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a médecine populaire utilise
Lavcc succes les immunosti-
mulants végétaux — agents mis

en ceuvre dans I'allassothérapie,
les thérapeutiques de choc, anti-
grippaux — depuis des siécles. Parmi
ces stimulants du systeme immuni-
taire fournis par la phytothérapie,
I'extrait d’échinacée occupe une
position éminente (1, 2). A I'origine,
cette plante était utilisée a des fins
médicinales par les Indiens d’Amé-
rique du Nord. Par la suite, 1'échi-
nacée fut découverte par les colons
blancs et longtemps employée
pour combattre les maladies infec-
tieuses. Puis, au début de notre
siecle, elle fut introduite en Europe
ol elle entama sa marche triom-
phale. Des premiers temps en Amé-
rique a I'époque moderne en Eu-
rope, les indications de 1'échinacée
n’'ont pas changé de facon notable.
L'extrait d'échinacée est employé
surtout dans le traitement des in-
flammations chroniques des voies
respiratoires et urinaires et dans
la prévention des infections (3, 4).
L’emploi traditionnel éprouvé de
I'échinacée a été étayé par des
études pharmacologiques (5, 6) et

Enquéte sur
I’efficacité thérapeutique
d’Echinaforce®

La phytothérapie en tant que traitement d’appoint
des infections récidivantes des voies respiratoires

La présente étude avait pour objectifs de démontrer |'efficacité thérapeutique
et la tolérance d'Echinaforce dans I'indication «traitement d'appoint des infec-
tions récidivantes des voies respiratoires», en prenant l'infection grippale
comme exemple. Echinaforce est un extrait alcoolique mixte tiré des parties
aériennes et de la racine d'Echinacea purpurea. L'étude était congue comme
un essai multicentrigue ouvert, non contrélé, conduit de septembre 1989 a
avril 1990 avec la participation de quatre médecins exergant dans trois cabi-
nets médicaux et ayant recruté et traité par Echinaforce 77 patients souffrant
d'infections grippales. La posologie d'Echinaforce a été de 3 X 30 gouttes par
jour par voie orale pendant 14 jours. La durée totale d'observation a été en
moyenne de 28 jours.

Dans la présente étude, la démonstration de |'efficacité était basée sur I'amé-
lioration ou la guérison de |'infection grippale au cours de la période d'obser-
vation et sur une évaluation globale, indépendante, de I'évolution de la mala-
die sous traitement par Echinaforce par le patient et le médecin traitant. Les
parametres analysés ont été I'élimination ou I'amélioration des symptémes de
la maladie ainsi qu'une évaluation subjective de I'efficacité globale et de la to-
|érance par le patient et le médecin.

Le diagnostic et |'évaluation du degré de sévérité de la maladie reposaient sur
le score total de plusieurs symptdmes cliniques: I'indice des symptémes. L'in-
dice moyen des symptdmes a nettement baissé au cours de la période d'ob-
servation, traduisant ainsi une amélioration des symptémes grippaux. En foi
de quoi I'efficacité thérapeutique a été jugée significative sur le plan clinique
tant par les patients que par les médecins traitants. La tolérance a été consi-
dérée bonne par 76 patients et leur médecin. Seul un patient a arrété le traite-
ment au 4e jour en raison de nausées, d'inquiétude et d’'une aggravation des
symptdédmes dans leur ensemble. Ce patient n'a été pris en compte que pour
|'évaluation de la tolérance. Les autres patients ont pris Echinaforce selon le
protocole jusqu'a la conclusion de I'étude sans effets secondaires indési-
rables. La présente étude cliniqgue montre que la prise d'Echinaforce améliore
nettement le tableau clinique de I'infection grippale et confirme sa bonne to-
lérance.
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cliniques (7, 8) modernes qui ont
établi I'activité immunostimulante
de l'extrait d’échinacée. La mise
au point de nombreux systemes
d’analyse pour I'évaluation de sub-
stances actives sur le plan immu-
nologique, qui permettent depuis
quelques années de confirmer le
savoir traditionnel (9, 10, 11, 12),
a été déterminante a cet égard.

