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mensetzung zur topischen Anwendung bei Rosacea und/
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systemischen Behandlung von Rosacea beschrieben, wo-
bei die Zusammensetzung ein Oleogel ist und Wasser in ei-
ner Konzentration zwischen 0 Gew.% und bis zu maximal
3 Gew.% aufweist, wenigstens eine Fettkomponente in ei-
ner Konzentration zwischen 60 Gew.% und 95 Gew.% in
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Azelainsaure, Betulinsaure oder eine Mischung aus Azelain-
saure mit Betulinsaure enthéalt, wobei die Konzentration der
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine kosmetische Zusammensetzung zur topischen Anwendung bei
Rosacea und/oder eine kosmetische Zusammensetzung zur Unterstitzung der medizinischen topischen oder
systemischen Behandlung von Rosacea mit den Merkmalen des Oberbegriffs des Patentanspruchs 1.

[0002] Rosacea ist eine chronisch verlaufende, geschlechtsunspezifische und schwerpunktmanig im Gesicht
auftretende Hauterkrankung, die zunachst durch eine fleckenférmige und hiernach flachig ausbreitende Rétung
beginnt, im weiteren Verlauf kleinlamelléser Schuppungen sowie spater Schibe von Papen und Pusteln aus-
bildet. Zur medizinischen Therapie werden lokal (topisch), Metronidazol sowie Clindamycin, Erythromycin und
systemisch Tetracycline angewendet (Pschyrembel, Klinisches Woérterbuch, 260. Auflage, S. 1596 und 1597).

[0003] Rosacea ist zum Teil anlagebedingt, kann jedoch durch duRere Einflisse von Sonnenbestrahlung,
Temperaturreize, Erndhrung, Stress und Kontakt mit reizenden Stoffen provoziert werden. GefalRveranderun-
gen in Form von Teleangiektasien werden auch als Couperose bezeichnet.

[0004] Das Auftreten von Rosacea-Erkrankungen und begleitende Bindegewebsstérungen haufen sich in den
letzten Jahren, wobei angenommen wird, dass Fruchtsauren und chemische Peelings einen nicht unwesentli-
chen Beitrag hierzu leisten. Als weitere Ursache fir das Auftreten von Rosacea wird der Befall durch Milben,
in der Regel Demotex-Milben, angesehen, da Milben die Anwendung insektizider Stoffe erforderlich machen.

[0005] Haufig versuchen die betroffenen Personen, insbesondere Frauen, Make-up-Praparate oder sonstige
Hautpflegeprodukte, die einen besonders hohen Fettstoffgehalt aufweisen und bevorzugt als wassrige Emul-
sionen vorliegen, zur Pflege der Rosacea-Haut zu verwenden, wobei diese Pflege nicht zu einer Verbesserung
des Hautzustandes sondern eher zu einer Verstarkung der Rosacea-Symptome flhren.

[0006] Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine kosmetische Zusammensetzung zur to-
pischen Anwendung bei Rosacea und/oder zur Unterstltzung der medizinischen topischen oder systemischen
Behandlung von Rosacea zur Verfligung zu stellen, die in Bezug auf die zuvor angesprochene Problematik
von Make-up-Praparaten und der herkémmlichen Hautpflegeprodukte bei einer topischen Anwendung bei Ro-
sacea und/oder bei der Unterstlitzung der medizinisch topischen oder systemischen Behandlung von Rosacea
eine Minderung der Symptome bewirkt und insbesondere die Symptome vollstandig unterbindet.

[0007] Diese Aufgabe wird erfindungsgeman durch eine kosmetische Zusammensetzung zur topischen An-
wendung bei Rosacea und/oder zur Unterstitzung der medizinisch topischen oder systemischen Behandlung
von Rosacea mit den kennzeichnenden Merkmalen des Patentanspruchs 1 geldst.

[0008] Erfindungsgemaf wird somit vorgeschlagen, dass die Zusammensetzung ein Oleogel ist und Wasser
in einer Konzentration zwischen 0 Gew.% (somit kein Wasser) und bis zu maximal 3 Gew.% aufweist, wobei
die erfindungsgemafe Zusammensetzung des Weiteren wenigstens eine Fettkomponente in einer Konzentra-
tion zwischen 60 Gew.% und 95 Gew.%, Azelainsdure, Betulinsdure oder eine Mischung aus Azelainsaure
mit Betulinsdure enthalt, wobei die Konzentration der Betulinsaure zwischen 0,01 Gew.% und 0,5 Gew.% und
die Konzentration der Azelainsdure zwischen 0,1 Gew.% und 2 Gew.%, jeweils bezogen auf das Gewicht der
Zusammensetzung, variiert. Ferner ist in der erfindungsgemafRen Zusammensetzung mindestens ein Phos-
pholipid in einer Konzentration zwischen 0,1 und 10 Gew.%, bezogen auf das Gewicht der Zusammensetzung,
enthalten.

