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Les élats grippaux surviennent
généralement au cours de I'hi-
ver et sont causés par une infection
virale. Leur traitement habituel
par des gouttes nasales, des bois-
sons chaudes et une alimentation
riche en vitamines ne conduit gé-
néralement qu’a une atténuation
ou & une disparition temporaire
des symptomes. Si les résultats
d’un certain nombre d’'études cli-
niques antérieures sur d’autres
préparations a base d'Echinacea
purpurea avaient donné des rai-
sons de conclure a leur efficacité
dans le traitement des états grip-
paux, ces résultats ne permet-
laient pas, néanmoins, selon les
auteurs d'une revue de la littéra-
ture, d’en tirer des recommanda-
tions thérapeutiques claires en ce
qui concerne la posologie et la
forme d’administration [1].
Echinaforce est un médicament
élaboré exclusivement a partir
d’Echinacea purpurea (échinacée
pourprée) par extraction eau-al-
cool. 11 est composé dans une pro-
portion de 95% des parties aé-
riennes et de 5% de racines de
plantes fraiches. Les végétaux ré-
coltés a la main proviennent de
cultures hiologiques controlées, réa-
lisées dans des sites appropriés
avec nos propres semences. Le mé-

Echinaforce® dans le traitement
des états grippaux aigus

Résultats d'une étude en double aveugle controlée par

placébo réalisée en Suede

Echinaforce® est une préparation a base de plantes fraiches, élaborée par ex-
traction eau-alcool a partir de 95% de parties aériennes et de 5% de racines
d'Echinacea purpurea (échinacée pourprée). Le meédicament est en vente
sous forme de gouttes et de comprimés. Son efficacité éprouvée depuis de
longues années dans le traitement des états grippaux aigus a ete verifiée en
Suede dans le cadre d'un essai en double aveugle contrélé par placebo. Aprés
un traitement d'une durée totale de 8 jours a raison de 3:X2 comprimés par jour,
une amélioration significativement plus nette du tableau clinique en comparai-
son du placébo a été obtenue chez 119 patients suivant ou non un traitement
d'appoint. Selon le jugement du médecin, le médicament a été efficace dans
68% des cas et 78% des patients ont partagé ce jugement. La tolérance a été
jugée bonne dans plus de 95% des cas. Les événements indésirables sus-
ceptibles d'étre liés & Echinaforce® ont été rares et légers a modérés — dans

un cas — et comparables a ceux causés par le placébo.

dicament est utilisé depuis de
longues années pour le traitement
et la prévention des états grippaux
aigus et s’est avéré tout a fait effi-
cace si I'on en juge des témoi-
gnages de nombreux patients.

Les constituants suivants ont été
isolés: alcoylamides, acide chico-
rique, polysaccharides, glycopro-
téines, flavonoides et huile essen-
tielle.

Des études in vitro démontrent
une activité anti-inflammatoire et
bactériostatique, virostatique et fon-
gistatique qui, en I'état actuel de
nos connaissances, repose sur la
stimulation de divers rouages de
notre systéme immunitaire, notam-

ment 'augmentation du nombre
des granulocytes neutrophiles po-
lymorphonucléaires et des cellules
tueuses naturelles qui engendre une
activité phacocytaire accrue [2].
Dans une étude d’utilisation mul-
ticentrique réalisée en Autriche
entre septembre 1989 et avril 1990,
77 patients souffrant d'infections
grippales ont été traités pendant
14 jours a raison de 3x30 goultes
d'Echinaforce par jour. Les obser-
vations faites par les médecins
traitants et les patients ont permis
de conclure & une amélioration cli-
niquement significative des symp-
tomes liés a cette affection. La tolé-
rance a éié jugée bonne par 76 pa-
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tients. Un seul patient a rapporté
des événements indésirables, a sa-
voir: inquiétude, nausées el aggra-
vation de I'’ensemble de ses symp-
tomes cliniques deés le premier
jour; ces événements indésirables
ont motivé 'arrét du traitement
des le 4e jour. La relation de causa-
lité entre ces événements et Echi-
naforce a été jugée douteuse et
tout a fait improbable par le méde-
cin qui savait que le patient était
coutumier de tels événements [3].

Objectif et conception
de I'étude

Les résultats suivants consti-
tuent un rapport préliminaire basé
sur un essai d’Echinaforce contrdlé
par placébo et de deux autres bras
thérapeutiques (comprimés) cui
seront rapportés ailleurs en détail.
Cet essai a ¢1é conduit dans un ho-
pital d'Uppsala en Suéde sous la
direction d'un médecin-infectio-
logue, le Dr R. Brinkeborn; des per-
sonnes ayant tendance souffrir de
maladies infectieuses ont été re-
crutées par voie d’annonces dans
la presse en automne 1996. Lors
de leur premiere visite a I'hopital
on leur a remis leur médicament
selon un schéma randomisé en
leur recommandant de le prendre
des 'apparition des premiers symp-
tomes et de venir a I'hdpital le
méme jour ou le lendemain pour
une deuxieme visite. La troisieme
visite était considérée comme la vi-
site finale et avait lieu lorsque les
patients se sentaient rétablis ou eu
au plus tard au 8e jour de traite-
ment. La période d'observation se
situait entre fin novembre 1996 et
fin mai 1997.

