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Autofi predkladaji vysledky prospektivni multicentrické kontrolované klinické studie, ktera sledovala vliv enterosorbentu EN-
TEROSGEL - hydrogel metylkiemicité kyseliny, ktery je dostupny jako zdravotnicky prostfedek, u pacient( se stfedné tézkou
az tézkou formou atopického ekzému. Autofi sledovali symptomové skére u pacientl 15 dnid pred podavanim a v pribéhu
30 dnG podavani enterosorbentu a v nasledujicim pllroce po ukonceni podavani pfipravku. Soucasné vyhodnotili i zakladni
biochemické hodnoty krevniho séra, snaSenlivost a subjektivni hodnoceni vlivu sledovaného ptipravku jednotlivymi pacienty.
U 19 vyhodnocenych subjektt byl potvrzen primérni cil studie - v obdobi 30denniho podévéni doslo ke statisticky vyznamné-
mu poklesu celkového symptomového skére (o 1,7 bodu na hladiné vyznamnosti p = 0,005). Pfi sledovani sekundarnich cill
(jednotlivé sledované klinické a laboratorni parametry) doslo k potvrzeni statisticky vyznamného zlep3eni u parametru - rozsah
lozisek ekzému (P = 0,005). U laboratornich nélezd doslo ke statisticky vyznamnému zlepseni pouze u parametru - specifické
IgE-roztoci (p = 0,03). Ostatni sledované laboratorni parametry nebyly statisticky vyznamné zménény. Pfi analyze sledovanych
parametrl v pribéhu celého sledovaného obdobi (tzn. ve dnech:-14, 0, 30, 90, 180) doslo ke statisticky vyznamné zméné (zlep-
Seni) u parametr(i — celkové skére symptom (p < 0,001), a to jak studijnimi subjekty (pokles skére o 7,1 bodu), tak studijnimi
[ékafi (pokles skore o 7 bodu). Pfi podobné analyze jednotlivych sledovanych parametri byly statisticky vyznamné zlepseny
(p < 0,001) parametry - rozsah postiZeni, intenzita postiZzeni, pocit svédéni, pocit Unavy a na nizsi hladiné vyznamnosti pak
zazivaci potize, lokalni osetfeni a bolesti hlavy.

Kli¢ova slova: enterosorbent, Enterosgel, atopicky ekzém.

Enterosorbent ENTEROSGEL in the complex treatment of atopic eczema

The authors present the results of a prospective, multicenter, controlled clinical trial that looked at the effect of ENTEROSGEL,
the hydrogel of methyl silicic acid available as a medical device, in patients with moderate to severe atopic eczema. The authors
followed the symptom score in patients 15 days before dosing and 30 days of enterosorbent administration and within six months
after the end of dosing. At the same time, they evaluated the basic biochemical values of blood serum, tolerability and subjective
evaluation of the effect of the studied product on individual patients. The primary endpoint of the study was confirmed in the
19 subjects evaluated - there was a statistically significant reduction in the overall symptom score (by 1.7 points at p = 0.005)
over a 30-day period. Monitoring of secondary endpoints (individual clinical and laboratory parameters monitored) confirmed
a statistically significant improvement in the parameter - range of eczema deposits (P = 0.005). In laboratory findings, only a
parameter-specific IgE-mite (p = 0.03) was statistically significant improvement. Other observed laboratory parameters were not
statistically significantly altered. In the analysis of the monitored parameters during the whole monitored period (ie, in days: -14,
0, 30, 90, 180) there was a statistically significant change (improvement) in parameters — total symptom score (p < 0.001) both by
study subjects (drop by 7.1 points) and by doctors (drop by 7 points). In similar analysis of the monitored parameters statistically
significant (p < 0.001) parameters — extent of disability, intensity of disability, feeling of itching, feeling of fatigue and lower level
of significance, digestive problems, local treatment and headache were statistically significant.

Key words: enterosorbent, Enterosgel, atopic eczema.
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Uvod

V klinické studii byly sledovéany subjekty se
stfedné tézkou a tézkou formou atopického
ekzému, u kterych podani Enterosgelu bylo
testovano jako ptidatny efekt pfi zakladni kla-
sické 1é¢bé. Symptomy atopického ekzému jsou
jednim z nejcastéjsich zdravotnich problém v
soucasné détské i dospélé populaci. Prevalence
atopického ekzému je uvadéna v Evropé a USA
kolem 8-12 %, Castejsi v détském véku a klesa
s vékem.

