weryfikacja nieszkodliwości i skuteczności preparatu


[image: image1]
Weryfikacja kliniczna nieszkodliwości i skuteczności preparatu FemiVaxinHP

A. WYBÓR PACJENTEK DO WERYFIKACJI KLINICZNEJ

Do weryfikacji zostało wybranych i zakwalifikowanych do weryfikacji łącznie 60 pacjentek z nawracającymi infekcjami sromowo-pochwowymi (NISP)pochodzenia drożdżakowego lub bakteryjnego. Za pacjentkę z NISP była uważana ta kobieta, która przez miniony rok co najmniej 4x cierpiała na tę dolegliwość, objawiającą się pieczeniem, swędzeniem, bólem, nieprawidłową wydzieliną i dyspareunią. Przesłanką do zakwalifikowania do badania i rozpoczęcia weryfikacji nieszkodliwości i działania preparatu FEMIVAXIN było postawienie diagnozy przez lekarza ginekologa - specjalistę chorób kobiecych, na podstawie oceny anamnezy (wywiadu chorobowego), mikroskopowego oglądu wydzieliny pochwowej, mikroskopowej oceny bakteryjnego obrazu pochwy (MOP), badania kultywacyjnego wydzieliny pochwowej i zgody udzielonej przez pacjentkę.

Z niniejszego badania klinicznego zostały z góry wyłączone pacjentki z wrodzonymi defektami odporności, z rozpoznaniem onkologicznym, chorobą wątroby, nerek lub układu krążenia oraz pacjentki zażywające inne preparaty immunobiologiczne (szczepionki, autoszczepionki, surowice hiperimmunologiczne czy puryfikowane specyficzne przeciwciała). Pacjentki z niniejszą diagnozą nie zostały ze względu na to zakwalifikowane do weryfikacji. 

W trakcie weryfikacji klinicznej preparatu FEMIVAXIN zostało w sumie wyłączonych 5 pacjentek z następujących powodów:

· 3 pacjentki - ciąża

· 1 pacjentka – skomplikowana infekcja pochwy wymagająca intensywnego powtarzanego leczenia antybiotykami i chemioterapeutykami

· 1 pacjentka – brak zainteresowania współpracą i z tego powodu niedostateczna dokumentacja weryfikacji

Charakterystyka grupy kobiet z aplikacją preparatu FEMIVAXIN albo leczonych miejscowymi lub układowymi antymykotykami jest podana w tabeli 1. 

W tabeli 2 jest podane leczenie zapalenia pochwy (kolpitis) i innych infekcji ginekologicznych preparatami antymikrobowymi, które poprzedzało rozpoczęcie niniejszego badania klinicznego.

· Leczenie antybiotykami albo chemoterapeutykami zostało przeprowadzone zwłaszcza w stosunku do zapalenia w obrębie miednicy małej albo zapalenia śluzówki pochwy, wywołanego przez hemolityczne streptokoki (paciorkowce), enterokoki (paciorkowce kałowe) czy stafylokoki (gronkowce), wywołujące zapalenia ropne.

· U wszystkich kobiet zakwalifikowanych do weryfikacji we wcześniejszym leczeniu zostały zastosowane miejscowe antymykotyki w formie tabletek dopochwowych, kapsułek albo globulek.

· Działanie lecznicze podawanych miejscowo i układowo antymykotyków było dobre, jednak po przerwaniu leczenia bardzo często dochodziło do nawrotów (recydywy) schorzenia.

· Ze względu na to, że nie można było pozostawić pacjentek bez leczenia przyczynowego, badaniem nie została objęta grupa z placebo (bez aplikacji preparatu FemiVaxin czy bez leczenia miejscowego lub układowego antymykotykami).

