Vom Weihrauch bis zum Wurm

Arzt-Patienten-Seminar in Aalen am 20.10.2007

Dr. med. H. Gerhardt
Universitatsklinikum Mannheim
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Warum fragen Patienten nach
,komplementaren Therapien®

* Das ,ideale Medikament® gibt es nicht

» keine befriedigenden Wirkungen
(auch in Kombinationstherapien)

e Zahlreiche Nebenwirkungen
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Nebenwirkungen
bel Standard-Therapien
mit:

o Salizylaten
o Kortikosteroiden

e Azathioprin

e Cyclosporin
 Metotrexat

« TNF -Antikorpern
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Geringe Nebenwirkungen,
geringe Wirkung ?
,Nihil nocere*

Klinische Studien zu:
 Welhrauch — Boswellia serrata
e Omega — 3 — Fettsauren
« Lecithin - Phosphatidylcholin)
 E. coli— Stamm Nissl
e Schweinepeitschenwurm




Klinische Studien zu

 Schweinepeitschenwurm-
Therapie

e E. coli— Stamm Nissl /
Mutaflor
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Vom APS 1993
In Bad Mergentheim-
Zur Boswellia serrata-Therapie

o 20.3.1993 APS in Bad Mergentheim

Prof. Ammon, Tlbingen:

« ,Boswelliasauren als Naturprodukte: Potentielle Wir  kstoffe
gegen chronisch-entzindliche Darmerkrankungen?*

« 30 Jahre CED-Therapieerfahrung der Colitis-Crohn-Ambulanz
und der SHG Rhein-Neckar

e 15 Jahre Erfahrung mit der Boswellia serrata-Therapie
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I'antirhumatismal de la médecine Avurveda
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. UDYAM BAUG,
W Virtually free of side effects.

BELGAUM, KARNATAKA
(INDIA)
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 Unerwinschte
Ereignisse (UE's)

» keine iv Applikation
e klinisch wirksam
nel ~70%

e Meteorismus

 Erythemata
o Mudigkeit

henning.gerhardt@med.ma.uni-heidelberg.de
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Phospholipide

Cortikosteroide

cetylsalicylsaure _
Boswellia serrata

. Arachidonséure
Cox 1-Inhib. /

| eucotriene
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Phospholipide

Cortikosteroide

cetylsalicylsaure ,
Boswellia serrata

Arachidonséure

Cox 1-Inhib.

| eucotriene

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Therapie-Pyramide
BC

Immun-
suppressiva

/Corticoide \
/Boswellia serrata \

Allgemeine Basis-Therapie

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Ballaststoffe
Diatetika
Radikalfanger
lonenaustauscher
Antidiarrhoika

Gerinnungstherapeutika
-Blocker
Gesprachstherapie
Entspannungsitbungen
Cave!!! -Antirheumatika
-Antibiotika






antiinflammatorisch
analgetisch
antimikrobiell
hepatoprotektiv
Komplement hemmend
cytoprotektiv

henning.gerhardt@med.ma.uni-heidelberg.de
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Weniger Bauchkrampfe
Weniger Diarrhoen

Weniger rheumatische
Beschwerden

Besserer Appetit

Besseres
Allgemeinbefinden

Gewichtsnormalisierung



Kortison einsparend
nicht diabetogen

nicht katabol

keine Osteoporose
gewichtsnormalisierend
Jmmunstabilisierend’
gut vertraglich

henning.gerhardt@med.ma.uni-heidelberg.de
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Uberzeugend wirkt H15 Gufic
durch:

1. die Reduktion der Corticosteroide  unter
die ,Cushingschwelle* und

2. das Ausschleichens der
Corticosteroide und

3. das Absetzen der Salicylate und
Immunsuppressiva und damit

4. der H15/Sallaki — Monotherapie und

5. als remissionserhaltende Alternativ-
Therapie.

In dieser Phase der Remissionserhaltung konnten einige

Patienten die H15 Dosierungen sogar - vorubergehend -
ausschleichen.



