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Ucinky pripravku ImunActiv’u pacientov s recidivujiicimi infekciami
sledovanych v imunoalergologickej ambulancii po dobu 3 mesiacov.
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Uvodné parametre:

Pracovnici zodpovedni za priebeh Studie:

MUDr. Zuzana Abaffyova - imunolég, pediater,

Alzbeta Stopkova, Tatiana Mihalova - stredny zdravotnicky persondl,

pacienti, rodicia sledovanych deti - boli podrobne oboznameni s liecbou, podpisali informova-
ny suhlas s liecbou a odbermi.

Timing:

Zaciatok Studie: jun 2010,

zaradenie pacientov: jun, jul, august 2010,
ukoncenie Studie: december 2010.

Profil Studie;

Pacientom s recidivujucimi infekciami hornych a dolnych dychacich ciest, mocovych ciest,
gynekologickymi infekciami, herpetickymi infekciami po dobu 3 mesiacov bola podavand imuno-
modulacna lieCba ImunActiv® v davke 1x denne 1 tbl.

Sledovali sme:

1. Klinicky stav pacientov, pocet infekcii a pocet podavanych ATB, 6 mesiacov pred liecbou,
3 mesiace pocas a 1 mesiac po lie¢be pripravkom ImunActiv®. Subjektivne hodnotenie
lieCby pacientmi, resp. rodi¢mi deti.

2. Znasanlivost lieku, neZiaduce ucinky a vybrané imunologické parametre pred zahdjenim
a po ukonceni liecby.

Realizované odbery pred zacatim podavania ImunActiv®:

Krvny obraz + diferencialny KO.
Biochémia.

Specifickd humorélna imunita: IgG, A, M, E.
Nespecifickd humoralna imunita: C 3, C4.

Specifickd bunkova imunita: CD 3, CD4, CD 8, CD 4/CD8, CD 19 - B lymfocyty — percentualne
a absolutne pocty.

Nespecifickd bunkova imunita: Nk bunky.
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Struktiira pacientov ambulantného
sledovania ImunActiv®

1. Podla veku a pohlavia:

Subor tvorilo spolu 30 pacientov, z toho 12 muzov a 18 Zien, vo veku od 6 rokov do 45 rokov.
Z tohto suboru bolo 5 pacientov vo veku od 6 do 10 rokov, 14 pacientov vo veku od 10 do 20 ro-
kov, 9 pacientov od 20 do 40 rokov a 2 pacienti nad 40 rokov.
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2. Podla zdravotného stavu:

Zo skupiny 30 pacientov bolo 20 pacientov s recidivujucimi infekciami hornych dychacich ciest.
Z toho 10 pacientov malo recidivujuce faryngitidy, 5 pacientov recidivujuce purulentné rinitidy,
1 pacient recidivujuce otitidy, 2 pacienti sinusitidy, 2 pacienti laryngitidy. 5 pacientov malo recidi-
vujuce infekcie dolnych dychacich ciest - bronchitidy, 3 pacienti recidivujuce labidlne herpesy a 2
pacienti recidivujuce infekcie mocovych ciest a kolpitidy.
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faryngitidy rinitidy otitidy sinusitidy laryngitidy ~ bronchitidy  recividujtice infekcie
labidlne  mocovych ciest
{ 20 pacientov s recidivujiicimi infekciami hornjich dychacich ciest herpesy akolpitidy

10




Zo skupiny sledovanych pacientov malo 8 pacientov sezénnu alergicku rinitidu, 9 pacientov bronchial-
nu astmu a 2 pacienti mali kombindciu rinitidy a bronchidlnej astmy a 2 pacienti autoimunitné ocho-
renie Sjorgrenov syndrom. 23 pacientov pred zaradenim do Studie malo ind imunomodulacnu liecbu.
5 pacientov dostavalo preparat Isoprinosine, 6 pacientov Imunor, 6 pacientov Ribomunyl, 1 pacient
Bronchovaxon, 2 pacienti Imunoglukan, 2 pacienti Hlivu, 1 pacient Candivac, 7 pacienti boli bezimuno-
modulacnej liecby.

Klinicky stav pacientov pred, pocas
a po lieche produktom ImunActiv®:

Pocas a mesiac po 3-mesacnej liecbe ImunActiv®:

70 % pacientov neudavalo vyskyt bakterialneho ani virusového infektu.

