Protokol o postmarketingovém sledovani v oblasti
gvnekologie

VyuZiti pFirodnich prostredkd k potlaceni vulvovaginitid mykotického, bakteriginiho &
smiSeného pavodu - koneéné vysiedky postmarketingového sledovani

V.

* Otevfené postmarketingové sledovani, nekontrolované placebem, ovéfeni ucinku a
snasenlivosti pfipravku Allivictus v podminkach gynekologickych ordinaci

* Odborné pracovisté: GynCentrum, spol.s r.o., Hloubé&tinska 3/13, Praha 9, tel. 225
000 888, fax: 281 860 576

* Vedouci studie: MUDr. Petr Picha, vedouci lékaF a primédf GynCentra, spol. sr.o.,
Iékar-asistent: MUDr. Zoja Rohacova

* Sledované obdobi - zaFi 2008 — zafi 2009 (12 mésich)
* Zadavatel: ALLIVICTUS s.r.o., Obfistvi 82, Obfistvi, www.allivictus.cz
*  Vyrobce: ECOTON, s.r.o,, Podhradni 437, 52203 Ceska skalice

* Cil sledovani: prokazat u¢innost a snasenlivost pfipravku Allivictus ordlni i vaginalni
cestou

* Indikace: mykotickd nebo mykotickobakteridlni vaginitis, mykotickd nebo
mykotickobakteridlni vulvovaginitis

* Pocet pracovist — 12 gynekologickych ordinaci pod zastitou 1 centra

Pocet pacientek: 107, ztoho 4 pacientky pfipravek nesnasely a 5 pacientek s
recidivou

Vysledky sledovani po 12 mésicich:
Snasenlivost: velmi dobrd
Ucinnost 92%

Subjektivni hodnoceni pacientek: snizeny pocet recidiv, zlep3eni kvality Zivota,
mensi nemocnost, infekce DC se neobjevily.



Vstupni kritéria:

e jenyve véku 18-50 let

e ve 12 mésicich pred zahajenim létby Allivictem prodélaly 4 — 9 VD (vagin. diskomfort)

« 85 pacientek uzivalo a uziva hormonaini antikoncepci

s 58 pacientek je kufacek

« 65 pacientek prodé&lalo 1-2 spontanni porody (pravdépodobné casté infekce pro zejici posevni
vchod)

Vstupni kultivaéni vy3etfeni (mikroskopické vyéetteni + obraz v zrcadlech+pH)
ista mykoza: 45 pacientek
kombinace mykézy a aerobnich vaginitis (hnisava mykéza): 15 pacientek
kombinace mykdza+anaerobn( vagindza+aerobni vaginitis : 32 pacientek

. kombinace mykdza + anaerobni vaginosis : 11 pacientek

Klinické priznaky pacientek (fluor, svédéni, paleni, bolestivy pohlavni styk, bolest pfi
moceni)

svédéni (95% viech Zen)

vytok (93%)

paleni (66%)

bolest pfi pohlavnim styku (53%)

bolest pfi moceni (23%)

Potize pfed uzivanim pfipravku Allivictus:

V prib&hu 12 mésich bylo lé¢eno 83 pacientek lokalni léébou — antimykotika (smiSené
pripravky) a 22 pacientek kombinovanou lécbou (lokalni a systémovou).

7 toho u 15 pacientek s kombinovanou létbou (z 22 pac.) se objevily 2 -3 recidivy v priibéhu
12 mésict. 7 pacientek bylo bez recidiv. 15 pacientek s kombinovanou léEbou mélo poruchu
imunitniho systému — v anamnéze mély polyvalentni alergie.

U 60 pacientek se objevilo 4-9 recidiv VD v pribéhu jednoho roku.

19 pacientek ze 107 trpi na chronické zanéty DMC od dospivani — pFi uzivani Allivictu se
priznaky lehké infekce neobjevily.



25 pacientek ze 107 trpi zanétem HDC nebo DDC od adolescence — 3-4x do roka, pfi uzivani
Allivictu se infekce HDC nebo DDC neobjevila.

Davkovaci schéma:

Allivictus Tinktura: 1 kapka denné na 1 kg hmotnosti udivatele — tohoto mnoZstvi docilite
postupnym zvy$ovanim davky dle schématu v piibalovém letaku.