Unerwiinschte Begleiterscheinungen (UB)

bel antientzundlicher Therapie

UB / Med. Glucokortikoide NSAR Boswellia
GI-Trakt ++ +++ +
Osteoporose +++ %) %)
Psychiatr. UB +++ + %)
Immunsuppr. +++ ?
Haut +++ +++ +
Auge +++ + ?
Stoffwechsel +++ + ?
Leber/Pankreas ++ ++ D
Muskel-Gelenke ++ %) %)

@ = keine + =leichte UB ++

—~ [ R . [ PR ENE )

= ausgepragte UB  +++ = schwere

L

UB ? = keine gesicheg

L

~

rten Daten

S L




H15 Therapie-Studien bel M. Crohn

Therapie des aktiven Morbus Crohn
mit dem Boswellia-serrata-Extrakt H15

H.Gerhardt?, F.Seifert!,P.Buvarit, H.VogelsangRéphges?

Colitis-Crohn-Ambulanz, 1.Medizinische Klinik, Universitatsklinikum Mannhaler Universitat Heidelberg

Universitatsklinik fr Innere Medizin IV, Universitat Wien, Abteilufigz Gastroenterologie und Hepatologie,
Wien

3 Institut fir Biometrie und Statistik des Klinikums der RWTH Aachen

Lebensqualitat (SF 36) - Studie

unter Mesalazin und H15 Therapie beim aktiven MorbuSrohn
F. Seifert, H. Gerhardt (Daten nicht veroffentlicht)

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Die Ergebnisse zui

Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
bestatigen die Testhypothese,

dal3 H15 im Sinne
einer Nutzen-Risiko-Bewertung
dem Mesalazin_nichtunterlegen ist.

Z Gastroenterol 2001; 39

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



H15 Therapie-Studien bel M. Crohn

Therapie des aktiven Morbus Crohn
mit dem Boswellia-serrata-Extrakt H15

H.Gerhardt?, F.Seifert!,P.Buvarit, H.VogelsangRéphges?

Colitis-Crohr-Ambulanz, I.Medizinische Klinik, Universitatsklinikum Mannheder Universitat Heidelbe

Universitatsklinik fr Innere Medizin IV, Universitat Wien, Abteilufigz Gastroenterologie und Hepatologie,
Wien

Institut fir Biometrie und Statistik des Klinikums der RWTH Aachen

Lebensqualitat (SF 36) - Studie

unter Mesalazin und H15 Therapie beim aktiven Morbus

Crohn F. Seifert, H. Gerhardt
(Daten nicht verdffentlicht)

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Studie: Aktiver Morbus Crohn

Randomisierte klinisch-kontrollierte Doppelblindstudie
,vergleich der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von H15
gegenuber Mesalazin zur Behandlung des aktiven Morbus
Crohn“ an 102 Patienten anhand @#3Al als
Hauptzielparameter tber 8 Wock

Ergebnis. Baseline-Therapiedifferenz:
— Mesalazin 53 Punkte

— H15 90 Punkte

(Unterschied statistisch nichignifikant, ebnl b)
Z Gastroenterologie 2001; 39

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Lebensqualitat (SF 36)
bei aktivem Morbus Crohn

Ist eln International validiertes Instrument
zur Erfassung vc Veranderunge

der allgemeinegesundheitsbezogenen
Lebensqualitat (HrQolL)

nach medizinischen Interventionen
und um verschiedene Therapien
vergleichen zu konnen.

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Ergebnisse:

Mesalazin-Patienten H15-Patienten
(p <0,05) (p <0,01)

3 Items(von 8) (alle) 8 Items

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Veranderung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat SF-36
beim aktiven Morbus Crohn

Health-related quality of life under therapy ofiaetCrohn‘s disease with Boswellia serrata extkih
F. Seifert, H. Gerhardt; - Int.IBD — Symposium, Idtah2001

-im Zeitverlauf:
Vergleich Baseline ./. Wert zum Ende der St

Mesalazin statistisch signifikante (0,05) Verbesserung der LQ in
den dreiDimensionen: -kdrperliche Schmerzen, -Vitalitat,
-soziale Funktionsfahigkeit

H15: klinisch relevante und statistisch signifikante (0,01)
Verbesserung der LQ mlen achtDimensionen des SF-36

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Unterschiede beider Medikamentengruppen in der
Differenz Ausgangsbaseline zum letzten gemessener Wert:

25—

20

15+

Differenz
SF-36
Score

10—

22,9

18,7

0 T T T T T T T 1
dfvital Mesa dfvital H15 dfsocial Mesa  dfsocial HI5 df rolem Mesa  dfrolem H15 dfmhi Mesa dfmhi H15

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Unterschiede beider Medikamentengruppen in der
Differenz Ausgangsbaseline zum letzten gemessener Wert:

