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Vlastna pilotna stadia.

V ostatnej dobe sa preukazalo, ze komplexné srvatkové proteinové produkty maji urcity
liecebny potencial pri aplikacii v liecbe rakoviny, hepatitidy B, virusu l'udske;j
imunodeficiencie (HIV), kardiovaskularnych ochoreni a osteoporézy.' Bioaktivny profil
komplexnych srvatkovych proteinovych produktov stvisi s pritomnostou bioaktivnych
srvatkovych proteinov a (alebo) peptidov (B-laktoglobulin, a-laktalbumin, laktoferin,
glykomakropeptid, imunoglobuliny G) v extrakte a rastovych faktorov (prevazne TGF-f3,).
Predbezné klinické Gidaje v otvorenej $tudii* ukazali bezpeénost’ a uéinnost’ komplexnych
srvatkovych proteinovych produktov u pacientov s miernou az stredne t'azkou chronickou
loziskovou psoriazou,*¢7-%%10

1. Subor pacientov, u ktorych boli testované pripravky pouZzité:

Pacientov s pustularnou, erytrodermickou alebo palmoplantarnou psoriazou alebo aktivnou
psoriatickou artritidou sme zo siboru vylicili. Taktiez sme vylucili tehotné a dojciace matky
alebo zeny, ktoré nepouzivali spolahlivé antikoncepcné prostriedky.

Pacientov s koZznymi chorobami, ktoré by mohli interferovat’ s hodnotenim psoriazy ako aj
pacientov pravidelne konzumujucich alkohol alebo ktori mali v anamnéze uzivanie drog sme
zo suboru vylucili. Zo stiboru sme vylucili aj pacientov uzivajucich litium, pacientov

s anamnézou rakoviny v uplynulych 5 rokoch, pacientov o ktorych bolo zname, ze sa HIV
pozitivni, pacientov alergickych na laktézu a/alebo bielkoviny mlieka a pacientov s
nestabilnym diabetom.

Pacienti museli ukon¢it’ systémovu liecbu psoriazy (vratane UVB fototerapie a PUVA terapie)
najmenej 28 dni pred zaradenim do §tadie a lokalnu lie¢bu psoriazy aspon 14 dni pred
zaradenim do §tadie. Dehtové Sampony sme povolili na liecCbu psoridzy vo vlasatej Casti hlavy,
ako aj decht a nizko potentné lokalne kortikosteroidy pre oSetrovanie psoriazy tvare a
pohlavnych orgénov.

Utinnost’ lie¢by sme hodnotili 3 rdznymi hodnotiacimi indexami: PGA, psoriasis area
severity index (PASI) a intenzita svrbenia.'""'*!*!* PGA hodnoti celkovii zavaznost’ 1ézii



zahfiajucu 6 kategorii, od bez postihnutia (kategoria 0) az po zavazné postihnutie (kategdria 6)
na zaklade induracie plakov, deskvamacie a erytému. PASI je lekarom hodnoteny index
zalozeny na rozsahu postihnutého povrchu koze (%) a zdvaznosti erytému, infiltracie plakov a
deskvamacie na Skale 0-4 a so skore v rozsahu od 0 do 72. Zavaznost’ svrbenia bola rozdelena
do 3 kategorii (0-3), vysSie skore sa povazuje za obtiazne s tazkostami vykonavat denné
¢innosti a sposobujlice poruchy spanku.

Pripravky sa nepodavali u pacientov vo faze akutneho vzplanutia zakladného ochorenia a vo
faze pritomnej bakterialnej alebo virusovej infekcie a aplikovali iba v §tadiach docasnej
remisie zakladného ochorenia. Pouzivali sa iba u spolupracujucich pacientov, u ktorych bola
zabezpecend opakovana kontrola na naSom pracovisku.

Pripravky sa nepodavali na iné formy koznych chorob, nez je uvedené v bode 1). Podavanie
pripravkov bolo pre pacienta dobrovol'né a po podpise informovaného suhlasu.

2. Sidbor pacientov:
Stbor sledovanych pacientov tvorilo 12 pacientov v dospelom veku (star$i ako 18 rokov, 7
muzov a 5 zien)
a. chronicka loziskova psoriaza - muzi (n = 7)
b. chronicka loziskova psoriaza - zeny (n=5)
Spolu: 12 pacientov (traja (3) pacienti Stidiu nedokondili)
(jeden (1) pacient pocit'oval palenie a Stipanie po kupeloch CAPRADERM" Balneum
GW a dvaja (2) pacienti netolerovali peroralne uZivanie suSenej 100% kozej srvatky
s obsahom kozieho kolostra kvoli Specifickej kozej ardbme)
DiZka trvania lie¢by u jednotlivych pacientov: od 4 tyZdiiov do 2 mesiacov
Celkova doba pouzivania pripravkov na pracovisku: 9 mesiacov

3. Pouzité pripravky:
Pacienti pouzivali po predchadzajicom dokladnom vysvetleni nasledujuce pripravky:
a. CAPRADERM" Balneum GW (kupel'ové prisada s obsahom kozej srvatky)
b. CAPRADERM"® Psorcol GC (krémové emulzia s obsahom kozieho kolostra)
c. SuSend 100% kozia srvatka s obsahom kozieho kolostra — 2x5g denne peroralne
(susena 100% kozia srvatka s obsahom kozieho kolostra je belavy prasok bez zapachu
pripadne s miernou vonou mlieka ziskana ako srvatkovy protein z kozieho mlieka)

4. Vysledky liecby:

Pri hodnoteni vysledkov liecby sme analyzovali, ¢i pripravky s obsahom kozieho kolostra a
srvatky z kozieho mlieka ovplyvnuji hlavné etiopatogenetické oblasti, na ktoré sa zameriava
liecba chorych s chronickou loziskovou psoriazou.