Echinaforce est un extrait alcoo-
lique mixte des parties aériennes
et de racine d’Echinacea purpurea.
Diverses investigations ont permis
de démontrer que I'extrait d'échi-
nacée n’agissait pas directement
sur 'agent pathogéne mais qu’il
déployait son effet bénéfique indi-
rectement par une stimulation du
systeme immunitaire non spéci-
fique.

On entend par immunostimula-
tion 'influence exercée par un mé-
dicament sur le systeme immuni-
taire non spécifique. Ce systeme
possede une composante cellulaire
(granulocytes, macrophages) et une
composante humorale (lysozyme,
interférons) qui phagocytent ou
détruisent les agents étrangers. On
sait peu de choses encore sur la
maniere dont les immunostimu-
lants végétaux activent le systeme
immunitaire.

Comme cette réponse immuni-
taire est un mécanisme tres com-
plexe, I'activité thérapeutique des
immunostimulants dépend de fac-
teurs multiples: par exemple du
statut immunitaire du patient, du
moment de 'administration, de la
posologie et du mode d’adminis-
tration. Les résultats obtenus jus-
gqu’ici par les études pharmacolo-
giques et cliniques en ce qui
concerne 'efficacité thérapeutique
des préparations d’échinacée sont
prometteurs.

En résumé on peut affirmer, en
I’'état actuel des connaissances,
que 'extrait d’échinacée peut étre
utilisé avec de bonnes chances de
succes dans la prévention et le
traitement des infections récidi-
vantes des voies respiratoires su-
périeures et des voies urinaires ex-
crétrices, dans le (traitement
d’appoint des infections bacté-
riennes et dans le traitement des

affections inflammatoires chro-

niques.

Objectif et déroulement
de I'étude

L'étude avait pour objectifl d’éta-
blir Tefficacité et la tolérance
d’Echinaforce, employé en tant
que traitement d’appoint d’une in-
fection grippale, en se basant sur
le jugement des patients et des mé-
decins ftraitants et la survenue
d’effets secondaires indésirables.

Conception de Uessai

I'étude a été réalisée en Autriche
sous la forme d’'un essai multicen-
trique ouvert de phase IV (13).

77 patients ont participé a
I'étude.Quatre consultations au to-
tal ont eu lieu chez le médecin trai-
tant avant, pendant et a l'issue de
I'étude, soit aux jours 0, 3, 8 et 28.

Sélection des patients

Les participants ont été recrutés
parmi les clients de quatre méde-
cins pratiquant en médecine libé-
rale dans trois cabinets médicaux.
Avant d’étre recrutés pour I'étude,
tous les patients ont été informés

et ont donné leur consentement
écrit a participer.

Critéres d’inclusion

e Infection grippale
Age entre 30 et 71 ans

e Durée de la maladie avant le
début du traitement ne dépas-
sant pas 3 jours

Criteres d’exclusion

e Prise simultanée d’antibiotiques
et/ou d’antihistaminiques

e Prise d’immunostimulants
quatre semaines avant le début
du traitement

e Autres maladies sérieuses

Diagnostic el notation
des symptomes

Avant le début de I'étude, la sé-
vérité de l'infection de chaque pa-
tient a été notée au moyen d’un in-
dice des symptomes (tableau 1).
Cet indice permettait d'une part de
poser le diagnostic «grippe» et
d’autre part de définir la sévérité
de 'atteinte au moyen d’une note.
Plus l'indice des symptémes était
élevé, plus la maladie était grave.
Pour le diagnostic d’une grippe, le
score devait étre d’au moins 6, le
score de 35 correspondant a une
grippe d’intensité maximale.

