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4 Gratasafiit —
R ———
DR WILLMAR SCHWABE-LEIPZIG 3

1. 1926 bezieht Schwabe Pharmaceuticals
neue Geschaftsraume in Leipzig.
———— 2. ImJahr 1935 iibernahmen die beiden Briider,
= der Arzt und Apotheker Dr. Willmar Schwabe
sowie der Apotheker und Diplom-Kaufmann
Dr. Wolfgang Schwabe, die Leitung des Unternehmens.
1935 wird ein Mittel gegen Herzinsuffizienz eingefiihrt.

Sie mussen...

e therapeutisch wirksam sein
e in der Anwendung unbedenklich und vertréglich sein
¢ und eine konstante pharmazeutische Qualitat aufweisen.

Unterschiede zu chemischen Arzneimitteln

Dennoch gibt es Besonderheiten bei Phytopharmaka. Chemisch-
synthetische Arzneimittel enthalten meist nur einen einzigen oder
wenige Wirkstoffe. D.h. zwei chemische Arzneimittel in vergleichbarer
Darreichungsform (Tablette, Tropfen usw.) und mit demselben Wirk-
stoff in der derselben Konzentration sind in gewissem Umfang aus-
tauschbar.

Bei pflanzlichen Arzneimitteln ist das nicht so. Ein pflanzliches Arznei-
mittel enthalt einen Pflanzenextrakt, der sich aus vielen unterschiedlichen
Einzelsubstanzen zusammensetzt, die zusammen seine Wirkung aus-
machen. Der Gesamtextrakt ist also der Wirkstoff, das «Herz» eines
pflanzlichen Arzneimittels! Aus diesem Grund kénnen Phytopharmaka
von unterschiedlichen Herstellern mit unterschiedlichen Extrakten
durchaus verschieden sein, auch wenn sie aus ein- und derselben
Heilpflanze hergestellt wurden.

Forschung auf dem neuesten Stand

Forschung wird bei Dr. Willmar Schwabe traditionell gross geschrieben:
Unsere Forschungsaufwendungen bewegen sich zwischen 20 und
25 Mio. Euro jahrlich. Das ist die Voraussetzung, dass unsere Arzneimittel
stets auf dem neuesten Stand der Wissenschaft sind. Ausserdem
werden neue hochwertige Praparate aus der Natur entwickelt und
in umfangreichen Untersuchungen getestet. Hierflr sind aufwandige
Entwicklungsschritte notwendig — von den ersten Untersuchungen
Uber die klinische Prifung am Menschen bis hin zur Zulassung
vergehen acht bis zehn Jahre!

Unser qualifiziertes Team an Mitarbeitern ist bestrebt, nicht nur be-
wahrte Produkte zu optimieren, sondern auch bisher unbekannte
Wirkstoffe zu erforschen. So werden beispielsweise traditionelle
Heilpflanzen aus anderen Kontinenten auf relevante Inhaltsstoffe fur
neue Behandlungsmdoglichkeiten untersucht. Das Ergebnis kann sich
sehen lassen: Innovative Préparate von Dr. Willmar Schwabe Arzneimittel
aus den Bereichen Kognition, depressive Verstimmung, Kraftigung
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des Herzens, Harndrang und Prostatahyperplasie, Schlafstérungen
und Stress sowie Atemwegsinfekte sind weltweit in mehr als 50
Landern erhaltlich.

Wissenschaftliche Studien auf héchstem Niveau

Dr. Willmar Schwabe fiihrt umfangreiche wissenschaftliche Studien
durch, um die Wirksamkeit und Vertraglichkeit unserer Phytopharmaka
zu sichern. Wesentliche Bestandteile unseres klinischen Forschungs-
programms sind kontrollierte randomisierte Doppelblindstudien, der
Goldstandard unter den wissenschaftlichen Erhebungen. Die Studien
sind grundsétzlich so angelegt, dass die Wirksamkeit der Arzneimittel
wissenschaftlich nachvollziehbar ist und statistisch objektiv belegt
werden kann. Phytopharmaka von Dr. Willmar Schwabe entsprechen
damit den gleichen Anforderungen wie chemisch-synthetische
Arzneimittel.