25—

20

15+

Differenz
SF-36
Score

10—

/' B
0

T T T T T T T 1
dfpfi Mesa dfpfi H15  dfrolph Mesa dfrolph H15 dfpain M  esa dfpain H15 dfghp Mesa  dfghp H15

22,2

14,4

6,5

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Veranderung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat SF-36

Im Gruppenverqgleich; Mesalazin ./. H15 zum Ende der
Studie

Statistisch signifikante (0,05) Uberlegenheit wib
gegentibeMesalazin
In den_dreDimensionen:
1. korperliche Funktionsfahigkeit,
2. allgemeine Gesundheitswahrnehmung,
3. psychisches Wohlbefinden

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



H15 Therapie-Studien bel M. Crohn

1. Remissionserhaltungsstudie
bel Morbus Crohn mit
Boswellie-serrat-Extrakt H1E

Mannheim, Munchen, Ulm, Wien

(Daten bisher nicht verotffentlicht, da nur 58 vaplanten 240 Patienten
eingeschlossen werden konnten,weil die Patientenleangzeittherapie
als zu riskant ablehnten)

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Laborparameter unter H15 Therapie

— Im Rahmen einer naturwissenschaftlichen Dissertation
wurden Daten bel 2057 Patienten im Zeitverlauf von
sechs Jahren mittels internistischem Profil, kleiner
Gerinnung und Blutbild ausgewert

— Diese zeigten im Verlauf -bis auf den Hamatoei
CED- keinestatistisch signifikanten Anderungen.

— Die Anderung des Hamatokrit innerhalb des
Normbereichs ist Folge einer Volumenumverteilung

bei Patienten mit CED.

P. Buvari

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Knochendichteunter H15 Therapie

» Vergleich der Knochendichte

von 50 CE
H15 Thera

D-Patienten unter
nie ohne Cortison

mittels quantitiver
Computertomographie (QC
mit einem Kontrollkollektiv:

(M
Ergebnis:
Zunahme de

elR3genauigkeit der Methode 5mg/cm?)

r Knochendichte in der

H15 Therapie-Gruppe (p=0.04)

Il. Meidnische Klinik

Z.Boumidi-Bumaris

-

Dirktor: Prf. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Komplementare Therapien

Konsens (DGVS-Leitlinien 2003):

 Die Einschatzung der Expert/Innen uber eine
prinzipielle Wirksamkeit komplementar-medizi-
nischer Verfahren bel Morbus Crohn ist
mehrheitlich negativ.

 Bel der Behandlung des aktiven M. Crohn haben
erste Studien Hinwelise fur eine Wirksamkeit

1. der Akupunktur [9] ("Evidenz"grad Ib) [10]
("Evidenz"grad Il)

2. und des aus der ayurvedischen Medizin
stammenden Medikamentes Boswellia serrata
[11] ("Evidenz"grad lla) erbracht.

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Evidenzbasierte Leitlinien fur Morbus Crohn
Deutsche Gesellschaft fur Verdauung und Stoffwddii¥eVS) - Z Gastroenterol 1/03

Akuter Schub

Wahl des Medikamentes
Konsens:
Alle Medikamente ( Antibiotika, Infliximab, Cyclospin,
Methotrexat, Boswellia u.a.) spielen in der Inthi@rapie des akuten
Schubes keine Rolle. Sie sollten nur in Studieniarimegrindeten
Einzelfallen bzw. bei Komplikationen eingesetzt sem (Kapitel
chronisch aktiver Verlauf)(C).

Erlauterung
...... Die Gabe von Boswellia (H15) hat sich in eiS&udie als gleich
wirksam bzw. unwirksam wie 5-Aminosalicylsaure exsen, auch
hier besteht keine konsensuelle Empfehlung flrkElaratz

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Evidenzbasierte Leitlinien flur Morbus Crohn
Deutsche Gesellschaft flr Verdauung und Stoffwddii¥eVS) - Z Gastroenterol 1/03

Akuter Schub

Verlaufskontrolle/Therapieversagen
Konsens:
Ein Ansprechen auf die initiale Therapie soll nadins 2 Wochel
erkennbar sein, andernfalls sollte die Therapiepioé& werden(C).