Symptomes grippaux

Score
absent - Iéger - moyen - fort

Figvre

Douleurs des membres
Problémes circulatoires
Sueurs

Vertige

Maux de téte

Toux

Rhume

Maux de gorge
Difficultés de déglutition
Otalgie

Somnolence

Nausée
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Somme des symptoms

|
|
|
|
= indice des symptomes (maximum = 35) ‘

Tab. 1: Echelle d'évaluation des symptémes grippaux

Schweiz. Zschr. GanzheitsMedizin




Score Evaluation Signification clinique

1 trés bonne significative sur le plan

2 bonne clinique

=l satisfaisante

4 mauvaise non significative sur le plan clinique
5 minime/faible c'est-a-dire mal tolérée

6 inexistante

Tab. 2. Echelle pour I'évaluation subjective globale et |'évaluation de la tolérance.
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au cours de la période d’obser-
vation de quatre semaines.

e [Evaluation globale subjective
indépendante par les patients et
les médecins traitants au moyen
d'une échelle de classement
(tableau 2).

La tolérance a été jugée au

moyen des parametres suivants:

o Relevé des effets secondaires si-
gnalés par le médecin traitant.

e FEvaluation subjective indépen-
dante de la tolérance globale
par le patient et le médecin
traitant a l'aide d'une échelle
de classement (tableau 2).

Analyse statistique

[’analyse des données démogra-
phiques et des résultats relatifs a
I'efficacité et a la tolérance a été
réalisée i I'aide de moyennes et de
pourcentages.

Jour 0 Jour 3

1

Jour 8 Jour 28

_’ Traitement par Echinaforce &

Fig. 1. Baisse de l'indice des symptémes au cours de la période d'observation. Indice des symp-
tomes + écart-type, documenté avant le début du traitement (jour 0), pendant le traitement (jours
3 et 8) et aprés le traitement (jour 28) chez 76 patients souffrant d'une infection grippale.

Médicament a Uessai, durée du
traitement et posologie

Les médecins participant a I’es-
sai ont recu le médicament & 'es-
sai dans des flacons compte-
gouttes. La préparation a base de
plantes fraiches a tester, Echina-
force, consistait en 95,0 g de tein-
ture d’Echinacea purpurea tirée
des parties aériennes fraiches et
de 5,0 g de teinture tirée de la ra-
cine fraiche d’Echinacea purpurea.
La teneur en alcool de la teinture
était de 57%. La posologie était de
3 X 30 gouttes par jour dans un
peu d’eau, a absorber par gorgées.

La dose journaliére de 90 gouttes
correspond & la posologie de 3-5
fois 20-25 gouttes/jour (60-125

gouttes/jour) recommandée pour
le produit enregistré en Suisse.

Médicaments simultanés

La prise simultanée d’antibio-
tiques et/ou d’antihistaminiques
était expressément interdite. La
prise d’autres médicaments était
possible mais devait étre notée
avec précision.

Démonstration de Uefficacité
el de la tolérance
La démonstration de 'efficacité
devait reposer sur I’évaluation des
parametres suivants:
e Elimination ou amélioration des
symptomes, documentée par une
baisse de I'indice des symptomes

Résultats

Patients

77 patients sur 77 ont pu étre
pris en compte pour I'évaluation
de la tolérance et 76 pour la dé-
monstration de I'efficacité.

L'dge des patients se situait entre
30 et 71 ans (Age moyen 47 ans).
Aucun des patients n’a pris simul-
tanément un médicament non au-
torisé.

Démonstration de Uefficacité
Modification des symptomes
Aux jours de consultation — avant

(jour 0), pendant jours 3 et 8) et

apres (jour 28) la prise de la pré-

paration a I'essai — des indices des
symptomes moyens (avec écarts-
types) ont été établis a partir des
scores pour les 13 symptomes. Une
diminution nette et continue de

I'indice moyen a été observée: de

11,67 au début du traitement (jour

0), il a passé a 0,45 a la fin de la

période d’observation (jour 28).