Mezindrodni odborné spolecnosti definujf
atopicky ekzém jako chronické zanétlivé one-
mocnéni, na kterém se podili vedle vrozené
poruchy protektivni funkce kozni bariéry ¢etné
zevni vlivy, jako jsou alergeny, rizné fyzikalni
a chemické vlivy, které se mohou uplatiovat jak
zevné pfimo na ka7, tak i pfenesené prostred-
nictvim vstupu pres zazivaci trakt.

Potlaceni intoxikace, obnoveni slizni¢nf
stfevni bariéry a obnoveni pfirozené stfevni mi-
krofléry jsou hlavnimi cili enterosorbéni 1é¢by.
Enterosorbenty jsou lé¢ebné pfipravky, které
dovedou ve stfevé nevratné vazat toxické |at-
ky, zabrafuji nebo zmirfuji podrazdéni stfevni
sliznice a zabranujf priniku toxickych latek do
krevniho obéhu, a tim snizujf celkovou koncen-
traci téchto latek v organismu. Intenzita resorpce
toxickych latek a tim i jejich hladina v organismu
je pffmo zavisla na funkenim stavu stfevnf sliz-
nice. Uspéch enterosorbéni 1é¢by je zavisly na
schopnosti enterosorbentu obnovit ochranné
bariérové funkce stfevni sliznice.

Dobry enterosorbent by mél byt hydrofobn,
aby nepodléhal stfevni resorpci a navézané toxiny
pomahal eliminovat pomoci peristaltiky a defeka-
ce. Mél by byt Setrny ke stfevn( sliznicia mél by byt
znacné selektivni. Selektivita by méla byt zalozena
predevsim na schopnosti vazat substraty agresivn{
ke stfevnf sliznici, poskozujici jejf celistvost, a na-
opak by mél mit nizkou afinitu k télu potifebnym
mineraldm, vitamindm, imunoglobulindm a uzi-
tecnym bakteridinfm kmendm. Témto komplexnim
pozadavklm plné vyhovuje preparat Enterosgel. —
selektivni sorbent nové generace s vysokou sor-
bcnf kapacitou a enterocytoprotektivnim ucinkem
na stievni sliznici a s pfiznivym vlivem na stfevni
mikrofléru. Enterosgel — je hydrogelem metylkie-
micité kyseliny. Ma vzhled gelovité hmoty bilé
barvy, bez zdpachu a chuti, nerozpustny ve vodé.

Vlastnosti enterosgelu byly popsany v na-
$f pilotni studii studii (1) a zdGraznuji hlavné

vysokou sorb¢ni kapacitu, kterd vice nez
dvojndsobné prevysuje dosud zndmé sorbc-
ni pfipravky (napf. aktivni uhli = carbosorb),
a vyraznou selektivitu. Je jedinym pfipravkem
s vyjadrenou selektivitou sorbce latek o mo-
lekulové hmotnosti 70-1000 (do této frakce
spadd napf. mocovina, bilirubin, cholesterol,
sttednémolekularni peptidy). Setii (nevéaze)
mineraly, elektrolyty, bilkoviny — véetné imu-
noglobulind. DalSimi vyznamnymi vlastnostmi
jsou, Ze je hydrofobni — neadheruje ke stfevni
sliznici, rychle se vylucuje z organismu chemic-
ky nezménény, md vyznamné cytoprotektivn{
vlastnosti - vytvéfi klouzavy chrénici povlak na
sliznici Zaludku a stfev a timto filmem chrani
enterocyty mechanicky i chemicky. Ma schop-
nost k selektivni adhezi mikroflory. Potlacuje
patogenni mikrofléru (napt. Salmonella typhi-
murium, Shigella flexneri, rotaviry) — absorbuje
a eliminuje mikrobidlnf toxické koncové me-
tabolity a zaroven vytvafi vhodné prostiedi
pro obnoveni prirozené mikrofléry (laktobacill
a bifidobakterif). Je zcela bezpecny, netoxicky
a farmakologicky vyhodny — je rychle (v pribé-
hu 7-8 hodin) eliminovan z organismul.