[0009] Die erfindungsgemafe Zusammensetzung weist im Vergleich zu den zuvor beschriebenen ungeeig-
neten kosmetischen Pflegeprodukten (Make-up und Hautpflege) den wesentlichen Vorteil auf, dass die erfin-
dungsgemale Zusammensetzung als pflegende kosmetische Zusammensetzung keine der zuvor beschriebe-
nen unerwinschten Nebenwirkungen der bekannten und angeblich pflegenden Zusammensetzungen bei ihrer
Anwendung bei Rosacea oder ihre Unterstitzung der medizinisch topischen oder systemischen Behandlung
von Rosacea besitzt. Im Gegenteil: Symptome der Rosacea werden gemindert oder verschwinden ganz. Diese
Wirksamkeit fihren die Erfinder der erfindungsgemaRen Zusammensetzung darauf zurtick, dass sie erkannt
haben, dass die bekannten Zusammensetzungen, insbesondere die Make-up-Praparate und Hautpflegepro-
dukte, Ol-in-Wasser-Emulsionen sind und dementsprechend Emulgatoren und Wasser enthalten, wobei das
Wasser die wasserldslichen Inhaltsstoffe, die in dem jeweils angewandten konventionellen Pflegeprodukt ent-
halten sind, 16st und so die wassergeldsten Substanzen tief in die Haut eindringen und dort einen Reiz aus-
I6sen, insbesondere dann, wenn es bei zu reichhaltiger Applikation der konventionellen Hautpflegeprodukte
durch Wasserverdunstung zu Gberhéhten Konzentrationen wasserldslicher Stoffe kommt. Haufig gereinigte
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Haut, insbesondere wenn bei vorgeschadigter Haut die Hartebildner des Trinkwassers tief in die Haut eindrin-
gen, fihrt dazu, dass dort die Hautbarriere durch Bildung von Fettsauresalzen fast vollstandig destabilisiert
wird. Eine so hochgradig geschadigte Haut ist nicht nur gegenilber hartem Wasser, sondern auch gegentuber
Infektionen durch Mikroorganismen, so z.B. Demotex-Milben, anfallig, mit der Folge, dass insbesondere die
Gesichtshaut aber auch andere Kdrperbereiche eine verstarkte Ausbildung von Rosacea, verbunden mit Juck-
reizen, Spannungsgefihl und/oder Entziindungen aufweisen und dementsprechend die Anwendung der ein-
gangs beschriebenen Arzneimittel erfordern. Des Weiteren weisen die bekannten Produkte (Make-up-Prapa-
rate, Hautpflegeprodukte) Emulgatoren auf, die eine weitere Schadigung der Hautbarriere bewirken. Zudem
erflllt die erfindungsgemale Zusammensetzung als Oleogel den Wunsch der jeweiligen Anwender nach einer
fettreichen Hautpflege ohne die zuvor beschriebenen Nebenwirkungen der konventionellen Hautpflegeproduk-
te hervorzurufen, da die erfindungsgemafe Zusammensetzung als Oleogel frei von Emulgatoren ist und nur
eine geringe Wasserkonzentration von 0 Gew.% bis maximal 3 Gew.% aufweist.

[0010] In breit angelegten Praxisstudien hat sich Gberraschend gezeigt, dass sich mit der erfindungsgema-
Ren kosmetischen Zusammensetzung auch die eher seltenen Formen von Rosacea, wie beispielsweise der
mit Juckreiz verbundene Milbenbefall von Demotex-Milben oder die mit Rosacea verbundenen Gefalllasionen
behandelt werden kénnen, wobei die Azelainsaure, die Betulinsdure und/oder die Mischung aus Azelainsau-
re mit Betulinsaure trotz ihrer niedrigen Konzentrationen das Wachstum anaerob lebender Mikroorganismen
unter anderem durch 5-alpha-Reduktasehemmung hemmt und die Betulinsdure in dem im Patentanspruch 1
angegebenen Konzentrationsbereich eine antimikrobielle und antiparasitare Wirkung, insbesondere in Bezug
auf Demotex-Milben, entwickelt.

[0011] Das des Weiteren in der erfindungsgemafen kosmetischen Zusammensetzung enthaltene Phospholi-
pid, das natives und/oder hydriertes Phosphatidylcholin aufweist und insbesondere zum gréfiten Teil aus die-
sem nativen und/oder hydrierten Phosphatidylcholin besteht, bewirkt einerseits eine schnelle Regenerierung
der vorgeschadigten oder zerstorten Hautbarriere und gewahrleistet andererseits eine gute Verfligbarkeit so-
wie eine rasche Penetration und Permeation der Wirkstoffe in die Haut bzw. durch die Hautschichten, insbe-
sondere eine rasche Penetration und Permeation der Azelainsaure, der Betulinsdure oder deren Mischung
selbst bei einer geringen Konzentration des Phospholipids, so insbesondere bei einer Konzentration zwischen
0,1 Gew.% und 5 Gew.%.

[0012] Eine bevorzugte Weiterbildung der erfindungsgemalen Zusammensetzung sieht vor, dass mindestens
eine Fettkomponente aus der Gruppe ausgewanhlt ist, die Triglyceride von gesattigten und/oder ungesattigten
C4-C,4-Fettsduren, Sebumbestandteile, insbesondere Squalen und Squalan, Ole, insbesondere pflanzliche
Ole, Wachse, insbesondere pflanzliche Wachse und vorzugsweise Jojobadl, und Wachsester, jeweils allein
oder in Mischung der zuvor aufgeflihrten Verbindungen, umfasst. Besonders geeignete Triglyceride von ge-
séttigten und ungesattigten Cg-C,,-Fettsduren weisen als Fettsaure die Palmitinsdure, die Stearinsaure und/
oder die Behensaure auf, wahrend bei den Triglyceriden der ungeséattigten C4-C,,-Fettsduren insbesondere
die Olsaure und bei den essenziellen Fettsduren die Linolsaure, alpha-Linolenséure und gamma-Linolenséure
hervorzuheben sind. Insbesondere dann, wenn die erfindungsgemalfe Zusammensetzung ein Triglycerid ei-
ner essentiellen Fettsaure und insbesondere ein Triglycerid der Linolsaure, alpha- und/oder gamma-Linolen-
saure enthalt, bilden diese Triglyceride bevorzugt entzindungshemmende Metaboliten in der Epidermis aus,
wodurch diese Ausflihrungsformen eine besonders hohe Wirksamkeit bei der Anwendung bei Rosacea haben.