Klinische Studien auf solch
hohem Qualitatsniveau sind
ein kostenintensiver Faktor,
weswegen etwa die Halfte
des gesamten Forschungs-
etats der Unternehmensgruppe

Schwabe in die klinische For-

Forschung wird bei Dr. Willmar Schwabe traditionell
gross geschrieben: Die Forschungsaufwendungen
bewegen sich zwischen 20 und 25 Mio. Euro jahrlich.

schung fliesst. Die Ergebnisse
unserer klinischen Forschung
sind Voraussetzung fur zahl-
reiche Zulassungen unserer
Préparate im In- und Ausland.

1965 - Durchbruch bei

den Ginkgo-Arzneimitteln
Nach langjéhriger chemischer
und pharmakologischer For-
schung und erfolgreichen
klinischen Prifungen brachte
Dr. Willmar Schwabe Arznei-
mittel 1965 mit Tebonin® das

erste Ginkgo-Arzneimittel als Vorbereitung fiir die Extraktion:
Der erste Schritt ist die Zerkleinerung
des Ausgangsmaterials

im Ballenreisser.

vollig neues therapeutisches
Konzept auf den Markt.



Inzwischen ist seine Stellung in der Therapie bei nachlassender
mentaler Leistungsfahigkeit Iangst gesichert. Der in Tebokan® ent-
haltene Ginkgo-Spezialextrakt EGb761® gilt heute als der weltweit
am besten erforschte und dokumentierte Pflanzenextrakt. Die ausge-
zeichneten Daten hierzu haben Schwabe internationale wissenschaf-
tliche Anerkennung verschafft.

So wird der patentierte Ginkgo biloba-Spezialextrakt
EGb 761® in Tebokan® hergestellt

Der Ginkgo-Spezialextrakt EGb 761® fur Tebokan® wird in einem
hoch technisierten, mehrstufigen Prozess hergestellt, der seine Quali-
tat garantiert.

» Zuerst wahlen wir sorgfaltig das pflanzliche Ausgangsmaterial aus.
» Die Blatter werden gereinigt, von Fremdkdrpern befreit und

» in einer speziellen Drogen-
muhle auf eine definierte, opti-
male Korngrésse zerkleinert.
» Im sog. Wirbelstromverfah-
ren extrahieren wir mit Aceton,
einem organischen Ldsungs-
mittel, die Inhaltsstoffe aus
den Ginkgo-Blattern.

» |n den folgenden komplexen
Vakuumbandtrockner: Diese Trocknungsmethode ist
besonders schonend, da unter Vakuum bei niedrigen
Temperaturen von 40-50°C getrocknet werden kann.

und technisch sehr aufwendi-
gen Verfahrensschritten wer-
den nun die unerwlnschten
Stoffe aus dem Extrakt entfernt
und die erwlinschten — also
die wirksamkeitsbestimmen-
den - Stoffe angereichert.
» Anschliessend wird der
Extrakt im Vakuumtrockner
schonend getrocknet und
dabei das Lésungsmittel voll-
sténdig entfernt

Das Herstellverfahren von

Moderne Extraktionsanlage: In einem hoch
technisierten, mehrstufigen Extraktionsverfahren
werden die wirksamen Inhaltsstoffe des Ginkgo
angereichert und die unerwiinschten Stoffe abgetrennt.

Tebokan® ist patentgeschiitzt
und wurde eigens fur Tebo-
kan® entwickelt.

Schwabe in Karlsruhe ist die Zentrale

einer inzwischen durch Firmengriindungen,
Erwerb und Beteiligungen entstandenen
«Unternehmensgruppe Schwabe»,

die mit ihren jeweiligen Produktlinien

.................................. im In- und Ausland tatig ist.