Allivictus Intim: 30 kapek nakapat na menstruaéni tampén a zavadét na noc po dobu 14 dni,
po mésici zopakovat (doporucujeme pouiivat tampony bez chemickych pfisad). Nepouzivat v
dobé& menstruace.

Vysledky sledovani:

Na tomto sledovéni se podili 12 gynekologickych ambulanci, do kterého bylo zafazeno 107
pacientek, s podminkou vdku od 18 let a trpicich chronickymi problémy vulvovaginalniho
dyskomfortu. Priimérny vék respondentek je 34 let. V&em bylo provedeno vstupni kultivaéni
vyéetieni, kde nejcastéjsim nalezem byla mykoticka infekce (46%), mykoticka, aerobni a
anareobni infekce (32%), mykoticka a aerobni infekce (16%) a mykoticka a anaerobni infekce (6%).

V souboru jsou zeny, ktere nerodily, s viceCetnymi porody, s hormonalni antikoncepci i bez
ni. Véechny pacientky podepisuji informovany souhlas s podavanim pfipravku Allivictus.

snagenlivost pFipravku:

Velmi dobra, pouze 4 pacientky nevyuzivaly celou davku pro intoleranci oralni formy
Allivictus — nesnagely ¢esnekové aroma.

Vysledky (celkem 107 pacientek) byly hodnoceny jednak objektivné kontrolni kultivaci a
jednak subjektivné pfi nastavenych pravidelnych kontrolach. Subjektivné spokojenych a bez
potizi, jak v prib&hu lé¢by, tak i po ni, bylo 92% pacientek. 5 pacientek mélo recidivu
vaginalniho dyskomfortu, ale menéi potize nez pfed podanim.

0d prvniho dne uivani Allivictu byl po dobu 12 mésicll sledovan vyskyt recidiv VD. Jejich

pocet byl porovnan s poétem recidiv v predchdzejicich 12 mésicich.

Pramérny pocet recidiv VD, ktery &inil pred zahajenim podavani Allivictu 2-5 VD, v

nasledujicim roce poklesl na 0-2 VD.




Podstatné je také to, Ze ke zlepSeni doslo u viech Zen. V prib&hu 12 mésich od zahdjeni
uzivani Allivictu se u 98 Zen jiZ Zddnd recidiva VD neobjevila. U 5 Zen se vyskytla recidiva VD
pfi celkové oslabené imunité, zpusobené zédndtem DDC a celkové 1é¢bé ATB. Je tieba
zdlraznit také to, Ze pfiznivy efekt Allivictu pfetrvaval i po ukonéeni jeho uZivani, které

trvalo pouze cca 10 tydnd.
Pokles poctu recidiv pfi podpulrné 1é¢bé Allivictem byl jednoznaény.

Vedlejsim pozitivnim zjisténim bylo zvySeni obranyschopnosti pacientek proti b&Znym
infekcim typu ryma, kasel, virdza, kdy vyraznd vétdina hodnocenych repondentek byla ve
sledovani v zimnim obdobi a neonemocnéla.

Zavérem tohoto sledovani je poznani a doporudeni, Ze celkové a lokalni podavéni pfipravku
Allivictus je daldi moZnosti gynekologli pomoci Casti pacientek svagindlnim, chronicky
zanétlivym dyskomfortem pomoci pfirodniho preparatu, ktery méa prokazatelné
antimykotické a antibakteridini Gcinky, bez rizika neZadoucich G¢inkG a antibiotické
rezistence.

Allivictus je hodnocen uZivateli vyrazné pozitivné, posiluje imunitni systém a odvréci infekee
HCD a DCD, m4d silné protizanétlivé Gcinky a je ndpomocen v boji s alergiemi a ekzémy,
zlep3uje naladu, navozuje pocit vétsi pohody, revitalizuje mysl a sniZuje stresovou zaté.

Vysledky tohoto projektu potvrdily, Ze zafazeni Allivictu do komplexni 1é&by tohoto
onemocnéni miZe pFinést vyznamné zlepSeni kvality Zivota Zen s opakujicimi se vaginalnim
dyskomfortem (VD).
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