[0013] Eine weitere Ausgestaltung der erfindungsgemafen Zusammensetzung sieht vor, dass hierbei die Zu-
sammensetzung Zink-L-pyrrolidoncarboxylat, Harnstoff, Allantoin und/oder N-substituierte C,5-C5o-Saureami-
de, vorzugsweise Palmitinsdureethanolamid und/oder Stearinsaureethanolamid aufweist.

[0014] Die zuvor aufgefuihrten stickstoffhaltigen Verbindungen wirken einerseits juckreizhemmend, was sich
sehr positiv auf das Allgemeinbefinden der an Rosacea erkrankten Person ausdrickt und andererseits werden
hierdurch die sich negativ auswirkenden atmospharischen und endogenen Radikale abgefangen.

[0015] Eine andere Ausgestaltung der erfindungsgemafen kosmetischen Zusammensetzung sieht vor, dass
hierbei die Zusammensetzung mindestens ein Antifibrinolytikum, insbesondere Tranexamsaure und/oder ein
Tranexamsaurederivat und vorzugsweise Tranexamsaureethylester, aufweist. Hierbei bewirken die zuvor auf-
gefuhrten Antifibrinolytika, insbesondere die dort genannte Tranexamsaure und/oder das jeweilige Tranexam-
saurederivat und insbesondere der Tranexamsaureethylester eine Stabilisierung der Lasionen der BlutgefalRe
und verringert die mit Rosacea auftretende Rotung der Haut, was bei dem jeweils erkrankten Patienten oftmals
zu einem psychologischen Heilungsgefuhl fuhrt.
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[0016] Als bevorzugte, in der erfindungsgeméRen Zusammensetzung enthaltene pflanzliche Ole sind insbe-
sondere Sonnenblumendl, Nachtkerzendl, Borretschél, Kiwikerndl, Olivendl und/oder Niemél zu nennen, wo-
bei Niemdl auch als Neemdl oder Nimol bezeichnet wird.

[0017] Eine andere, besonders vorteilhafte hochwirksame Ausgestaltung der erfindungsgemaen Zusam-
mensetzung weist ein oder mehrere Phytosterine auf, wobei insbesondere Stigmasterin, 3-Sitosterin, Campes-
terin, jeweils allein oder in Mischung und insbesondere in Form von Sheabutter in der erfindungsgemalen Zu-
sammensetzung enthalten sind. Diese Phytosterine kénnen, falls erwiinscht, durch tierisches und/oder synthe-
tisches Cholesterin erganzt oder ersetzt werden, wobei Cholesterin ein natirlicher Bestandteil der Hautbarriere
ist und dieses somit bei einer mit Rosacea einhergehenden Schadigung der Hautbarriere regenerierend wirkt.

[0018] Insbesondere weist die erfindungsgemale Zusammensetzung ein Phospholipid auf, wobei der Begriff
Phospholipid sowohl ein natirliches als auch ein synthetisches Phospholipid abdeckt. Vorzugsweise ist in
der erfindungsgemafRen Zusammensetzung ein natives, insbesondere ein aus dem Lecithin der Sojabohnen
isoliertes Phospholipid enthalten.

[0019] Ebenso umfasst der Begriff Phospholipid ein hydriertes Phospholipid und insbesondere ein aus dem
Lecithin der Sojabohnen durch Extraktion isoliertes und anschlielend hydriertes Phospholipid, wobei alle die
zuvor aufgeflihrten Phospholipide (natirliche, synthetische und hydrierte Phospholipide) insbesondere eine
Konzentration an Phosphatidylcholin zwischen 65 Gew.% bis 95 Gew.%, bezogen auf das Gewicht des jewei-
ligen Phospholipids, aufweisen.

[0020] Insbesondere dann, wenn die Konzentration des in der Zusammensetzung enthaltenen Phospholipids
so ausgewahlt ist, dass hierdurch die Zusammensetzung eine Phosphatidylcholin-Konzentration zwischen 3
Gew.% und 7 Gew.% (bezogen auf das Gewicht der Zusammensetzung) enthalt, weist eine derartige Ausge-
staltung der erfindungsgemaRen Zusammensetzung im besonderen Mal} die eingangs bei der erfindungsge-
maRen Zusammensetzung beschriebenen Vorteile in besonderem Malke auf.

[0021] Um die Anwendung der erfindungsgemalen Zusammensetzung an den erkrankten Hautbereichen und
insbesondere die Haftung und ein schmerzfreies Aufstreichen auf die an Rosacea erkrankten Hautbereiche
zu bewirken, sieht eine besonders vorteilhafte Ausgestaltung der erfindungsgemalen Zusammensetzung vor,
dass hierbei die Zusammensetzung eine Viskositat zwischen 10.000 mPas und 40.000 mPas und vorzugswei-
se zwischen 15.000 mPas und 25.000 mPas, aufweist. Hierbei wird diese Viskositat der erfindungsgemaien
Zusammensetzung bei Raumtemperatur (25 °C) mit einem Haake Viscotester VT 02 bestimmt.