Na zakladé téchto vybornych sorbcnich,
detoxika¢nich a enterocytoperotektivnich
vlastnosti mdze byt tento pfipravek velmi pfi-
nosnym v komplexni lé¢bé alergickych pacien-
td s koznimi i respiracnimi projevy alergického
onemocnéni. Vyvoj pfipravku a veskeré dosud
provedené vyzkumy preklinické i klinické byly
provedeny na pracovistich v Rusku (2, 3) a na
zdkladé rozsdhlych medicinsko-biologickych
testl bylo pouziti Enterosgelu v Rusku schva-
leno k lécebnym Ucellim a povolena jeho pra-
myslové vyroba. V Ceské republice je pifpravek
Enterosgel schvédlen Ministerstvem zdravotnictvi

jako pfipravek pro zvIastni vyzivu (zdravotnicky
prostredek tfidy lla).

Kompletni text pdvodni prace Pouziti
Enterosgelu v komplexnf 1é¢bé atopického ek-
zému byl publikovan v ¢asopisu ALERGIE (4).
Vzhledem k tomu, Ze problematika atopického
ekzému je spole¢nd pro alergology a dermatolo-
gy a ze ne vsichni sleduji odborné ¢asopisy obou
odbornosti, pfipravili jsme tuto zkracenou verzi

pro informaci dermatologlim v terénni praxi.

Cil klinické studie

Cilem klinické studie bylo zhodnotit Ucin-
nost a bezpecnost pfipravku Enterosgel jako
doplnkové lécby u pacientl se stfedné tézkou
a tézkou formou atopického ekzému. Stfedné
tézka a tézka forma atopického ekzému se u pa-
cientd hodnotila pfi vstupu do Klinické studie
pomoci vstupniho indexu potiZi (rozsah, inten-
zita, svédéni a lokalni osetfeni v uvedené skale
pfiznakd). Do studie byli zafazeni pacienti, kteff
dosahli minimélné 8 bodd navrhované stupnice
sledovanych parametrd.

Primarni cil

Celkové skore symptom onemocnéni
subjektivné vnimanych pacientem i objektiv-
né hodnocenych |ékafem v obdobi s pouzitim
pouze standardni |é¢by srovnat s celkovym skore
po zahajeni doplhkového aktivniho podavani
enterosorbentu.

Sekundarni cile
= Vliv |é¢by na jednotlivé sledované pa-
rametry symptomového skore (rozsah
lozisek, intenzita postizeni, svédéni,
lokalni osetfeni, potize mimo kdZi, jiné
potize).

Tab. 1. Vék, hmotnost, vyska pacientt a délka trvdni ekzému

N Primér (SD) Median Min-max 95% IS
Vék (roky) 19 36,8 (12,7) 36,0 18,0-60,0 30,7-43,0
Hmotnost (kg) 19 71,3 (11,5) 69,0 570-97,0 65,7-76,8
Vyska (cm) 19 168,8 (7,4) 167,0 157,0-182,0 165,2-172,4
elez";:l:‘;f:I'(u) 19 21,5 (15,4) 200 2,0-50,0 141-28,9

Tab. 2. Seznam dlouhodobé uZivanych léku

N=19 Pocet subjektt
Cezera, Fexigra, Ketotifen 3
Symbicort, Elocom, Mommox nasal, Seretide, Minisiston, Xados 2
Protopic, Relvar, Dithiaden, Elidel, Dasselta, Beloderm, Dermovate, Imunor,
Helicid, Diskus, Belara, Berodual, Activelle, Locoid, Combair, Dienille, Singulair, 1
Aerius, Concor, Euthyrox, Zodac, Lyndenette

200 DERMATOLOGIE PRO PRAXI / Dermatol. praxi 2018; 12(4): 199-203 /

www.dermatologiepropraxi.cz



= Vliv |é¢by na zdkladni sledované labo-
ratorni parametry (leukocyty, eozinofily,
bilirubin, urea, kreatinin, CRP, tigE, slgk
mléko, sIgE vejce, sIgE roztoci).

= Nepfiznivé udélosti a nezddouci pfihody.

Soubor a pouzité metody

Do klinické studie bylo zafazeno 19 subjektd
starsich 18 let se symptomy atopického ekzému,
kde farmakologicka Ié¢ba byla s nedostate¢nym
efektem, nebo nebyla dostate¢né tolerovéna.

Hodnoceni klinickych parametrd.

Rozsah lozisek: Hodnoti se skalou 1-5 bodd,
kdy je ekzémem postizen 1, 2, 3,4 télové regiony
(hlava + krk, horni koncetiny, dolni koncetiny,
trup), nebo 5 - generalizovana forma postihujici
vsechny regiony.

