pferde. 14 Tage Ein-
nahme der Tropfen-Kombination, dann wieder Kontakt mit
Pferden. Wihrend vorher starke Rhinitis-Reizbronchitis so-
fort zu beobachten war, traten nach der Einnahme nur ganz
geringe allergische Reaktionen in Form einer einseitigen
conjunktivalen Reizung auf. In diesem Fall besondere Beob-
achtung durch die Eltern, die beide praktische Arzte sind.

(7) Schiilerin (16 J.) allergisch gegen Bienenstiche. RMS
und Echinacin eingenommen wegen einer bestehenden
Akne. Letztere verschwand nicht, aber die ein halbes Jahr
friiher getestete Allergie gegen Bienenstiche. Die Testung er-
folgte vor und nach der Einnahme der Kombination in der
Hautklinik Karlsruhe.

(8) Zahnarzthelferin (17 J.) allergisch in Form von roten,
juckenden Flecken im Gesicht und an den Hénden bei Ar-
beiten mit Desinfektionsmitteln (Kresol und Benzal-
koniumchlorid). Die Desensibilisierung trat etwa 2 Monate
nach Einnahme ein. Die Arbeit mit Desinfektionsmitteln
macht keine Schwierigkeiten mehr.

(9) Hausfrau (41 J.) seit 18 Jahren juckende, ndssende
Ekzeme an beiden Hénden, deren Herkunft unklar war.
Nach 4 Wochen Einnahme von RMS-Echinacea-Kapseln
nur noch sehr geringfiigige Beschwerden. Gummihand-
schuhe werden zum Arbeiten nicht mehr bendtigt.

(10) Schiilerin (18 J.) seit Jahren Ausschlag im Gesicht,
dessen Ursache nicht bekannt ist. Nach 8 Tagen Kapselein-
nahme sind diese Erscheinungen verschwunden.

(11) Studentin (20 J.) Ekzeme juckend und néssend an
beiden Hinden, besonders zwischen den Fingern. Abklingen
der Ekzeme nach einigen Tagen Kapseleinnahme.

(12) Ordensschwester (51 J.) starke Pflasterallergie mit
Reaktion nach spitestens einer halben Stunde. Nach 14 Ta-

45 gen Kapseleinnahme bewirkt 24stiindige Pflasterauflage nur

geringe Reaktion.

Fiir die Anwendung bei Viruserkrankungen vier Fille:
Zwei mit Giirtelrose, die infolge der RMS-Echinacea-Ein-
nahme keine Schmerzmittel benotigten und ausserdem bin-
nen 3 Wochen beschwerdefrei waren. Ein weiterer Fall be-
kam in den ersten 3 Wochen sowohl Injektionen wie starke
Schmerzmittel, wie auch die Tropfenkombination. Danach
schien er von Schmerzen frei zu sein. Jedoch nach weiteren 3
Wochen klagte der Patient erneut iiber starke Schmerzen,
die wieder abklangen, als die Kapseln 14 Tage genommen
wurden. Ein weiterer Fall mit einer Viruserkrankung beider
Augen, der nach mehrmonatiger Einnahme keine Beschwer-
den mehr hat, nachdem er sich zuvor 9 Jahre mit diesem
Problem herumgeschlagen hat.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Wir-
kung in etwa 14 Tagen bis 3 Wochen eintritt und die Emp-
findlichkeit gegeniiber neuen allergischen Reaktionen lau-
fend abnimmt.
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