Es macht Tebokan® zu einem einzigartigen Arzneimittel. In keinem
anderen Arzneimittel aus Ginkgo biloba-Blattern wird zum Beispiel
der stérende Begleitstoff Methylpyridoxin abgereichert. Dieser Stoff
kann die Erregung von Nervenzellen stéren.

Moderne Extraktionsanlage: In einem hoch technisierten, mehrstufigen
Extraktionsverfahren werden die wirksamen Inhaltsstoffe des Ginkgo
angereichert und die unerwlinschten Stoffe abgetrennt.

Vakuumbandtrockner: Diese Trocknungsmethode ist besonders
schonend, da unter Vakuum bei niedrigen Temperaturen von 40-50°C
getrocknet werden kann.

Das Ergebnis kann sich sehen lassen: Die Extraktionsanlage von
Dr. Willmar Schwabe Arzneimittel in Karlsruhe verarbeitet pro Tag
funf Tonnen Ausgangsmaterial, aus dem 100 Kilogramm Extrakt ge-

wonnen werden.

Vom Spezialextrakt zum Arzneimittel Tebokan®

Der standardisierte Ginkgo-Spezialextrakt EGb 761® ist der eigentliche
Wirkstoff des Arzneimittels Tebokan®. Er wird computergesteuert
mit Hilfsstoffen vermischt. Diese Hilfsstoffe sind aus verschiedenen
Grinden erforderlich. Die einen dienen der Stabilisierung des Medi-
kaments, die anderen erméglichen das Pressen in Tablettenform und
wieder andere erleichtern die Freisetzung des Wirkstoffes im Kérper.
Nach dem Pressen werden die Tablettenkerne in einem so genann-
ten Coater mit einem Schutzfilm Uberzogen (Coating), der die Ein-
nahme erleichtert und die Haltbarkeit verbessert. Der glatte Uberzug
aus Zellulose umgibt die Tabletten wie ein Film, daher ihre Bezeich-
nung als «Filmtabletten». Abschliessend werden die fertigen Tebokan®-
Tabletten vollautomatisch in Durchdrickpackungen, so genannte
Blister, verpackt. Der Transport in die Regale der Apotheken kann
beginnen!

Konstante Qualitat durch permanente Kontrolle

Durch Standardisierung und permanente «In-Prozess-Kontrollen»
wird die gleich bleibende Qualitat von EGb 761® gewahrleistet. Nach
jedem Verfahrensschritt bei der Herstellung des Ginkgo-Spezialextrakts
EGb 761° ziehen wir Proben. Stimmen die Ergebnisse dieser Kon-
trollen mit den niedergelegten Sollwerten Uberein, schliesst sich
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der nachste Verfahrensschritt an.
Auch der storende Begleitstoff Coating der Filmtabletten.
Methylpyridoxin wird bei der Her-
stellung des EGb 761®-Extraktes
abgereichert. Nur Tebokan® wird

nach diesen Verfahren hergestellt.

Die Qualitat der Phytopharmaka
von Schwabe

Um die bekanntermassen hohe Quali- £ L

- . - Ginkgo-Plantage fiir EGh 761®.
tat unserer pflanzlichen Arzneimittel
zu gewshrleisten, achten wir besonders
auf die Qualitat des Pflanzenextrakts,
wie auf seine Weiterverarbeitung zum

fertigen Arzneimittel.

Die Qualitt des Pflanzenextraktes
Der Pflanzenextrakt ist das Herzstiick
eines Phytopharmakons, folgende
Punkte spielen fur die Qualitat eines
Pflanzenextraktes eine wichtige Rolle: Im Labor W|rd die Qualitit kontrolliert.

¢ Die Qualitat der Ausgangspflanzen, denn die Pflanzen enthalten
je nach Art, Wachstums- und Erntebedingungen unterschiedliche
Wirkstoffkonzentrationen

¢ Die Glte des Herstellungsverfahrens, denn bei unterschiedlichen
Herstellungsprozessen (z.B. unterschiedliche Extraktionsmittel)
kdnnen die entstehenden Extrakte eine vollkommen unterschiedliche
Zusammensetzung haben.