Intenzita postizeni: Hodnocenf: 1 — mirny
erytém, 2 — lichenifikace bez ragdd, 3 - vyrazny
erytém bezragad, 4 — vyrazny erytém s ragada-
mi, 5 — erytém s mokvajicimi ploskami (vyskyt
ragad ¢i mokvani je hodnoceno jiz pfi nalezu
v jednom z regiond).

Svédéni: Denni hodnoceni pacientem: 0 -
neni svédéni, 1 — mirné svédéni nevyzadujici
podéni antihistaminik, 2 — svédéni vyzadujici
podani antihistaminika na noc, 3 - svédeéni vy-
zadujici kontinudlni denni podavani antihista-
minika, 5 - svédéni neustupujici ani po vice nez
1 denni davce antihistaminika.

Lokalni osetreni: Hodnoceni pacientem:
0—jen emolientia, 1 — fedéné topické steroidy,
2 — nefedéné mirné topické steroidy (hydro-
cortison acetdt, butyrat, dexamethason ace-
tat, triamcinolon acetonid), 3 — nefedéné silné
topické steroidy (betamethason dipropionat,
valerat, fluocinolon acetonid, fluticason propio-
nat, methylprednisolon aceponat, mometazon
furoat, prednicarbat).

Potize mimo kizi: Hodnotf se celkova Unava
a nevykonnost, bolesti hlavy, potize se zazivanim
(prljem, zacpa, nadyman, fihani, pyréza, bolesti
bricha), poruchy spanku. Pro kazdé uvedené
potize vyjadfeni bodové ve skale 0 — zadné,
1 —mirné, 2 — stfedni, 3 - vyrazné.

Vék, hmotnost, vyska, délka trvani stiedné
tézké a tézké formy atopického ekzému jsou
uvedeny v tabulce 1. Seznam dlouhodobé uzi-
vanych lékd bez preruseni uzivani je uveden
v tabulce 2. Z4dny SH nevysadil pfed vstupem
do KZ Zadny uzivany lék.
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Tab. 3. Celkové skére symptomd onemocnéni

Dotaznik 15 dni Dotaznik 30 dni
N 19
Prameér (SD) 15,1 (5,5) 13,4 (5,0)
Median 14,3 12,0
min - max 6,4-271 6,5-26,7
95% IS 12,4-177 11,0-15,8
Hodnota p 0,005065

Podavani Enterosgelu bylo testovano jako
pridatny efekt pfi standardni lé¢bé hodnoce-
nim symptomového indexu 30denniho obdo-
bi. Jako kontrolni skupina byla pouzita stejna
skupina pacientl hodnocenim symptomového
indexu 15denniho obdobi pred nasazenim ak-
tivni sledovaného zdravotnického prostfedku
Enterosgel.

Lécba a plan rozvrzeni lécby

Kontrolni soubor (hodnoceny subjekty
studie pfed nasazenim Enterosgelu): Subjekty
hodnoceni byly é¢eny standardni nezménénou
lécbou a byly sledovény od kontroly V1 (den -15)
do kontroly V2 (den 0)

Aktivni soubor Enterosgel (stejné sub-
jekty studie jako v kontrolnim souboru po
nasazeni Enterosgelu): Subjekty hodnoceni
byly 1é¢eny standardni nezménénou lécbou. Pri
kontrole V2 (den 0) obdrZely 9 balenf pfipravku
Enterosgel (kazdé baleni obsahovalo 10 s&c¢kd
s obsahem 15 g Enterosgelu) na 30 dni uzivani
(celkem se tedy jednalo o 1350 g pffpravku
Enterosgelu).

Nasledné byly subjekty sledovany pfi kon-
troldch V3 (den 30), V4 (den 90) a V5 (den 180).

Z3kladni sledované laboratorni
parametry:

Leukocyty celk. (x109/1). Eozinofily (x109/1),
Bilirubin (mmol/l), Urea (mmol/l), Kreatinin
(mmol/l).

CRP (mg/1), celkové tigk (UI/1), Specifické: sigE
mléko (UI/1), sIgE vejce (UI/1), sIgE roztoci (UI/1).

