Imunomodulacni pripravek 2LEID: studie
Jcinnosti u defi s recidivujicimi infekty

Imunitni systém v détském véku prochdzi postupnym vyzrdavdnim.
Nevyzrdlost imunitniho systému spolu se zdtéZzovymi vlivy, jako je
vstup do détského kolektivu, zména zZivotniho prostredi a stres, se
casto projevuje castymi infekty. Jde predevsim o recidivujici infekty
hlavné dychacich cest, napf. rinofaryngitidy, bronchitidy, ale i ton-
silitidy a zdnéty stredniho ucha (otitis media). Tato onemocnéni do
urcité miry patfi k détskému véku; za patologicky jev se povazuje,
kdyz jejich frekvence prekroci urcitou miru, pak se obvykle hovori o
recidivujicich respiracnich infekcich (RRI).

Na definici RRI nenf jednoznac¢nd shoda, ale casto jsou pfijimana
kritéria imunologické skupiny italské pediatrické spole¢nosti: 6 a vice
respiracnich infektl ro¢né nebo minimalné 1 infekt mési¢né v obdobi
fljen—unor nebo nejméné 3 infekce dolnich dychacich cest ro¢né. Jed-
nou z pficin RRI je oslabeni funkce imunitniho systému, obvykle tzv.
primarni nespecifické porucha imunity, kterd se vyskytuje nasledkem
negativnich zmén Zivotniho prostfedi a zivotniho stylu stale ¢astéji. Sa-
motné infekty imunitu ditéte dale vycerpavaji.

V soucasné dobé se za uzite¢nou cestu k odstranéni vyskytu vycer-
pdvajicich opakovanych infektd (kromé zmén v Zivotosprave — slozeni
stravy, dostatecny odpocinek, snaha o odstranéni stresujicich faktor)
povazuje posilovani imunity imunomodulacnimi pfipravky. Na na-
sem trhu je nyni k dispozici kombinovany imunomodulacni pfipravek
2LEID (Labolife).

I Charakteristika pripravku

Pfipravek 2LEID je kombinovany pfipravek ve formé Zelatinovych
kapsli. Jeho plsobeni je zalozeno na podporfe normdlni funkce imu-
nitniho systému predevsim cytokiny — interleukiny IL-1, IL-2, IL-5, IL-6,
déle TNF-alfa a interferon-gamma (IFN-gamma), které jsou v ptiprav-
ku obsazeny v nizkych, fyziologickych davkach. Kromé toho obsahuje
pripravek jesté dalsi imunomodulacni slozky (napf. nukleové kyseliny).
Uvadime pUsobeni nékterych komponent pfipravku.

Interleukin IL-1 predstavuje jednu z klicovych komponent imunitni-
ho systému, kterd zajistuje regulaci a koordinaci riiznych slozek obrany
proti infekcim. Aktivuje lymfocyty T, B a NK bunky (natural killers), mo-
nocyty a makrofagy. Dalsi slozka pfipravku, interleukin 2 (IL-2) pfedsta-
vuje cytokin, jehoz nejdulezitéjsi roli je podpora proliferace T-lymfocy-
td, podili se na aktivaci NK bunék a zvysuje jejich cytotoxickou aktivitu
a stimuluje B-lymfocyty k produkci protildtek. IL-5 podporuje proliferaci
B-lymfocytl a tvorbu protildtek IgM, IgG a IgA v téchto burikéach. IL-6
se vyznacuje protivirovou aktivitou, stimulaci B-lymfocytd k produkci
protilatek, podporuje diferenciaci cytotoxickych T-lymfocyt(. Jeho role
je Uzce propojena s plsobenim IL-1. Dals{ komponenta pfipravku, TNF-
-alfa, je cytokin, ktery se vyznacuje antivirovym plsobenim, podporuje
aktivaci makrofagu, T- a B-lymfocytl. Pro cytokin IFN-gamma je charak-

teristicky antivirovy Ucinek, podporuje cytotoxické plsobeni makrofa-
g, aktivuje T-lymfocyty a NK buriky.

Pripravek 2LEID se uzivd u déti s oslabenou imunitou v rdmci pre-
vence recidivujicich infektl pred zacatkem rizikové sezény v davce 1
kapsle denné po dobu 1-3 mésicd (podle zdvaznosti pfiznakd) a bé-
hem nasledujicich 3 mésicl po 10 po sobé néasledujicich dnfv kazdém
mésici. U akutnich infektl se podavaji 2-3 kapsle denné az do klinické-
ho zlepseni. Balenf: 3 blistry po 10 barevné odlisenych kapslich. Kapsle
je tfeba uZivat v sekvencnim pofadi stanoveném v navodu.