[0022] Eine weitere, besonders vorteilhafte Ausgestaltung der erfindungsgemafien Zusammensetzung sieht
vor, dass die Zusammensetzung gereinigte Boswelliasauren und/oder Boswelliasduren in Form von Weih-
rauchharzextrakten enthélt, die noch Harzbestandteile, jedoch keine atherischen Ole mehr beinhalten. Obwohl
die Boswelliasauren nach ihrer Extraktion aus dem Weihrauchharz und Verdampfen des Losungsmittels als
viskose Masse, die nach wie vor auch andere Harzbestandteile enthalt, oder nach Reinigung als kristallines
Pulver vorliegen, konnte erstaunlicherweise festgestellt werden, dass sowohl die viskose Masse als auch das
gereinigte kristalline Pulver einwandfrei und ohne Ausfallungen oder sonstige Abscheidungen in die erfindungs-
gemale Zusammensetzung einzuarbeiten ist, wobei die viskose Masse oder das gereinigte kristalline Pulver
bisher ausschlie3lich in wassrige oder wassrignanodisperse Hautpflegeprodukte eingearbeitet worden ist.

[0023] Um die zuvor angesprochene Viskositat der erfindungsgemafen Zusammensetzung, insbesondere
eine Viskositat zwischen 10.000 mPas und 40.000 mPas und vorzugsweise eine Viskositat zwischen 15.000
mPas und 25.000 mPas, jeweils bestimmt bei Raumtemperatur (25 °C) mit dem Haake Viscotester VT 02, ein-
zustellen, sieht eine Weiterbildung der erfindungsgemafen Zusammensetzung vor, dass diese Weiterbildung
solche Hilfsstoffe enthalt, die ausgewahlt aus der Gruppe sind, die Mono- und Diglyceride von C4-C,,-Fettsau-
ren, insbesondere Glycerylmonostearat und Glyceryldistearat, Polyglycerine, insbesondere Triglycerin, Trigly-
cerol, 3,3'-[(2-Hydroxy-1,3-propandiyl)bis(oxy)]di(1,2-propandiol)), Polysaccharide, insbesondere Dextrinester
langkettiger Carbonsauren, Celluloseester, wie vorzugsweise Ethylcellulose und/oder Propylcellulose, Star-
keester, wie insbesondere Distarkephosphat, Polymere und/oder Copolymere von Ethylen, Propylen, Butylen
und Styrol, insbesondere Styrol-Ethylen-Butylen Block-Copolymere, Polymere der Acrylsdure, Amide von Glut-
aminsaurederivaten, insbesondere Dibutyl-lauroylglutamid und/oder Dibutyl-ethylhexanoylglutamid, jeweils al-
lein oder in Mischung der zuvor aufgeflihrten Verbindungen umfasst.

[0024] Eine besonders stabile und somit besonders lang haltbare Ausgestaltung der erfindungsgemafen Zu-
sammensetzung sieht vor, dass die Zusammensetzung mindestens ein Antioxidans, insbesondere ausgewahlt
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aus der Gruppe, die Ascorbinsaure, Tocopherol und deren Derivate, jeweils allein oder in Mischung umfasst,
enthalt.

[0025] Eine besonders geeignete und hochwirksame Ausgestaltung der erfindungsgemaflen Zusammenset-
zung besteht aus folgenden Inhaltsstoffen:

65,15 Gew.% mittelkettige Triglyceride der C4-C4o-Fettsauren, insbesondere Triglyceride von Ca-
prin- und/oder Caprylsaure,

5,25 Gew.% Jojoba Ester, insbesondere ein teilhydriertes Jojobadl,

5 Gew.% Sheabutter,

5 Gew.% eines aus Sojabohnen isolierten Phospholipids mit einem Phosphatidylcholin-Ge-
halt von mindestens 85 Gew.%, bezogen auf das Gewicht des hydrierten Phos-
pholipids,

5 Gew.% Nachtkerzendl,

5 Gew.% Squalan,

3,75 Gew.% Triglycerin,

2 Gew.% hydriertes Pflanzendl, insbesondere hydrierte Mischungen aus Palmél, Kokosdl,
Sonnenblumendl und/der Rapsal,

1 Gew.% Azelainsaure,

0,75 Gew.% Boswellia Serrata Extract,

0,50 Gew.% Zink-L-pyrrolidoncarboxylat,

0,50 Gew.% Harnstoff,

0,50 Gew.% Akazienwachs, insbesondere eine Mischung aus Acacia Decurrens Extract, Mimo-
sa Wakx, aliphatische Monoester der Kettenlange C3g-C,g,

0,50 Gew.% Sonnenblumenwachs, insbesondere ein Sonnenblumenwachs, das Ester der C,q-

C,,-Fettalkohole mit C,43-C,g Fettsduren aufweist, und
0,1 Gew.% Betulinsdure enthalt.

[0026] Der in den Patentansprichen und der in der vorliegenden Beschreibung verwendete Begriff ,und/oder”
deckt sowohl additiv als auch alternativ die so verknilpften einzelnen Elemente einer Aufzahlung ab, so dass
diese Elemente wahlweise mit ,und“ bzw. mit ,oder verknlpft zu verstehen sind. Ferner umfassen die im
Singular verwendeten Begriffe selbstverstandlich auch den Plural und die im Plural verwendeten Begriffe den
Singular.

[0027] Die in der vorliegenden Beschreibung verwendeten Begriffe Azelainsaure und Betulinsdure decken
nicht nur die jeweiligen Sauren selbst sondern auch Salze und Derivate dieser beiden Sauren, so insbesonde-
re Monocarbonsauresalze und/oder Dicarbonsauresalze der Alkali- und/oder Erdalkalimetalle, vorzugsweise
das Di-Natrium-, das Di-Kalium- und/oder das Magnesiumsalz, Monocarbonsaureester und/oder Dicarbonsau-
reester der Azelainsaure und/oder Betulinsaure, so insbesondere Ester dieser Sduren mit C,-C,-Alkoholen,
mit Glykol und/oder Glycerin, und Mono- und/oder Diamide der Azelainsaure und/oder der Betulinsaure ab.