® )0% | bakteridIne infekcie 6
w ® 10 %  virusové infekcie 3

® /0% | bezinfektu 21

6 pacienti mali bakterialnu infekciu s nutnostou podania antibiotik
a 3 pacienti mali virusovu infekciu.

@ pred liecbou
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Spotreba antiobiotik pred, pocas
a po lieche produktom ImunActiv®:

Zo skupiny 21 pacientov s klinickymi prejavmi bakteridlnych a zmiesanych infekcii bolo 14 pacien-
tov, ktori mali ATB lie¢bu za poslednych 6 mesiacov v pocte 1 - 3 antibiotikd a 7 pacientov v pocte
3 -6 antibiotik.
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POCAS STUDIEV OBDOBI 3 MESIACOV LIECBY IMUNACTIV® A MESIAC PO LIECBE,

VYRAZNE KLESLA SPOTREBA ANTIBIOTICKEJ LIECBY,

LEN 6 PACIENTOV POTREBOVALO PRE KLINICKE OBTIAZE ANTIBIOTIKA.

(

® 28,6 % | pacienti s ATB liecbou
®71,4% | pacienti bez ATB liecby

Vysledky vimunologickych parametroch:

V laboratérnych parametroch v Specifickej humoralnej imunite 7 pacientov z 30 pacientov malo
znizené hodnoty IgM protilatok, lieCcba neovplyvnila ich vzostup, ostali na identickej hladine.
Ziaden pacient nemal znizené hodnoty IgG protilatok, 2 pacientky s autoimunitnym ochorenim
mali zvysené IgG, ¢o suvisi so zakladnym ochorenim.

V Specifickej bunkovej imunite 15 pacienti mali znizené pocty subpopuldcii cytotoxickych
T lymfocytov, 1 pacient mal znizené pocty pomocnych T lymfocytov. U 3 pacientov nastala Uprava
pocbu cytotoxickych T lymfocytov. 2 pacienti mali hrani¢ne znizené pocty B lymfocytov, u 1 pa-
cienta po lie¢be nastala Uprava v pocte B lymfocytov .

V nespecifickej bunkovej imunite 6 pacientov malo znizené pocty Nk buniek, 6 pacientov malo
zvysenu aktivaciu Nk buniek, 18 pacientov malo normalne hodnoty Nk buniek. U 3 pacientov so
znizenymi hodnotami Nk buniek po lie¢be doslo k uprave ich poctu.




Subjektivne hodnotenie kvality zivota
pred, pocas a po lieche produktom ImunActiv®:

Kvalitu Zivota pred a po liecbe pacienti hodnotili v $kdle od 1do 5, pricom najlepsia hodnota bola
1, najhorsia 5.

@ pred liecbou
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1. najlepsia 2. lepsia 3. dobrd 4. horsia 5. najhorsia

Hodnotenie parametrov
a neziaducich ucinkov produktu ImunActiv®:

Chut tabletky ImunActiv® vietci 30 pacienti hodnotili pozitivne, 1 pacient uvadzal prilis velku
velkost tabletky, 1 pacientka prerusila lie¢bu, nakolko mala bolesti zaludka (tato pacientka zle
tolerovala aj predchadzajucu imunomodulaénu lie¢bu v zmysle gastroenterologickych obtiazi).

ZIADNE INE NEZIADUCE UCINKY SA POCAS LIECBY IMUNACTIV® U PACIENTOV NEVYSKYTLI.
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Zaver slovami lekara:

Na zaver mozno skonstatovat, Ze po trojmesacnej liecbe vyzivovym doplnkom ImunActiv® sa
aktualny zdravotny stav pacientov vyrazne zlepsil. Znizil sa pocet virusovych, ako aj bakte-
rialnych infekcii dychacich ciest, podstatne poklesla spotreba antibiotickej liecby. Liecba ne-
mala ziadne neziaduce ucinky a samotni pacienti ju hodnotili pozitivne.

Sledovana bola z hladiska Statistiky mala skupina pacientov a v buduicnosti by bolo urcite
vhodné pracovat s va¢sim siborom.

Co sa tyka laboratérnych imunologickych parametrov, k vyraznejsim kvantitativnym zmenam
nedoslo. Vzhladom na zlepSeny zdravotny stav pacientov vsak u nich mézeme predpokla-
dat zlepsenie funkcie imunity, hoci to nie je dokazatelné prostrednictvom laboratérnych
testov.
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