I Klinicka studie

V klinické studii publikované v ¢asopise Promed Komplementar' byl
zkouman ucinek imunomodula¢niho pfipravku 2LEID na vyskyt recidi-
vujicich infekci v oblasti ORL a dychacich cest u déti ve véku 2-16 let, kte-
ré prodélaly béhem predchozi zimy miniméalné tfi infekéni onemocnéni
v oblasti ORL ¢i dychacich cest, a byly proto léc¢eny antibiotiky. Pacienti
dostavali po dobu jednoho mésice 1 kapsli pfipravku 2LEID denné ve
stanoveném sekvencnim poradi jednotlivych kapsli a v nasledujicich 3
mésicich vzdy 10 dni v kazdém mésici stejnou davku pfipravku. Déti byly
sledovany po dobu 6 mésicd, kontrolni vysetieni probéhlo po 4 tydnech,
3 mésicich a 6 mésicich od zahdjenf écby. Studii dokoncilo celkem 11
déti. Byly sledovény tyto parametry: pocet infekt( ve sledované oblasti

48



P

BI@THERAPEUTICS

(recidivujicich tonsilitid, otitid, rinofaryngitid, bronchitid) po 3 mésicich
podavani pripravku a tato hodnota byla porovnavéna s primérnym po-
ctem infektl béhem tff mésicl zimniho obdobi pred zahdjenim lécby. Byl
sledovén i pocet prostonanych dnf a déle spotfeba antibiotik.

Viysledky ukdzaly, ze primérny pocet tonsilitid vyrazné poklesl po jed-
nomeésicnim podavani pfipravku 2LEID oproti pfedchozi zimé z 2 az 3
na 0,1, pocet otitid z 0,9 na nuly, rinofaryngitid z 0,53 na 0,25 a pocet
bronchitid z 0,94 na 0,04. Primérny pocet prostonanych dni za mésic
béhem predchozi zimy po podavani pripravku 2LEID (11,3) klesl na 0,2.
Vyrazné poklesla i spotieba antibiotik. Dalsim sledovanym parametrem
bylo celkové hodnoceni ucinnosti lécby z hlediska Iékare a pacienta na
skéle od nuly (bez vlivu na pfiznaky) do 5 (UpIné vymizeni pfiznakd). Cel-

I Slozeni

 Interleukin 1 (IL-1) « Ribonucleic acid (RNA)
o Interleukin 2 (IL-2) o Specific Nucleic Acid
 Interleukin 5 (IL-5) SNA°-HLAI

o Interleukin 6 (IL-6) o Specific Nucleic Acid

o Interferon Gamma (IFN-g) SNA°®-HLAIII

o Transforming Growth Specific Nucleic Acid

Factor Beta (TGF-b) SNA°®-EID

kovy dojem se pohyboval v hodnoceni Iékaii mezi hodnotou 4 a 5 v
90,9 % pfiipadl, v hodnoceni pacientt v 81,8 % pfipadd. Nikdy nekleslo
hodnoceni pod stupen 3. Dodrzovani doporu¢eného postupu (compli-
ance) lé¢by pacienty bylo optimani u pfiblizné 82 % pacientd. Snasenli-
vost pripravku 2LEID détmi byla ve viech pripadech vyborna.

I Zaver

Z vysledkd studie vyplyva, Zze preventivni podavani pfipravku 2LEID
béhem podzimniho obdobi vedlo u déti ve vékovém rozmezi 2-16
let k vyraznému snizenf vyskytu infektd v oblasti ORL a dychacich cest
v prabéhu zimy. Nékteré ze sledovanych chorob vymizely Uplné (otitis
media) ¢i jejich vyskyt poklesl velmi vyrazné (tonsilitidy, rinofaryngi-
tidy, bronchitidy). Vysledky ukézaly, Ze podéavani pfipravku 2LEID dé-
tem trpicim recidivujicimi infekty v prdbéhu podzimniho obdobf vede
k posileni imunity a predstavuje racionalni a bezpec¢ny postup, jak sni-
Zit riziko vyskytu castych infektl béhem zimy, a v nékterych pripadech
k UpInému vymizenf infekénich onemocnéni v tomto obdob.
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« Tumor Necrosis Factor
Alpha (TNF-a)

» Deoxyribonucleic acid
(DNA)

Pomocné Idtky: laktoza,
sacharéza na zelatinové kapsle

ObsahoVé [dtky jsou pfitomny v low-dose schématu.
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