A. obnova kvality stavby a funkcii koZe
1. kupele (hydratacné, zmékc¢ujiice a uvoliiujuce psoriatické plaky, aj dezinfekcné
pdsobenie na kozu - CAPRADERM® Balneum GW)
B. ovplyvnenie zapalovych zmien v kozi
1. ovplyvnenie patologického infiltratu v kozi (CAPRADERM" Psorcol GC)
2. potlacenie pocitu svrbenia - zabranenie u¢inku uz uvolneného histaminu v tkanivach
(CAPRADERM" Balneum GW)
C. tprava odchyliek v imunitnom systéme



1. imunomodulancia (susend 100% kozia srvatka s obsahom 100% kozieho kolostra)
obdoba biologickej liecby (susena 100% kozia srvatka s obsahom kozieho kolostra,

CAPRADERM" Psorcol GC)
Tab. 1. Hodnotenie u¢innosti liecby v prvom a druhom mesiaci (PASI, PGA, svrbenie).
PASI PGA Intenzita svrbenia
Den 1 13.33+3.97 3.29+1.11 1.86+0.69
4 tyzdne (1 mesiac) 9.61+3.20 2.29+1.11 1.00+0.82
8 tyzdiov (2 mesiace) 5.74£2.16 1.43+0.79 0.29+0.49

Tab. 2. Percentualne zlepSenie v prvom a druhom mesiaci (PASI, PGA, svrbenie).

PASI PGA Intenzita svrbenia
4 tyzdne (1 mesiac) 27.87% 30.43% 46.15%
8 tyzdiiov (2 mesiace) 40.27% 37.50% 71.43%

Traja (3) pacienti pozorovali poéas lie¢by tstup opuchov kibov na rukéch, i ked’ u nich zatial’
nebola diagnostikovana psoriaticka artritida.

5. Zhrnutie vysledkov liecby:
a. NeZiaduce udinky a komplikacie

1. zavazné neziaduce UcCinky: Ziadne

2. vedlajsie neziaduce ucinky celkové (akékol'vek): Ziadne

3. vedlajSie neziaduce ucCinky lokalne (zapal, infekcia, prejavy neznasanlivosti,
maceracia, alergické prejavy, zhorSenie resp. zvicSenie rozsahu 1ézii alebo
zhorSenie stavu ¢i akdkol'vek degradacia tkaniva a pod.): Ziadne

4. vedl'ajsie neziaduce ucinky subjektivne (pocit palenia alebo Stipania): 1
pacient, (netolerovanie peroralneho uzivania susenej 100% kozej srvatky s
obsahom kozieho kolostra kvoli Specifickej kozej aréme): 2 pacienti

b. Prejavy moZnych terapeutickych efektov”
U lie¢enych pacientov sme pozorovali niektory z nasledovnych prejavov, ktory bolo
mozné pripisat’ aj na vrub efektu pouzivanych pripravkov:

1. znaky ustupu prejavov zapalu™ V priebehu liedby sme pozorovali Gistup
prejavov zapalu v 1. a 2. mesiaci. Pacienti neboli nuteni pouzivat’ kortikoidy.

2. zlepSenie hydratacie a premastenia koZe V pripade, e pacienti pozorovali
presusenie koze, aplikovali kipele CAPRADERM” Balneum GW, ktoré
zabezpecuju hydrataciu a premastenie koZe.

3. potladenie pocitu svrbenia  Pacienti po kupeloch CAPRADERM® Balneum
GW pozorovali ustup svrbenia do takého stupna, zZe postupne mohli zniZzit’ az
vysadit’ antihistaminika (ak ich pouzivali).

4. zabraiiovanie vzniku prejavov sekundarnej bakterialnej superinfekcie
Pocas celej doby pouzivania sledovanych pripravkov sme nezaznamenali
epizody sekundarnej bakterialnej alebo virusovej superinfekcie. Pacienti
neboli niteni pouZivat® antibiotika alebo virostatika.

5. vyrazné zlepSenie kvality Fivota” (v roznej miere u vetkych pacientov)

Poznamky:

“neziaduce u¢inky a komplikacie sa vyhodnocovali na podklade cielenej anamnézy, udajov pacienta, klinického
vySetrenia lekarom, fotodokumentacie (ak pacient suhlasil) a laboratérnych ukazovatel'ov, Standardne
realizovanych pri ambulantnych kontrolach pacientov.