Wyniki weryfikacji klinicznej preparatu FEMIVAXIN zostały ocenione w odniesieniu do następujących grup pacjentek:

1. 43 pacjentki – stosowanie preparatu FemiVaxin przez okres 8 miesięcy przy zachowaniu leczenia antybiotykami i antymykotykami do podleczenia ostrej infekcji

2. 12 pacjentek – bez stosowania preparatu FemiVaxin, pacjentki leczone miejscowymi lub układowymi antymykotykami

TAB. 1. Charakterystyka grupy kobiet zakwalifikowanych do weryfikacji klinicznej preparatu FEMIVAXIN

	Charakterystyka
	Aplikacja preparatu FEMIVAXIN
	Leczenie antymykotykami i antybiotykami
	Łącznie

	Liczba
	43
	12
	55

	Wiek - średnia

- zakres
	27,3 ±7,8

16 - 50
	26,1 ± 5,6

15 - 39
	26,7

15 - 49

	Czas trwania choroby
	0,5 roku - 7 lat
	0,5 roku - 8 lat
	0,5 roku – 8 lat

	Diagnozy:

- Chroniczne zapalenie pochwy (kolpitis) bez innego schorzenia ginekologicznego

- Zapalenia miednicy małej

- Cysty jajników

- Mięśniaki macicy

- Zmiany czopa szyjki macicy

- Oligomenorrhoea (skąpe miesiączki)

- Ropnie genitaliów

- Histeroktomia

- Zakażenie HPV

- Zakażenie HSV-2

- Zakażenie Gardnerella vaginalis

- Zakażenie Gardnerella vaginalis z Trichomonas vaginalis
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	Antykoncepcja hormonalna

Antykoncepcja domaciczna
	41

2
	12

0
	53  96,4%

2     3,6%


	TAB. 2 POPRZEDNIE LECZENIE ZAPALENIA POCHWY PREPARATAMI ANTYMIKROBOWYMI W GRUPIE 55 PACJENTEK PRZED ROZPOCZĘCIEM BADANIA KLINICZNEGO 

Poprzednie leczenie
	Liczba pacjentek
	%

	Leczenie układowe

Antybiotyki (1)

Biseptol

Antybiotyki i Biseptol

Entizol (metronidazol) tab. doustnie i dopochwowo
	 

15

3

4

5
	 

27,3

5,5

7,3

13,3

	Leczenie miejscowe

Betadine żel, supp vag.

Furantoin tab. vag.

Klion D tab. vag. 

Klion tab. vag.

Macmiror complex supp., ung. Vag.
	 

4

10

1

1

3
	 

7,3

18,2

1,8

1,8

5,5

	Inne leczenie miejscowe

Lactogyn foam

Fermalac cps. vag.
	 

1

8
	 

1,8

14,5

	Jednoczesne leczenie partnera – Entizol tab.
	5
	9,1


(1) Preparaty Ampicylina, Augmentyna, Deoxymykoin (doxycyklina), Chloramphenicol (chloramfenikol), Rulid (roksytromycyna), Tetracyklina, Penicylina V

B. CHARAKTERYSTYKA I SPOSÓB STOSOWANIA PREPARATU FEMIVAXIN 

Skład:

1 kapsułka zawiera 5 mg substancji aktywnej, przygotowanej poprzez liofilizację inaktywowanych mikroorganizmów:

· Candida albicans lysatum,

· Candida krusei lysatum,

· Candida glabrata lysatum,

· Gardnerella vaginalis lysatum,

· Propionibacterium acnes lysatum;

· Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, beta glukan.

Charakterystyka i zakres stosowania:

Substancja aktywna jest przygotowywana w specjalnej technologii ze szczepu najczęstszych sprawców infekcji pochwy. Formą aplikacji (podawania) preparatu są kapsułki doustne, zawierające mikronizowaną formę lizatów bakteryjnych. Stosuje się przede wszystkim u kobiet z powtarzającymi się zapaleniami narządów płciowych pochodzenia drożdżakowego i bakteryjnego. Można stosować u obu płci, np. przy trądziku i do zwiększenia niespecyficznej odporności przy powtarzających się infekcjach różnego pochodzenia.

Przeciwwskazania:

Nie wolno używać przy nadwrażliwości na któryś z zastosowanych składników.

Działania niepożądane:

Nie stwierdzono. Preparat jest wytwarzany z naturalnych surowców.

Przeciwwskazania:

Nie stwierdzono. Nie zaleca się jednoczesnej aplikacji z preparatami immunobiologicznymi. W takich przypadkach zawsze konieczna jest konsultacja z lekarzem.