Les patients ont été traités a rai-
son de 3x2 comprimés d’Echina-
force par jour, soit 6,78 mg d’ex-
trait natif d’Echinacea purpurea
par comprimé (RDE = 5,9:1), ou de
la méme quantité de comprimés
placébo inactifs, d’aspect identique.

L'efficacité a été évaluée par le
médecin et les patients sur la base
de 12 symptomes notés de 0 a 3
(absent, léger, moyen, fort):

Test U
Diminution  unilatéral
Traitement n 2e visite 3e visite relative vs. placébo
IDT Echinaforce 55 9,0=+4,2 4,1+45 59% + 36% p =0,045
Placebo 64 8,8+3,7 53+5,1 34% + 68%
SP  Echinaforce 41 88«34 35+4,0 63% + 34% p = 0,007
Placebo 46 83+34 56=+49 29% + 61%

IDT = Analyse en intention de traiter;
SP = analyse selon protocole.

Tab. 1: Indice des symptémes et diminution relat

(moyennes et ecarts-types)

1. Impression globale concernant
I'état grippal

. Rhume et écoulement nasal

. Yeux larmoyants et irrités

. Mal de gorge et difficultés de
déglutition

. Maux de téte et sensations de
vertige

. Somnolence et asthénie

. Douleurs musculaires et des
membres

8. Fievre

9. Toux

10. Nez bouché

11. Otalgie

12. Autres symptomes liés a I'état

grippal

o

|

~1 N

Le score total était considéré
comme l'indice des symptomes de
chaque patient. L'analyse statis-
tique a éié effectuée au moyen du
test U unilatéral.

Résultats

Au cours de la période d’obser-
vation, 55 patients du groupe Echi-
naforce et 64 patients du groupe
placébo sont tombés malades.
Parmi eux 13 patients du groupe
verum et 17 patients du groupe
placébo ont fait appel a des médi-
caments d’appoint pour combatire
les symptomes liés a leur état grip-
pal, a savoir: gouttes nasales ou fé-
brifuges contenant du paracétamol
en tant que principe actif. Dans le
groupe placébo il y a eu 1 drop-out

ive de 12 symptomes d'états grippaux

et 1 patient du groupe verum a
commencé son traitement tardive-
ment. Afin de réaliser une évalua-
tion compléte de l'efficacité d'Echi-
naforce dans le traitement des
états grippaux aigus, nous avons
comparé au groupe placébo cor-
respondant a la fois la population
totale incluse en intention de trai-
ter et le groupe ayant adhéré au
protocole (donc sans les patients
ayant pris des médicaments d’'ap-
point, sans le drop-out ni le patient
qui a commencé son ftraitement
tardivement.

Efficacité

Le jugement de l'efficacité repo-
sait essentiellement sur la diminu-
tion des symptomes. Echinaforce a
montré une supériorité clinique-
ment significative par rapport au
placébo et dans I'analyse «selon
protocole» sa supériorité a été
hautement significative du point de
vue statistique. Le tableau 1 in-
dique les moyennes et les écarts-
types des indices des symptomes et
leur diminution relative.

De plus, comme le montrent les
figures 1 et 2, la honne efficacité
du verum par rapport au placébo
s’est vue confirmée par les juge-
ments des médecins ot des pa-
tients, exprimés en pourcentages
(test z, p<0,005).

Tolérance

La tolérance a é1é jugée honne a
la fois par le médecin (98%) et les
patients (96%).
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Analyse en intention de traiter (n=119)

Analyse selon protocole (n=87)

Yo
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Efficace
(patients)

Efficace
{médecin)

Fig. 1: Jugement de |'efficacité (analyse en intention de traiter, n=119).

Degré de sévérité Lien de causalité

@ Echinaforce (n=41)

[0 Placebo (n=486)

Efficace
(médecin)

Modéré possible

Leger probable ou
possible

Leger douteux

Echinaforce Placébo

1GlI

4 Gl 3aGl
1SN

1GlI 1GI

1 géneéral 1 cutane

Tab. 2: Evénements indésirables: degré de severité, lien de causalité, organes touchés
(Gl = tractus gastrointestinal, SN = systéme nerveux).

Les 5 événements indésirables
(troubles gastrointestinaux, a sa-
voir: nauscée et troubles épigas-
triques, ou troubles du sommeil)
observés sous [Echinaforce, pour
lesquels une relation de causalité a
été considérée comme possible ou
probable, ont été légers ou modé-
rés (dans 1 cas). De tels événe-
ments indésirables sont également
survenus dans le groupe placébo
(tab. 2).

Résumeé

Les résultats rapportés ci-des-
sus permettent de conclure qu’a
tolérance tout a fait comparable,
I'efficacité d’Echinalorce s’est avé-
rée nettement supérieure au pla-
cého dans le traitement des états
grippaux. Dans ces conditions, ce
meédicament peut étre recom-
mandé sans hésitation dans le trai-
tement des états grippaux a leur
stade aigu.

Efficace
(patients)

Fig. 2. Jugement de I'efficacité (analyse selon protocole, n=87).
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