Mit anderen Worten, der Gesamtprozess vom Anbau der Pflanzen
bis zur Herstellung des Extraktes fihrt zum Wirkstoff des pflanzlichen
Arzneimittels, dem Gesamt-Extrakt. Das bedeutet, je nach Hersteller
und Herstellungsverfahren kann die Zusammensetzung von Extrakten
also sehr unterschiedlich sein, auch wenn er aus der gleichen Pflanzenart
gewonnen wird!

Das bedeutet weiterhin: Untersuchungsergebnisse oder Wirksam-
keitsnachweise, die mit einem Extrakt gewonnen wurden, kénnen
nicht auf Medikamente Ubertragen werden, die einen anderen Extrakt
enthalten. Oder kurz: Extrakt ist nicht gleich Extrakt!
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Was ist ein Spezialextraki?

Wahrend viele pflanzliche Arzneimittel nur getrocknete Pflanzenteile
oder einfache Auszlige daraus enthalten, handelt es sich bei der
Herstellung eines Spezialextraktes um einen komplexen, vielstufigen
Prozess. Dabei werden die unerwiinschten Inhaltsstoffe entfernt und
die erwlnschten wirksamkeitsbestimmenden Inhaltsstoffe angereichert.

Die Verwendung von Spezialextrakten bringt mehrere Vorteile:

¢ Die Konzentration der Wirkstoffe kann im Spezialextrakt erhéht
werden: Sie bendtigen eine geringere Menge eines Arzneimittels
(also weniger oder kleinere Tabletten) fur die gleiche Wirkung.

e Unerwlinschte Stoffe werden bei der Extraktion entfernt: Das
Medikament wird besser vertraglich.

e Zusammensetzung und Menge der Inhaltstoffe ist standardisiert:
Das garantiert gleich bleibende, kontrollierte Qualitat bei jeder
Produktcharge.

Hoéchste Qualitat bei der Herstellung

am Beispiel von EGb 761®

Was unterscheidet den Ginkgo-Spezialextrakt EGb 761® von Dr. Willmar
Schwabe Arzneimittel von anderen Ginkgo-Préparaten? Es ist seine
einzigartige Qualitat, die bestimmt, wie wirksam und vertraglich das
pflanzliche Arzneimittel ist. Unser Ginkgo-Spezialextrakt wird in einem
hoch technisierten, mehrstufigen Prozess patentiert hergestellt, der
viele Einzelschritte umfasst.

Quialitét beginnt beim Ausgangsmaterial: Erntezeitpunkt, Trocknung
und sachgemasse Lagerung des Pflanzenmaterials werden sorgféltig
auf unseren Plantagen Uberwacht.

Dr. Willmar Schwabe Arzneimittel sat die Ginkgo-Samen fir die Her-
stellung von EGb 761® maschinell auf so genannte Anzuchtfelder
aus. Nach zwei Jahren haben wir rund 300.000 bis 400.000 Jungpflanzen
pro Hektar auf ihren endgliltigen Standort mit einer Pflanzdichte von
25.000 Pflanzen pro Hektar in Reihen gepflanzt. Ginkgo biloba-Baume
gedeihen unter gemassigt warmen bis subtropischen Klimabedingun-
gen auf leichten, sauren und wasserdurchléssigen Boden.

Die Felder werden das ganze Jahr tUber durch umweltfreundliche
Massnahmen — wie Beschattung, Abflammen und Hacken sowie
per Hand —von Unkraut frei gehalten. Im Winter werden die Ginkgo-
Baumchen in einem Sechs-Jahres-Rhythmus maschinell zurtick
geschnitten. Die Arbeitsablaufe auf unseren Plantagen unterliegen
dem Regelwerk der Guten Landwirtschaftlichen Praxis (GAP). So kann
Dr. Willmar Schwabe Arzneimittel eine liickenlose Qualitétssiche-
rung — von der Pflanze auf dem Feld bis zum fertigen Arzneimittel
— gewsahrleisten!