[0028] Abhangig von den jeweiligen Inhaltsstoffen der nachfolgend beschriebenen Ausflihrungsbeispiele 1
bis 7 haben die erfindungsgemafken Zusammensetzungen eine feste, halbfeste salbenartige oder 6lige Kon-
sistenz. Dabei kénnen die einzelnen Inhaltsstoffe in geldster, dispergierter oder mikronisierter Form vorliegen.
Inhaltsstoffe, wie z. B. Harnstoff, die in wassrigen Medien zur Zersetzung neigen, sind in den erfindungsgema-
Ren Oleogelen flr lange Zeit stabil.

[0029] Vorteilhafte Weiterbildungen der erfindungsgemafen Zusammensetzung sind in den Unteransprichen
angegeben.

[0030] Die erfindungsgemale Zusammensetzung wird nachfolgend anhand von Ausfiihrungsbeispielen und
einer Anwendungsstudie erlautert.
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Ausflhrungsbeispiel 1

1. 59,25 Gew.% mittelkettige Triglyceride der C4-C,,-Fettsauren, insbesondere Triglyceride
von Caprin- und/oder Caprylsaure (als Haupt-Fettkomponente)

2. 7,5 Gew.% Jojoba Ester, insbesondere ein teilhydriertes Jojobadl, als weitere Fettkom-
ponente

3. 5 Gew.% eines aus Sojabohnen isolierten, nativen Phospholipids mit einem Phos-
phatidylcholin-Gehalt von mindestens 85 Gew.%, bezogen auf das Gewicht
des Phospholipids

4. 5 Gew.% Triglycerin

5. 5 Gew.% Squalan

6. 5 Gew.% Sheabutter

7. 4 Gew.% Diisopropyladipat

8. 2 Gew.% hydriertes Pflanzendl, insbesondere hydrierte Mischungen aus Palmdl, Ko-
kos6l, Sonnenblumendl und/der Rapsol

9. 1 Gew.% Azelainsaure

10. 1 Gew.% Boswellia Serrata Extract

11. 0,5 Gew.% Harnstoff

12. 0,5 Gew.% Tranexamsaure

13. 0,1 Gew.% Betulinsaure

14. 4 Gew.% Nachtkerzendl

15. 0,15 Gew.% Niemol

Ausfluhrungsbeispiel 2

1. 68,65 Gew.% mittelkettige Triglyceride der C4-Co-Fettsauren, insbesondere Triglyceride
von Caprin- und/oder Caprylsaure (als Haupt-Fettkomponente)

2. 7,5 Gew.% Jojoba Ester, insbesondere ein teilhydriertes Jojobadl

3. 5 Gew.% Triglycerin

4. 5 Gew.% Squalan

5. 3 Gew.% eines aus Sojabohnen isolierten, hydrierten Phospholipids mit einem Phos-
phatidylcholin-Gehalt von mindestens 85 Gew.%, bezogen auf das Gewicht
des hydrierten Phospholipids

6. 2 Gew.% hydriertes Pflanzendl, insbesondere hydrierte Mischungen aus Palmdl, Ko-
kosdl, Sonnenblumendl und/der Rapsol

7. 2 Gew.% Olivendl, insbesondere mit einem Gehalt von unverseifbaren Anteilen von
mindestens 25%

8. 1 Gew.% Azelainsaure

9. 1 Gew.% Boswellia Serrata Extract

10. 0,5 Gew.% Tranexamsaure

11. 0,1 Gew.% Allantoin

12. 0,1 Gew.% Betulinsaure

13. 4 Gew.% Kiwikerndl

14. 0,15 Gew.% Niemol
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Ausfuhrungsbeispiel 3

1. 50,6 Gew.% mittelkettige Triglyceride der C4-Co-Fettsauren, insbesondere Triglyceride
von Caprin- und/oder Caprylsaure (als Haupt-Fettkomponente)
2. 25 Gew.% Sheabutter
3. 5 Gew.% Triglycerin (als weitere Fettkomponente)
4. 4 Gew.% Isostearylalkohol
5. 2 Gew.% eines aus Sojabohnen isolierten, nativen Phospholipids mit einem Phospha-
tidylcholin-Gehalt von mindestens 85 Gew.%, bezogen auf das Gewicht des
Phospholipids
2 Gew.% Trihydroxystearin
2 Gew.% Candelillawachs, insbesondere Kohlenwasserstoffe der Kettenldnge C,4-C33
(als weitere Fettkomponente)
8. 2 Gew.% Bienenwachs, insbesondere Ester aus C,4-Cyg Fettsduren mit C,4-Cyq Fettal-
koholen (als weitere Fettkomponente)
9. 0,15 Gew.% Ethylcellulose
10. 1 Gew.% Azelainsaure
11. 1 Gew.% Boswellia Serrata Extract
12. 0,5 Gew.% Tranexamsaure
13. 0,5 Gew.% Harnstoff
14. 0,1 Gew.% Betulinsaure
15. 4 Gew.% Nachtkerzendl (als weitere Fettkomponente)
16. | 0,15 Gew.% Niemol
Ausflihrungsbeispiel 4
1. 60,25 Gew.% mittelkettige Triglyceride der C4-C4o-Fettsauren, insbesondere Triglyceride
von Caprin- und/oder Caprylsaure (als Haupt-Fettkomponente)
2. 7,5 Gew.% Jojoba Ester, insbesondere ein teilhydriertes Jojobadl
3. 5 Gew.% Triglycerin
4. 5 Gew.% Squalan
5. 5 Gew.% Sheabutter
6. 5 Gew.% Dextrinpalmitat/Hexyldecanoate
7. 3 Gew.% eines aus Sojabohnen isolierten, nativen Phospholipids mit einem Phospha-
tidylcholin-Gehalt von mindestens 85 Gew.%, bezogen auf das Gewicht des
Phospholipids
8. 2 Gew.% hydriertes Pflanzendl, insbesondere hydrierte Mischungen aus Palmdl, Ko-
kosdl, Sonnenblumendl und/der Rapsal
9. 1 Gew.% Azelainsaure
10. 1 Gew.% Boswellia Serrata Extract
11. 0,5 Gew.% Tranexamsaure
12. 0,3 Gew.% Palmitoylethanolamid
13. 0,2 Gew.% N-(2-Hydroxyethyl)acetamid
14. 0,1 Gew.% Betulinsaure
15. 4 Gew.% Nachtkerzendl
16. 0,15 Gew.% Niemal
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Ausflihrungsbeispiel 5