“pripravky sa pridavali k §tandardnej lie¢be po predoslom vysvetleni charakteru pripravkov a po sthlase pacienta.
Nevytvarali sme nelieCené resp. placebom lie¢ené skupiny. Indikacia aj kontroly poc¢as podavanie pripravkov
boli pod dohl'adom lekarov zaoberajucich sa liecbou chronickej loziskovej psoriazy. Pripravky sa pacientom
vydavali zdarma a dobrovolne.

**lieéebn}'/ efekt sa vyhodnocoval na podklade klinického vySetrenia lekarom, fotodokumentacie (ak pacient
stihlasil) a laboratérnych ukazovatel'ov, Standardne realizovanych pri ambulantnych kontrolach pacientov. Pri
hodnoteni efektu sa u pacientov bral do Givahy aj vyvoj hojenia (dynamika) z obdobia pred aplikaciou pripravkov.
Na hodnotenie sa pouzival skorovaci systém PASI, PGA a intenzita svrbenia.

Suhrn:

Kazdodenné lieGebné kipele CAPRADERM® Balneum GW (kiipelova prisada s obsahom
kozej srvatky), lokalna aplikicia CAPRADERM® Psorcol GC (krémové emulzia s obsahom
kozieho kolostra) a peroralne uzivanie susenej 100% kozej srvatky s obsahom kozieho
kolostra v davke 5 g dvakrat denne pocas 1 a 2 mesiacov zniZilo skore PASI, PGA a intenzitu
svrbenia v porovnani s diiom 1 0 27.87% a 40.27% v pripade PASI, 0 30.43% a 37.50%

v pripade PGA a 0 46.15% a 71.43% v pripade hodnotenia intenzity svrbenia. Susena 100%
kozia srvatka s obsahom kozieho kolostra je bezpecna a pacienti s miernou az stredne tazkou
chronickou loziskovou psoridzou jej uzivanie dobre toleruju. Javi sa ako nova terapeuticka
latka, ktord sa méze pridavat’ do armamentaria na pouzitie ako doplnok na dlhodobt liecbu
chronickej loziskovej psoridzy.

Pouzité pripravky vyrobené na baze kozieho kolostra sa javia ako bezpecné a zdravotne
nezavadné. Poc¢as pouzivania neboli zistené ziadne neziaduce ucinky, komplikacie ¢i
neziaduce lokalne reakcie az na 1 pripad subjektivneho pocitu Stipania alebo palenia
(kapelové prisady) a 2 pripady netolerovania peroralneho uzivania suSenej 100% kozej
srvatky s obsahom kozieho kolostra. Pripravky v kombinacii so Standardnou liecbou vykazuju
priaznivy efekt pri hojeni chronickych koznych prejavov chronickej loziskovej psoriazy a to
najma potla¢anim pocitu svrbenia, protizdpalovym ucinkom, hydrataciou a premastenim
vysu$enej koze, zmenSovanim plochy postihnutia chorobnym procesom a zlepSovanim kvality
zivota psoriatickych pacientov.

U pripravkov je mozné tiez predpokladat’ antibakterialny efekt, ktory by mohol prispievat’

k zabrafiovaniu spustenia aktivacie imunitnej cesty vyvolavajicej chronicku loZiskovu
psoriazu. Praca s pripravkami bola jednoducha a aplikaciu bez problémov zvladli aj samotni
pacienti.

Zaver:

Tato §tidia preukazala, 7e kazdodenné lieebné kupele CAPRADERM® Balneum GW
(kiipeFova prisada s obsahom kozej srvatky), lokalna aplikacia CAPRADERM® Psorcol GC
(krémova emulzia s obsahom kozieho kolostra) a peroralne uzivanie susenej 100% kozej
srvatky s obsahom kozieho kolostra v davke 5 g dvakrat denne mézu znizit’ priznaky spojené
s miernou az stredne t'azkou chronickou loziskovou psoriazou. Na zaklade ziskanych udajov
o0 bezpecnosti a ucinnosti prirodnych produktov, ako napriklad susend 100% kozia srvatka

s obsahom kozieho kolostra, sa domnievame, ze by mohli byt’ dobrym doplnkom k tradi¢ne;j
liecbe miernej az stredne t'azkej chronickej loziskovej psoriazy.

Potrebné ale budu d’alSie stidie na vyhodnotenie potencialu susenej 100% kozej srvatky

s obsahom kozieho kolostra dopliiat’ tradiénu lie¢bu chronickej loziskovej psoriazy.



Pripravky odpora¢ame ako adjuvantnu liecbu pri liecbe chronickej zapalovej a imunitnym
systémom sprostredkovanej chorobe koze — chronickej loZiskovej psoriazy.

Pripravky tiez odporac¢ame ako adjuvantnu lie¢bu pri prevencii akiitneho vzplanutia
chronickej loziskovej psoridzy a zabezpeceni nutnej hydratacie a premast'ovania vysusene;j,
popraskanej a svrbiacej koze psoriatikov.

V Bratislave 28.04.2019
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