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Protokol o klinickém hodnoceni postmarketingové studie

v_oblasti gynekologie

ViyuZziti prirodnich prostredku k potlaceni vulvovaginitid mykotického, bakterialniho Ci

smiseného puvodu - predbézné vysledky postmarketingové studie

Zakladni udaje o studii:

Oteviena klinicka postmarketingova studie, nekontrolovana placebem, u&inku a
sna8enlivosti pfipravku Allivictus v podminkach gynekologickych ordinaci

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

Vedouci studie: MUDr. Petr Picha, vedouci Iékaf a primaf GynCentra, spol. s r.o.
Pocatek studie - fijen 2008

Zadavatel: ALLIVICTUS s.r.o., Obfistvi 82, Obfistvi, www.allivictus.cz

Vyrobce: ECOTON, s.r.0., Podhradni 437, 52203 Ceska skalice

Cil studie: prokazat uc€innost a snasenlivost pfipravku Allivictus oralni i vaginalni cestou

Indikace: mykotickda nebo  mykotickobakterialni  vaginitis, mykoticka nebo
mykotickobakterialni vulvovaginitis

Pocet pracovisdt — 12 gynekologickych ordinaci pod zastitou 1 centra
Pocet pacientek ke dni 15.5.2008 - 58 ukon€enych, 37 v pribéhu podavani ,
Obdobi — 8 mésicl

Vstupni kritéria: pacientky od 18 let s chronickymi problémy vulvovaginalniho
dyskomfortu
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Predbézné vysledky studie:

zarazeno prozatim 58 pacientek
- 4 ze studie odstoupili pro nesnasenlivost pfipravku oralni cestou

- 49 pacientek subjektivné popisuje kladné vysledky pouziti pfipravku - po dobu uzivani
i po vysazeni byli bez potizi

- U 5ti pacientek se objevila recidiva vulvovaginalniho dyskomfortu , ale potize byly
mensi nez pred zaCatkem kury

Odborny komentar ke studii:

Na této studii se podili 12 gynekologickych ambulanci , do které bylo doposud zafazeno 95
pacientek s podminkou véku od 18 let a trpicich chronickymi problémy vulvovaginalniho
dyskomfortu. Do predbéznych vysledku studie bylo zafazeno 58 Zen, které dokongily karu do
15.4.2009. Vybrany byly pacientky, které trpi chronickym vaginalnim zanétlivym dyskomfortem.
Primérny vék respondentek je 34 let. VSem bylo provedeno vstupni kultivaéni vySetfeni, kde
nejCastéjSim nalezem byla mykoticka infekce (68 %), dale smiSena mykobacterialni infekce
(23 %) a chronické bakterialni infekce ( 19%). V souboru jsou Zeny, které nerodily, i
s viceCetnymi porody, s hormonalni antikoncepci i bez ni. V3echny pacientky podepisuji
informovany souhlas s podavanim Allivictu.

Vlastni |é€ebné podavani bylo zcela jednotné: v pribéhu 3 mésicl uzivaly dle pfesnych
pokynu oralni formu Allivictu a dvé 14ti denni kury vaginalni aplikace.

Snasenlivost pfipravku byla velmi dobra, pouze 4 pacientky (5%) nevyuZzivaly celou davku pro
intoleranci oralni formy Allivictus — nesnasely ¢esnekové aroma.

Vysledky byly hodnoceny jednak objektivné kontrolni kultivaci a jednak subjektivné
jednoduchym dotaznikem. Kultivatné bylo negativnich 54 pacientek (94 %). Subjektivné
spokojenych a bez potizi, jak v pribéhu lécby, tak i po ni, bylo 49 (86%). 5 pacientek mélo
recidivu vaginalniho dyskomfortu, ale mensi potiZze nez pfed podanim a 4 prerusily podavani
pro nesnasenlivost preparatu.

Vedlej§im pozitivnim zjisténim bylo zvySeni obranyschopnosti pacientek proti béznym
infekcim typu ryma, kaSel, vir6za, kdy vyrazna vétSina hodnocenych repondentek byla ve studii
v zimnim obdobi a neonemocnéla.

Zavérem této studie je poznani a doporuceni, Zze podavani Allivictu je dal$i moznosti
gynekologli pomoci €asti pacientek s vaginalnim, chronicky zanétlivym dyskomfortem pomoci
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pfirodniho preparatu, ktery ma prokazatelné antimykotické a antibakterialni uCinky, bez rizika
antibiotické rezistence.

Allivictus je hodnocen uzivateli vyrazné positivng, posiluje imunitni systém a odvrati infekce,
ma silné protizanétlivé uc€inky a je napomocen v boji s alergiemi a ekzémy, zlepSuje naladu,
navozuje pocit vétsi pohody, revitalizuje mysl a sniZzuje stresovou zatéz.

Odborny garant studie:
MUDr. Petr Picha, vedouci Iékaf a primaf GynCentra, spol. s r.o.

Dne 15.5.2009
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