67,15 Gew.%

mittelkettige Triglyceride der C4-C4o-Fettsauren, insbesondere Triglyceride
von Caprin- und/oder Caprylsaure (als Haupt-Fettkomponente)

2. 6 Gew.% eines aus Sojabohnen isolierten, hydrierten Phospholipids mit einem Phos-
phatidylcholin-Gehalt von mindestens 85 Gew.%, bezogen auf das Gewicht
des Phospholipids

5 Gew.% Sheabutter

5 Gew.% Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer, insbesondere Polymere und Copo-
lymere von Ethylen, Propylen und Styrol

5 Gew.% Squalan

3 Gew.% Butylen/Ethylene/Styrene Copolymer, insbesondere Polymere und Copoly-
mere von Ethylen, Butylen und Styrol

7. 2 Gew.% hydriertes Pflanzendl, insbesondere hydrierte Mischungen aus Palmdl, Ko-
kosdl, Sonnenblumendl und/der Rapsal

8. 1 Gew.% Azelainsaure

9. 0,5 Gew.% Boswellia Serrata Extract

10. 0,5 Gew.% Harnstoff

11. 0,5 Gew.% Tranexamsaure

12. 0,1 Gew.% Betulinsaure

13. 0,1 Gew.% Tocopherol

14. 4 Gew.% Borretschol

15. 0,15 Gew.% Niemal

Ausfluhrungsbeispiel 6

1. 64 Gew.% mittelkettige Triglyceride der C4-Co-Fettsauren, insbesondere Triglyceride

von Caprin- und/oder Caprylsaure (als Haupt-Fettkomponente)

2. 7,5 Gew.% Jojoba Ester, insbesondere ein teilhydriertes Jojobadl

3. 5 Gew.% Sheabutter

4. 5 Gew.% Triglycerin

5. 4 Gew.% Diisopropyladipat

6. 3 Gew.% eines aus Sojabohnen isolierten, nativen Phospholipids mit einem Phos-

phatidylcholin-Gehalt von mindestens 85 Gew.%, bezogen auf das Gewicht
des Phospholipids

3 Gew.% Squalan

2 Gew.% hydriertes Pflanzendl, insbesondere hydrierte Mischungen aus Palmdl, Ko-
kosdl, Sonnenblumendl und/der Rapsol

9. 0,75 Gew.% Boswellia Serrata Extract

10. 0,5 Gew.% Azelainsaure

11. 0,5 Gew.% Harnstoff

12. 0,5 Gew.% Tranexamsaure

13. 0,1 Gew.% Betulinsaure

14. 4 Gew.% Borretschol

15. 0,15 Gew.% Niemol
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Ausflihrungsbeispiel 7

65,15 Gew.%

mittelkettige Triglyceride der C4-C4o-Fettsauren, insbesondere Triglyceride
von Caprin- und/oder Caprylsaure (als Haupt-Fettkomponente)

5,25 Gew.% Jojoba Ester, insbesondere ein teilhydriertes Jojobadl,
5Gew.% Sheabutter
5 Gew.% eines aus Sojabohnen isolierten Phospholipids mit einem Phosphatidylcho-
lin-Gehalt von mindestens 85 Gew.%, bezogen auf das Gewicht des Phos-
pholipids,
5 Gew.% Squalan
3,75 Gew.% Triglycerin
2 Gew.% hydriertes Pflanzendl, insbesondere hydrierte Mischungen aus Palmdl, Ko-
kosdl, Sonnenblumendl und/oder Rapsol
8. 1 Gew.% Azelainsaure
9. 0,75 Gew.% Boswellia Serrata Extract
10. 0,50 Gew.% Zink-L-pyrrolidoncarboxylat
11. 0,50 Gew.% Harnstoff
12. 0,50 Gew.% Akazienwachs, insbesondere eine Mischung aus Acacia Decurrens Extract,
Mimosa Wakx, aliphatische Monoester der Kettenlange C;4-C,g
13. 0,50 Gew.% Sonnenblumenwachs, insbesondere ein Sonnenblumenwachs, das Ester
der C,,-Cs,-Fettalkohole mit C,4-C,q Fettsduren enthalt,
14. 0,1 Gew.% Betulinsaure
15. 5Gew.% Nachtkerzendl

Herstellungsverfahren der vorstehend aufgefiihrten Zusammensetzungen 1 bis 7

[0031] Zunachst wurden die Komponenten gemaR Tabelle A in einem Doppelwandgefa® mit Ankerrtihrer
gemischt und auf eine Temperatur von 90 °C erwarmt. Es wurde so lange gerihrt, bis alle Komponenten
geschmolzen bzw. geldst waren und somit eine klare Schmelze entstand.