Erlauterung
.......... Grundsatzlich ist nochmals zu betonessdie Therapie
Individualisiert erfolgen wird und muss und insbesondeatienten mit
langerer Krankheitsgeschichte selbst oft sehr gut iwsen, welche
Therapie in welcher Dosis inre Beschwerden effektiindert .
Solange keine kausale Therapie verflgbar ist, gl hieran auch bel
Vorliegen weiterer kontrollierter Studien wenig &nal

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Editorial
Hundert Jahre chronisch entzundliche

Darmerkrankungen - Wie weit sind wir gekommen?

J. Scholmerich, Regensburg Der Internist (2003 @.1): 1333-
1334

Standardtherapie bel Morbus Crohn:

Es stehen nach wie vor di-ASA freisetzenden Praparate, |
Glukokortokosteroide in systemischer und topischer Form und
klassische Immunsuppressiva wie Azathioprin im Vordergrund.
Angesichts der weiten Variation der Phanotypen, insbesondere
beim Morbus Crohn, miussen die konsensusbasierten
Empfehlungen oft dem Einzelfall angepaldt werden —

Jeitliniengerechte Patienten® sind eher die Ausnahme.

[I. Medizinische Klinik Direktor: Prof. Dr.med.Dr. h.c. M.V. Singer



Side-effects in IBD - Therapy

organs/therapy | Corticoids | NSAR | Boswellia | AZA | Biologica
gi-tract ++ +++ + ++ ++
osteopeny +++ %) %) %) %)
psychiatric +++ + %) %) +
Immunsuppr. +++ + ? +++ F+
dermatological +++ +++ + + 4+
ophthalmologic +++ + ? % %
metabolism +++ + ? % +
liver/pancreas ++ ++ %) ++ +
muscle/connect ++ % %) % 4

@ = keine + = leichte UB

++ = ausgepragte UB  +++ = schwere UB  ? = keine gesicherten Daten




Boswellia serrata |

1. wird vom GI-Trakt gut vertragen.
(Geschmacksprobleme !)

o« 2. Kkeine eigene osteopene Wirkung -
Erholung der Knochensubstanz
nach Ausschleichen des
Cortisons.

3. Deutliche physische und psychische
Stabilisierung.
 (s. - SF 36 — Dissertation, F. Seifert).



Boswellia serrata ||

« 4. Deutlich verbesserte Immunitatslage, was
jahreszeitlich bedingte Infektionen
und daraus resultierende Schube
betrifft. Weniger AU-Tage im Jahr. Ganz
Im Gegensatz zu den Immunsuppressiva
Incl. Cortison.

« 5. Deutliche Verbesserung der Haut bel
systemischer und topischer Anwendung.

« 6. CED-Patienten mit Uveltis sprechen gut
an.



Boswellia serrata Il|

/. In Gegensatz zu CED-Patienten mit
Cortison-Therapie, ,Mondgesicht’ und
Fresssucht haben H15-Patienten

einen guten Appetit und finden ihr

naturliches Gewicht, Aussehen und ihr
seelisches Gleichgewicht 8.  Insulinpflichtige

Diabetiker konnen ithren Insulinbedarf

deutlich senken.

9. Unter H15-Therapie wurden von CED-
Patientinnen mehr als 25 Kinder geboren.



« 10. Auffallend ist das gute Abheilen

von Wunden an Haut und
Schleimhaut

- auch und besonders nach operativen
Eingriffen. - Balsame !

(im Gegensatz zu Cortison- und Biologica-Therapien)




Es ist dringend erforderlich, mit
verlasslichen Daten die therapeutischen
Aspekte der Therapie mit Boswellia
serrata zu untermauern und die ,,Spreu
vom Weizen* zu trennen.




-- Bauchredner 3/06 T: (069)6301-6899 --

Berlin —Campus B.F Frankfurt/Main
Dresden Koln-Kalk
Leipzig Munchen

Munster Mannheim
USW.













DE DISCRIMINE FEBRIUM

INFLAMMATORIUM ET PUTRIDARUM

Tractatio Autore lohanne Christophoro Friderico Schiller

medicinae candidato MDCCLXXX

...“lIch wenigstens bin durch verschiedene Gaukelvasgelrrtums
endlich zu der Uberzeugung gefiihrt worden,
daf so die Ordnung in der Natur der Dinge nicht sei
wie wir sie in unseren Lehrbichern zurechtlegen:
There are more things in Heaven and Earth
Than are dreamt of in our philosophYy