Odbéry byly provedeny ve dnech 0,30a 90
(V2,V3,V4)

Tab. 4. Rozsah loZisek

Statistické vyhodnoceni:

Statistické analyzy byly provedeny stati-
stickym programem SAS (SAS Institute Inc,,
Version 9, Cary, NC, USA, 2009) a Statistica (ver-
ze 10). Pro analyzy bylo vyuzito oboustrannych
statistickych testd na hladiné vyznamnosti
0,05 (5%). Studijnim planem bylo parové srov-
nanf jedné skupiny pacientl Iécené rliznymi
postupy. Pro zhodnoceni primérniho cile byl
pouzit parovy t-test pfipadné jednovybérovy
t-test. Primarnim cilem byl rozdil ve zméné
celkového skore pred zahdjenim sledované
|écby a po jejim ukoncent.

Laboratorni hodnoty byly porovnavény
parovym t-testem nebo Wilcoxonovym tes-
tem podle toho, zda data splnila pfedpoklad
normalniho rozloZeni. Kategoridlni proménné
(jednotlivé slozky celkového skoére) byla hod-
nocena M-L chi-square testem. (RNDr. Zuzana
Slégrova, RNDr. Ing. Karel Chroust, Ph.D. DSC
Services, s. 1. 0., Brnénska 800, Tisnov).

Vysledky

Analyza Uc¢innosti a funkenosti dle primdar-
niho a sekundarnich cild byla statisticky vyhod-
nocena na zékladé zmény celkového skére pfi
sledovani symptoma v prébéhu lé¢by pred
zahdjenim a po ukoncenf terapie. Déle byly
statisticky zpracovany zmény sekundarnich
proménnych na zdkladé zmeény rozsahu a in-
tenzity sledovanych parametrd.

Analyza primarniho cile

Celkové skére symptomd onemocnéni sub-
jektivné vnimanych subjekty v obdobi 15 dni
s pouzitim pouze standardni [é¢by bylo srovna-

Dotaznik 15 dni Dotaznik 30 dni
N 19
Primeér (SD) 3,7(1,3) 34(1,3)
Median 40
min-max 1,0-5,0 1,3-5,0
95% IS 31-44 2,8-4,0
Hodnota p 0,004742
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no s celkovym skére po zahajeni doplhkového
aktivniho podavéni Enterosgelu v obdobi 30 dni
(Tabulka 3).

V souboru 19 hodnocenych subjektl pfi
analyze primarniho cile celkového skére dotaz-
niku na 15 dni sledovani pfed lé¢bou a dotazni-
kem na 30 dni po zahéjenf Ié¢by Enterosgelem
doslo ke statisticky signifikantnimu poklesu
celkového skére o 1,7 (p = 0,005).

Analyza sekundarnich cil

Vliv [é¢by Enterosgelem na jednotlivé sledo-
vané parametry symptomového skére subjektiv-
né vnimanych jednotlivymi pacienty v obdobf
15 dni s pouzitim pouze standardni Ié¢by bylo
srovnano se skére po zahdjeni doplnkového
aktivniho podavéni Enterosgelu v obdobi 30 dni
a bylo vyhodnoceno pro rozsah loZisek, intenzitu
postizeni, svédéni, lokaIni osetfeni, bolesti hla-
vy, kvalitu spanku, zazivaci potize, Unavu a jiné
potize.

V souboru 19 hodnocenych subjektl pfi
analyze sekunddrniho cile skére rozsahu lozisek
béhem 15 dni sledovéni pred lécbou a v pri-
béhu 30 dni po zahdjeni |é¢by Enterosgelem
doslo ke statisticky signifikantnimu poklesu
rozsahu lozisek 0 0,3 (p = 0,005).

Ve skére dalsich sledovanych parametrd ne-
byly zjistény statisticky vyznamné rozdily:intenzi-
ty postizeni (p = 0,366), skore pocitu svédénf (p =
0,432), skore lokélniho osetfeni (p = 0,166), skére
bolesti hlavy (p = 0,168), skore kvality spanku (p
=0,208), skére zaZivacich potizf (p = 0,975), skore
Unavy (p = 0,084).