La figure 1 montre I’évolution
de la maladie au cours de toute la
période d’observation au moyen de
I'indice des symptomes.
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Symptomes grippaux Modification de I'indice Effet

des symptomes clinique

% de la valeur initiale
Fievre 88% amélioration
Douleurs des membres 79% amélioration
Problemes circulatoires 65% amélioration
Sueurs 74% amélioration
Vertige 76% amélioration
Maux de téte 75% amélioration
Toux 71% amelioration
Rhume 79% amélioration
Maux de gorge 88% amélioration
Difficultés de déglutition 88% amélioration
Otalgie 87% ameélioration
Somnolence 0% sans changement
Nausée 0% sans changement

Tolérance

Au cours du traitement par Echi-
naforce pendant 1068 patients-
jours, 97,3% des patients ont jugé
sa tolérance bonne. Chez les mé-
decins traitants la proportion a
méme été de 98,7% (figure 3).

Des effets indésirables (nausée,
inquiétude et aggravation des symp-
tomes dans leur ensemble), I'ayant
conduit a arréter la prise du médi-
cament le 4e jour, n'ont été rap-
portés que par un des 77 partici-
pants.

Discussion

Tab. 3: Amélioration des symptémes sous traitement. Modification en pourcentage de I'indice
moyen de chaque symptéme avant (100%) et aprés 8 jours de traitement par Echinaforce.

86.8%
100%

80% |-

60%

Efficacité

40%

20% |-

13.2%

88.2%

11.8%

0% =
Medecins

Efficace O Inefficace

Patients

Fig. 2: Efficacité globale subjective d'Echinaforce selon les patients et les médecins traitants.
L'efficacité significative sur le plan clinique (trés bonne, bonne, satisfaisante) est représentee
comme «efficace», une efficacité non significative sur le plan clinigue (mauvaise, minime, inexis-
tante), comme «inefficacen. 76 patients ont été pris en compte.

Pour la premiere partie du trai-
tement (jours 0 a 8), une atténua-
tion rapide des symptomes a été
notée (tableau 3). 72% des patients
ont vu leurs symptomes dispa-
raitre au cours de la période de
traitement (jours 0 a 14).

Les symptomes ont été évalués a
l'aide d'une échelle de classement
comportant des scores de 0 a 1
pour les symptémes «somnolence»

et «nausée». Les autres symptomes
étaient notés de 0 & 3.
Evaluation subjective globale de
lévolution de la maladie sous
traitement (succes thérapeutique)
Lefficacité d’Echinaforce a été
jugée cliniquement significative par
88,2% des patients sur eux-mémes
et par 86,6% de leurs médecins
traitants (figure 2).

La présente étude clinique a dé-
montré I'efficacité des gouties
d’Echinaforce dans ’amélioration
des symptomes d'une infection grip-
pale du point de vue de son évolu-
tion et de I’état des patients.

Les résultats cliniques, évalués
al'aide d’un indice des symptomes,
se sont nettement améliorés au
cours de la période d’observation.
Une note moyenne de 0,45 a la fin
de la période d’observation pour
un indice maximum de 35 corres-
pond pratiquement & une guérison
de I'infection grippale. D’autre part,
I'efficacité thérapeutique, a été
subjectivement jugée cliniquement
significative par plus de 80% des
médecins et des patients.

La tolérance a méme été jugée
bonne par plus de 97% des méde-
cins et des patients.

La présente étude a donc prouvé
qu’Echinaforce est un médicament
bien toléré et tres efficace dans le
traitement de la symptomatologie
grippale.

En I'état actuel des connais-
sances, Echinaforce peut donc étre
utilisé avec de honnes chances de
succes dans la prévention et le
traitement des infections récidi-
vantes des voies respiratoires su-
périeures et des voies urinaires ex-
crétrices, dans le traitement
d’appoint des infections bacté-
riennes et le traitement des affec-
tions inflammatoires chroniques.
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98.7%

100%

80% |-

Tolérance

20% L, 1.3%

Médecins Patients

= =
Bonne Mauvaise

Fig. 3: Tolérance globale subjective d'Echinaforce selon les patients et les médecins traitants.
L'évaluation positive de la tolérance (trés bonne, bonne, satisfaisante) est représentée comme
«bonnex, I'évaluation négative (mauvaise, minime, inexistante), comme «mauvaise». 77 patients
ont été pris en compte.
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