Tabelle A

Ausfuhrungsbeispiel

Komponenten

1

1-8

1-7

1-9

1-8

1-7

1-8

Nl O] o] Al WOIDN

1-7

[0032] Zu dieser Schmelze wurden nacheinander die Komponenten gemaf Tabelle B gegeben und hiernach
die Mischung bei einer Temperatur von 90 °C (ber einen Zeitraum von 2 Stunden gertihrt, bis sich eine ho-
mogene Dispersion gebildet hatte.
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Tabelle B

Ausfuhrungsbeispiel Komponenten

1 9-13
8-12
10-14
9-14
8-12
9-13
8-14

Nl Ol O] Al WOIN

[0033] Nach Abkiihlung der Mischung auf 60 °C erfolgte die Zugabe der Komponenten gemaf Tabelle C.

Tabelle C

Ausfuhrungsbeispiel Komponenten

1 14+15
13+14
15+16
15+16
13-15
14+15

15

Nl O] o Al WD

[0034] Hiernach wurde unter Rihren auf 50 °C abgekuhlt und die abgekihlte Mischung wurde bei dieser
Temperatur in Tiegel oder Spender abgefiillt.

Anwenderstudie zur Zusammensetzung geman Ausfluhrungsbeispiel 7

[0035] Um die Wirksamkeit des beanspruchten Oleogels nachzuweisen, wurde folgende Anwenderstudie
durchgefiihrt, wobei dieser Studie die vorstehend beschriebene Zusammensetzung gemaf Ausfluhrungsbei-
spiel 7 zugrunde gelegt worden ist.

[0036] Die Studie wurde multizentrisch mit 3 mannlichen und 7 weiblichen Probanden im Alter zwischen 42
und 68 Jahren durchgefihrt.

[0037] Die Probanden zeigten die Symptome einer klinisch gesicherten Rosacea-Erkrankung der Schwere-
grade | bis Il., d.h. es bestanden dauerhafte, ausgepragte Rétungen und teilweise auch Schwellungen im Ge-
sicht, auf und beiderseits der Nase und bei einigen Probanden auch zusatzlich noch an der Stirn und dem
Kinn sowie periorale Rétungen.

[0038] Alle Probanden reagierten bis zum Zeitpunkt der durchgeflihrten Studie auf fettreiche Hautpflegepra-
parate, meist Ol-in-Wasser-Emulsionen mit der Verstarkung der Symptome. Die Probanden berichteten wei-
ter, dass sie Wasser-in-Ol-Emulsionen (iberhaupt nicht vertragen haben, da hierdurch ihre Erkrankung massiv
verstarkt wurde.

[0039] Alle bisher von den Probanden erfolglos angewandten Hautpflegepraparate (Ol-in-Wasser- und Was-
ser-in-Ol-Emulsionen) waren frei von Konservierungsstoffen.

[0040] Ziel der Studie war es, die Vertraglichkeit und die Wirkung des Oleogels gemal Ausflihrungsbeispiel

7 in Bezug auf ihre Wirksamkeit bei der Behandlung von Rosacea objektiv durch die jeweilige Studienleitung
und subjektiv durch die Probanden zu beurteilen.
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[0041] Die Probanden applizierten das in einen Airless-Spender abgefillite Oleogel gemar Ausflihrungsbei-
spiel 7 eine Woche lang morgens und abends auf den von der Rosacea betroffenen Gesichtspartien in einer
ihnen genehmen Konzentration. Wahrend der Dauer dieser Studie wurden weder andere, konventionelle Haut-
pflegepraparate noch dermatologisch-topische oder dermatologisch-systemische Arzneimittel zur Behandlung
der Rosacea verwendet. Die tagliche Gesichtsreinigung erfolgte ausschlief3lich mit lauwarmem Wasser.

[0042] Zu Beginn und am Ende der Studie nach einer Woche wurden die Gesichtspartien durch den Studien-
leiter und durch den Probanden selbst beurteilt, wobei das Ergebnis dieser Beurteilung nachfolgend wieder-
gegeben ist.

[0043] Gemal der Beurteilung des Studienleiters haben 9 von 10 Probanden das Oleogel gemaR Ausfih-
rungsbeispiel 7 problemlos vertragen. Dieses Ergebnis wurde durch die Probanden ebenfalls bestatigt. Das
Erscheinungsbild der Rosacea hat sich bei diesen 9 Probanden sowohl objektiv als auch subjektiv signifikant
verbessert; d.h. Rétungen und Schwellungen gingen deutlich zurtck.

[0044] Ein Proband hatte das angewandte Oleogel nicht so gut vertragen, so dass es nach einer Woche auch
nicht zu einer deutlichen Verbesserung der Rosacea-Symptome kam.

[0045] Das Oleogel wurde von den tbrigen neun Probanden (= 90 %) gut vertragen und fiihrte zu einer signi-
fikanten Abnahme der Rosacea-Symptome. Dadurch konnte durch diese Studie nachgewiesen werden, dass
die beanspruchte Zusammensetzung flr die kosmetische Behandlung von Rosacea besonders geeignet ist.