Dawkowanie i sposób stosowania:

1 kapsułka dziennie, najlepiej na czczo przez okres 10 dni, potem opuścić 20 dni i znowu stosować 1 kapsułkę dziennie przez okres 10 dni, następnie ponownie opuścić 20 dni i znowu stosować 1 kapsułkę dziennie przez okres 10 dni.

Po zakończeniu tego podstawowego cyklu stosowania preparatu FemiVaxin można kontynuować to samo dawkowanie po dwumiesięcznej przerwie.

Do celów klinicznej weryfikacji nieszkodliwości i skuteczności preparatu FemiVaxin u wszystkich pacjentek zostało przeprowadzone 8-miesięczne stosowanie preparatu FemiVaxin zgodnie z opisanym wcześniej harmonogramem (3-miesięczna kuracja, 2 miesiące przerwy, 3-miesięczna kuracja). Pacjentki stosowały preparat FemiVaxin 1 x dziennie 1 kapsułkę, rano na czczo (przed śniadaniem). Kapsułka była popijana wodą, herbatą lub innym odpowiednim napojem bezalkoholowym.

Grupa kontrolna – Leczenie miejscowe i systemowe antymykotykami bez stosowania FemiVaxinu.

C. SPOSÓB OCENY DZIAŁANIA PREPARATU FEMIVAXIN.Pierwsza ocena preparatu została przeprowadzona po 3 miesiącach od rozpoczęcia stosowania preparatu, jednocześnie oprócz oceny skuteczności było oceniane także bezpieczeństwo i możliwe działania niepożądane po stosowaniu preparatu. Kolejna ocena została przeprowadzona po 8 miesiącach i 12 miesiącach od rozpoczęciu stosowania preparatu FEMIVAXIN.

Efekt działania preparatu FEMIVAXIN został oceniony w skali czterostopniowej:

· znakomity – w obserwowanym okresie bez recydywy (nawrotu) schorzenia

· dobry – w obserwowanym okresie tylko 1 nawrót schorzenia

· zadowalający – w obserwowanym okresie liczba nawrotów mniejsza niż przed leczeniem

· obojętny – stan przed i po stosowaniu preparatu taki sam

D. WYNIKI

a) SKUTECZNOŚĆ - FEMIVAXIN

Skuteczność preparatu FEMIVAXIN do aplikacji doustnej została oceniona łącznie u 43 kobiet zakwalifikowanych do weryfikacji klinicznej.

Przy poszczególnych badaniach kontrolnych zostały uzyskane następujące wyniki:

po 3 miesiącach od rozpoczęcia aplikacji (w środku 8 miesięcznego ustalonego okresu aplikacji):

· znakomity efekt 66%

· dobry efekt 14% 

· zadowalający efekt 4%

· efekt obojętny 16%

po 12 miesiącach od rozpoczęcia aplikacji (4 miesiące po zakończeniu drugiej kuracji):

· znakomity efekt 76,2%

· dobry efekt 12,8%

· zadowalający efekt 4,9%

· efekt obojętny 6,1%

Uzyskane wyniki po stosowaniu preparatu FEMIVAXIN po drugiej kuracji są zobrazowane na Wykresie 1. Z uzyskanych wyników widać, że po całym okresie weryfikacji skuteczności preparatu FEMIVAXIN został osiągnięty znakomity i dobry efekt łącznie u 76,2% kobiet zakwalifikowanych do weryfikacji klinicznej.

b) NIESZKODLIWOŚĆ - FEMIVAXIN

Przez cały okres weryfikacji klinicznej preparatu FEMIVAXIN nie zostały odnotowane żadne działania niepożądane i reakcje niepożądane.

c) Ocena skuteczności terapeutycznej układowego leczenia antymykotykami

W tabeli 4 są podane wyniki leczenia układowymi antymykotykami w grupie kontrolnej 18 pacjentek.

Znakomity wynik został uzyskany u 41,7%, dobry u 8,3%, zadowalający u 16,7% i obojętny u 33,3% wszystkich kobiet zakwalifikowanych do weryfikacji klinicznej. Z uzyskanych wyników widać, że po całym okresie weryfikacji skuteczności efektu terapeutycznego układowego leczenia antymykotykami został osiągnięty znakomity i dobry efekt łącznie u 50% kobiet zakwalifikowanych do weryfikacji klinicznej. Uzyskane wyniki po aplikacji układowych antymykotyków są podane na Wykresie 2.