Analyza laboratornich vysetreni

Vliv Ié¢by na zakladnfi sledované laboratorni
parametry v prbéhu studie (V2, V3 a V4) byl
analyzovan jako sekundarnf cfl pro leukocyty,
eozinofily, bilirubin, ureu, kreatinin, CRP, tigE,
slgE mléko, sIgE vejce a sIgE roztodi. Z uvede-
nych laboratornich vysetfeni byly statisticky
vyznamné zmény zaznamenany jen u vyset-
feni specifického IgE na rozto¢e domaciho
prachu (Tab. 5)

Velmi zajimavé vysledky byly pozorovany
v dalsim sledovani pacientl pfi navstévach za
3 a 6 mésicU, kdy byly pozorovany statisticky
velmi vyznamné vysledky klinického zlep3eni
jak v subjektivnim hodnoceni pacientd, tak
i pfi objektivnim posouzeni Iékafem u celko-
vého skore, tak u parametrd: rozsah postizeni,

Tab. 5. sigE roztoci

[lu/1 V2 V3 V4

N 19 19 19
Pramér (SD) 29,7 (40,8) 28,4 (40,3) 277 (40,3)
Median 3,0 2.2 19
min - max 0,1-100,0 0,1-100,0 0,1-100,0
95% IS 10,0-494 9,0-479 8,3-47,1
Hodnota p 0,028418

intenzita postizeni, pocit svédéni, zazivacich
potizi ¢i celkové unavy (u véech uvedenych
p < 0,001), v redukci lokalni 1écby (p = 0,014),
zmirnéni bolesti hlavy (p = 0,037).

Analyza bezpecnosti

Nebyly zaznamendny zadné vyznamné
nezadouci ucinky sledovaného pfipravku.
Pfechodné mirné nepfiznivé udalosti (infekc-
ni — katar hornich dych, cest, herpetické eflores-
cence, drobné neurologické ¢i kloubni potize)
nebyly hodnoceny jako potize vyvolané stu-
dovanym prostfedkem — spontédnné ustoupily
a nebylo potfeba prerusit ¢i ukoncit podavani
sledovaného prostredku. U jednoho subjektu
byla zjisténa gravidita — az pfi nasledné kontrole
po ukonceni podavani sledovaného pfipravku.
V nésledném obdobi nebyly pozorovany zadné
nepfiznivé vlivy, gravidita probihala bez kompli-
kaci, subjekt proto nebyl vyfazen ze studijniho

souboru.

Diskuze a celkové zavéry
Primarni cil studie — porovnat subjektivni
symptomové skére v obdobi podavani stu-
dovaného prostredku s kontrolnim obdobim
bez studovaného prostiedku - byl potvrzen.
V souboru 19 hodnocenych studijnich objektd
doslo v obdobi 30denniho podavani ke statis-
ticky vyznamnému poklesu celkového sympto-
mového skére (0 1,7 bodu — median poklesu 2,3
na hladiné vyznamnosti p = 0,005)
= Pfi sledovani sekundérnich cild (jed-
notlivé sledované klinické a laboratornf{
parametry) doslo k potvrzenf statisticky
vyznamného zlepseni u parametru: roz-
sah lozZisek ekzému (P = 0,005). Nebyly
potvrzeny statisticky vyznamné zmeény
U parametrd: intenzita potizi, pocitu své-
déni, lokalntho osetfeni, bolesti hlavy,
kvality spanku, zaZivacich potizf &i poci-
tu Unavy pfi porovnani symptomového
skore sledovaného obdobi s kontrolnim
obdobim.
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U laboratornich nalez( doslo ke statistic-
ky vyznamnému zlep3eni pouze u para-
metru — specifické IgE- roztoci (p = 0,03).
Ostatni sledované laboratorni parametry
nebyly statisticky vyznamné zménény.

Pti analyze sledovanych parametrd
v pribéhu celého sledovaného obdobi
(tzn.ve dnech:-14,0, 30,90,180) doslo ke
statisticky vyznamné zmeéné (zlepsen)
u parametrd — celkové skére symptomd
(p < 0,001), a to jak studijnimi subjekty
(pokles skore o 7,1 bodu), tak studijnimi
lékari (pokles skore o 7 bodd). Pi podob-
né analyze jednotlivych sledovanych
parametr( byly statisticky vyznamné
zlepSeny (p < 0,001) paramentry — roz-
sah postiZeni, intenzita postizeni, pocit
svédeéni, pocit Unavy a na nizsi hladiné
vyznamnosti pak zazfvaci potize, lokaIni
osetfeni a bolesti hlavy. Bez statistické
vyznamné zmény pak byly vyhodnoce-
ny kvalita spanku (pfi hodnocenf subjek-
ty i lékafi) a bolesti hlavy pfi hodnocenf
|ékarem (viz kapitola Vysledky).