Patentanspriiche

1. Kosmetische Zusammensetzung zur topischen Anwendung bei Rosacea und/oder zur Unterstltzung der
medizinischen topischen oder systemischen Behandlung von Rosacea, dadurch gekennzeichnet,
a) dass die Zusammensetzung ein Oleogel ist und Wasser in einer Konzentration zwischen 0 Gew.% und bis
zu maximal 3 Gew.% aufweist,
b) dass wenigstens eine Fettkomponente in einer Konzentration zwischen 60 Gew.% und 95 Gew.% in der
Zusammensetzung enthalten ist,
c) dass die Zusammensetzung Azelainsaure, Betulinsaure oder eine Mischung aus Azelainsaure mit Betulin-
saure enthalt, wobei die Konzentration der Betulinsaure zwischen 0,01 Gew.% und 0,5 Gew.% und die Kon-
zentration der Azelainsaure zwischen 0,1 Gew.% und 2 Gew.% variiert, und
d) dass die Zusammensetzung mindestens ein Phospholipid in einer Konzentration zwischen 0,1 Gew.% und
10 Gew.% aufweist.

2. Zusammensetzung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens eine Fettkomponente
aus der Gruppe ausgewahlt ist, die Triglyceride der geséttigten und/oder ungesattigten C4-C,,-Fettsduren, Se-
bumbestandteile, insbesondere Squalen und Squalan, Ole, insbesondere pflanzliche Ole, Wachse, insbeson-
dere pflanzliche Wachse, vorzugsweise Jojobadl, und Wachsester, jeweils allein oder in Mischung, umfasst.

3. Zusammensetzung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Zusammensetzung
Zink-L-pyrrolidoncarboxylat, Harnstoff, Allantoin und/oder N-substituierte C,4-C,o-S&ureamide aufweist.

4. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Zu-
sammensetzung mindestens ein Antifibrinolytikum, insbesondere Tranexamsaure und/oder ein Tranexamsau-
rederivat, vorzugsweise Tranexamsaureethylester, aufweist.

5. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Zusammensetzung als pflanzliche Ole Sonnenblumendl, Nachtkerzendl, Borretschol, Kiwikerndl, Olivendl und/
oder Niemol aufweist.

6. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Zusammensetzung Phytosterine, insbesondere Stigmasterin, B-Sitosterin, Campesterin, jeweils allein oder in
Mischung, oder vorzugsweise in Form von Sheabutter enthalt.

7. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Zusammensetzung tierisches und/oder synthetisches Cholesterin enthalt.
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8. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
in der Zusammensetzung enthaltene Phospholipid ein natives, insbesondere ein aus Sojabohnen isoliertes
Phospholipid ist.

9. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
Phospholipid ein hydriertes Phospholipid ist und eine Konzentration an Phosphatidylcholin zwischen 65 Gew.
% bis 95 Gew.%, bezogen auf das Phospholipid, aufweist.

10. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass in der
Zusammensetzung das Phosphatidylcholin in einer Konzentration zwischen 3 Gew.% und 7 Gew.%, bezogen
auf das Gewicht der Zusammensetzung, enthalten ist.

11. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Zu-
sammensetzung bei Raumtemperatur (25°C) eine Viskositat zwischen 10.000 mPas und 40.000 mPas besitzt.

12. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Zusammensetzung gereinigte Boswelliasauren und/oder Boswelliasauren in Form von Weihrauchharzextrak-
ten enthalt, wobei die Weihrauchharzextrakte noch Harzbestandteile, jedoch keine atherischen Ole beinhalten.

13. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass in der
Zusammensetzung zur Einstellung der Viskositat, insbesondere einer Viskositat bei Raumtemperatur (25°C)
zwischen 10.000 mPas und 40.000 mPas, Hilfsstoffe enthalten sind, die aus der Gruppe der Mono- und Digly-
ceride von C4-C,,-Fettsauren, Polyglycerine, Polysaccharide, Dextrinester langkettiger Carbonsauren, Star-
keester, Polymere und Copolymere von Ethylen, Propylen, Butylen und Styrol, Polymere der Acrylsdure oder
Amide von Glutaminsaurederivaten jeweils allein oder in Mischung der zuvor aufgeflhrten Verbindungen aus-
gewahlt sind.

14. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Zusammensetzung mindestens ein Antioxidans, ausgewahlt aus der Gruppe, die Ascorbinsaure, Tocopherol
und Derivate davon umfasst, enthalt.

15. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Zusammensetzung
65,15 Gew.% mittelkettige Triglyceride der C4-C,,-Fettsduren, insbesondere Triglyceride von Caprin- und/oder
Caprylsaure,
5,25 Gew.% Jojoba Ester, insbesondere ein teilhydriertes Jojobadl,
5 Gew.% Sheabutter,
5 Gew.% eines aus Sojabohnen isolierten Phospholipids mit einem Phosphatidylcholin-Gehalt von mindestens
85 Gew.%, bezogen auf das Gewicht des Phospholipids,
5 Gew.% Nachtkerzendl,
5 Gew.% Squalan,
3,75 Gew.% Triglycerin,
2 Gew.% hydriertes Pflanzendl, insbesondere hydrierte Mischungen aus Palmél, Kokosdl, Sonnenblumendl
und/oder Rapsdl,
1 Gew.% Azelainsaure,
0,75 Gew.% Boswellia Serrata Extract,
0,50 Gew.% Zink-L-pyrrolidoncarboxylat,
0,50 Gew.% Harnstoff,
0,50 Gew.% Akazienwachs, insbesondere eine Mischung aus Acacia Decurrens Extract, Mimosa Wakx, alipha-
tische Monoester der Kettenlange C;5-Cys,
0,50 Gew.% Sonnenblumenwachs, insbesondere ein Sonnenblumenwachs, das Ester der C,,-C,,-Fettalko-
hole mit C,y-C,g Fettsduren aufweist, und 0,1 Gew.% Betulinsaure
enthalt.

Es folgen keine Zeichnungen
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