E. DYSKUSJA, WNIOSEK 

U pacjentek z diagnozą nawracającej infekcji sromowo-pochwowej (NISP) została potwierdzona nieszkodliwość i skuteczność preparatu FemiVaxin. Grupę kontrolną stanowiły pacjentki z klasycznie przeprowadzanym leczeniem układowymi antymykotykami bez aplikacji FemiVaxinu.

Na podstawie uzyskanych wyników można stwierdzić, że aplikacja układowych antymykotyków i antybiotyków efektywnie, ale krótkotrwale rozwiązuje problem NISP. Antymykotyki i antybiotyki działają bardzo szybko i przynoszą pacjentce ulgę w dolegliwościach charakterystycznych dla infekcji pochwy pochodzenia drożdżakowego i bakteryjnego. Nie usuwa jednak przyczyny schorzenia, polegającej na obniżonym progowym poziomie odporności fizjologicznej kobiet na infekcje. To obniżenie może być spowodowana przez więcej wpływów, zwykle jednak jego przyczyną są zaburzenia systemu odpornościowego dotkniętych chorobą kobiet. O roli systemu immunologicznego w patogenezie NISP świadczy także uzyskany wynik, że po aplikacji antymykotyków układowych czy antybiotyków tylko u 41,7% kobiet po okresie 1 roku od rozpoczęcia leczenia nie wystąpiło zapalenie sromowo-pochwowe pochodzenia drożdżakowego lub bakteryjnego.

Odwrotnie, w grupie pacjentek z aplikacją preparatu FemiVaxin doszło do poprawy stanu systemu immunologicznego, o czym świadczą uzyskane rezultaty. W trakcie obserwowanego okresu 1 roku, po zakończeniu aplikacji preparatu u 76,2% kobiet nie wystąpiło zapalenie sromowo-pochwowe pochodzenia drożdżakowego, u 12,8% powstał tylko 1 nawrót, a u 4,9% pacjentek została odnotowana mniejsza liczba wystąpień schorzenia w porównaniu z okresem przed rozpoczęciem aplikacji preparatu FemiVaxin.

Po praktycznym zastosowaniu uzyskanych i zaprezentowanych w tym materiale wyników można zalecić następujący sposób postępowania do skutecznego rozwiązywania problematyki NISP. Obok używania skutecznych antymykotyków układowych czy innych chemioterapeutyków lub innych preparatów konieczne jest zapewnienie polepszenia, regulacji czy odnowienia normalnego stanu odporności kobiet z NISP. W tym celu całkowicie odpowiedni okazał się preparat FemiVaxin, w sposób udokumentowany obniżający, a nawet powstrzymujący powtarzające się wystąpienia zapaleń sromu i pochwy pochodzenia drożdżakowego i bakteryjnego. Częścią tego działania jest pozytywny wpływ na poprawę odporności specyficznej (nabytej) i niespecyficznej (wrodzonej) u pacjentek po aplikacji niniejszego preparatu.

Jest zatem niezbędne, by oprócz objawów schorzenia, zwalczać jednocześnie także przyczynę właściwej choroby. W tej walce może skutecznie pomóc testowany preparat FEMIVAXIN.

Wykres 1 Uzyskane średnie wyniki skuteczności po aplikacji preparatu FEMIVAXIN
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	Tab. 3 WYNIKI LECZENIA ANTYMYKOTYKAMI UKŁADOWYMI I ANTYBIOTYKAMI

Wyniki leczenia
	Liczba pacjentek
	%
	Okres obserwowania – 1 rok

	Znakomity
	5
	41,7 %
	bez nawrotu

	Dobry
	1
	8,3 %
	1 nawrót schorzenia

	Zadowalający
	2
	16,7 %
	3 nawroty schorzenia

	Obojętny
	4
	33,3 %
	4 i więcej nawrotów schorzenia

	Łącznie
	12
	100 %
	 




Wykres 2 Uzyskane wyniki po aplikacji układowych antymykotyków i antybiotyków
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