Nebyly zaznamendny zadné vyznamné
nezadouci Ucinky sledovaného pfiprav-
ku. Pfechodné mirné nepfiznivé udalosti
(infekeni — katar hornich dych, cest, herpe-
tické eflorescence, drobné neurologické
¢i kloubni potize) nebyly hodnoceny jako
potize vyvolané studovanym prostfed-
kem — spontanné ustoupily a nebylo po-
tfeba prerusit ¢i ukoncit podavani sledo-
vaného prostfedku. U jednoho subjektu
byla zjisténa gravidita — az pfi nasledné
kontrole po ukonceni podavani sledo-
vaného pfipravku. V ndsledném obdobi
nebyly pozorovany zadné nepfiznivé vlivy,
gravidita probihala bez komplikaci, subjekt
proto nebyl vyfazen ze studijniho souboru.

Pfi sestavovani protokolu jsme predpoklada-
li, ze se pripravek Enterosgel uplatni pfedevsim
u pacientl s atopickym ekzémem, ktefi majf
vetsi &i mensi potize se zazivacim systémem
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a potravinovou alergif (proto sledovani specific-
kych IgE protildtek proti alergentm kravského
mléka a vajec). Do studie viak nebyli specificky
vybirdni pacienti s takovymi potizemi — jedna-
lo se o ndhodny vybér, takze se nads plvodni
predpoklad nepotvrdil. Potvrdil se vsak pfiznivy
vliv na snizenf specifickych IgE protilatek proti
roztoclm, ktefi byvaji nejcastéjsi zjistovanou
precitlivélosti u pacientd s atopickém ekzémem.

Na zdkladé uvedenych vysledkl je mozno
studii hodnotit jako Uspésnou vzhledem k to-
mu, Ze potvrdila primarn{i nékteré sekundarnf
cile stanovené v protokolu studie. Navic bylo
mozZno pozorovat stabilizaci celkového zdravot-
nfho stavu a potvrzen pfiznivy vliv sledovaného
pfipravku i v nasledném 6mési¢nim obdobi
po ukoncenijeho podavani. Pripravek potvrdil
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svoji bezpecnost a pozitivni vliv jako pfidatny —
doplnkovy prostfedek pfi 1é¢bé pacientl se
stfedné tézkym a tézkym atopickym ekzémem.

Uzivani pfipravku Enterosgel je zcela ne-
invazivni lé¢ebnou metodou a dosud nejsou
znama zadna potencialnf rizika. V dosavadni
literatufe nejsou popsany zdvazné nezadoucf
Ucinky enterosorbentl. Prostfedek Enterosgel
Ize pouzivat i u déti, ale také béhem téhoten-
stvia kojeni. PouZiti je pro pacienty pohodIné,
bezpecné a bez vyznamného rizika nezaddou-
cich ucinka.

DuleZitou slozkou zpUsobu podani pro-
stfedku Enterosgel je zapiti dostate¢nym mnoz-
stvim tekutiny. Pfi pfedavkovani Ize oCekdvat
pouze vyssi pravdépodobnost gastrointesti-
nélnich nezadoucich ucinkd, které jsou mir-

né (druhé a tfeti vydani, ¢ast 1-7). Vydavatel: SILMA, a. s., Mo-
skva, 2004-2007.

3. Metodické doporuceni klinického pouZiti preparatu EN-
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davatel: Ministerstvo zdravi Ruské federace, Moskva, 2000.
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né. Enterosorbenty obecné na zakladé svého
mechanismu Uc¢inku mohou na sebe navazat
i soucasné poddvana Iéciva, ovlivnit tak jejich
vstfebavani a nasledné i u¢innost. Z tohoto
ddvodu je v ndvodu k uzivéni uvedeno, ze pro-
stfedek se ma uzivat 1-2 hodiny pfed uzitim
lékd nebo 1-2 hodiny po uziti 1ékd. Vsechny
subjekty hodnoceni byly na tuto skute¢nost
upozornény lékafem pfi podpisu informova-
ného souhlasu.

Podle publikovanych klinickych studii byl
prokdzan pozitivni pfinos enterosorbentl a pro-
spéch z uzivani prevazujici nad mirou rizika.
Studované enterosorbenty jsou samotnymi
autory klinickych studii hodnoceny jako dopo-
ru¢end soucast komplexni Ié¢by. Obecné Ize
riziko hodnotit jako mirné.
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