Tab2 VYSKYT INYCH ALERGICKYCH OCHORENI (n = 84/117) .

- | LUIVAC

Iné alergické ochorenia
(spolu u 84 pacientov)

Alergicka rinitida 67 x 28 tabliet
Prieduskova astma 28 x obsahwuje v 1 tablete 3 mg
Kontaktna urtikaria 7x ciebibinnl pi b
- zmin. 1 x 10° zarodkov kmeriov
Iné 12 x Staphylococcus aureus, Strep-

tococcus mitis, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneu-
moniae, Klebsiella pneumo-
niae, Haemophilus influenzae,

Vyskyt AD v rodine 32x.

Tab3 VYSKYT NEZIADUCICH UCINKOV

NEZIADUCE UCINKY SPOLU 6x| | Branhamella catarrhalis.
1| Zvyraznenie svrbenia koZe 2 X Neobsahuje lepok ani
2 Vyrazné zhorsenie ekzému po %ty’idﬁoch tvxil’va’nia 1x laktozu.
lieéby u 4-roéného dietata (LIECBA PRERUSENA)
3| Purulentna rinitida pocas aj po ukonceni liecby 1x
4 | Bolesti v epigastriu 1x
5| Mierna bolest hlavy 1x

Paradoxne 1 pacient udaval po liecbe kompletny ustup chro-

nickych Zaludoénych tazkosti.
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Hodnotenie lekarom zo studie LUIDERM:

vyrazné zlepsSenie AD o 2 stupne (zo st. 3 na 1) u 44 pacientov (37,6 %) a mier-
ne zlepSenie o 1 stupen u 59 pacientov (50,4 %), spolu je to 88 %!

Hodnotenie pacientom zo studie LUIDERM:
podobné hodnotenie pacientom ako lekarom.

Tolerancia lieby bola vel'mi dobra (111 pacientov), len u 6 pacientov (5,1 %)
boli NU (vid Tab 3).

UZivanie je bezpecné pocas celého roka. Imunizdciu je mozné opakovat po roku v trvani 28 dni.
Liek je bez preskripcného obmedzenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii: DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Mnichov, Nemecko.

Distribucia v SR: 7R PANMED, spol. s r. 0., Spolocenska 9,
821 04 Bratislava, www.panmed.sk
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cas zivota. Opakované recidivy bakteridlnej cystitidy postihuju
asi 10 % Zien rocne. (Foxman at al., 2000)

N CASTELS | EIPATOGENVARE CIDINUI U Gl HIURO INFEKEIILU

e E. coli ¢ koagulazo-negativne stafylokoky
e Proteus spp. ¢ enterokoky

e Klebsiella spp.

Pomer Gram-negat. a Gram-pozit. kmenov je cca 75:25 %.

MOZNOSTIIPREVENCIEHGPAKOVANYCHIRECID VUK EN]
o dlhodobé podavanie malych davok chemoterapeu- e vaginalne estrogény u postmenopauzalnych Zien
tik (fluorochinolony, kotrimoxazol, nitrofurantoin) e imunomodulacna liecba

¢ postkoitdlna profylaxia u sexualne aktivnych Zien

NYSKYIRUROINEEKEII[URZIEN

IMUNOMODULACNA LiIECEA TN

Stimulacia imunitnej odpovede komplexn\'/m spésobom

e vychytdvanie antigénoy, proliferdcia a diferenciacia imunokompetentnych buniek
e zvySenie tvorby IgA a IgG

¢ inhibicia adherencie baktérii na bunky sliznice

e vyraznad stimulacia tvorby defenzinov

V SULADE S NAINOVSIMI GUIDELINES EUROPSKEJ UROLOGICKEJ SPOLOCNOSTI SA IMUNOTERAPIA PRE-
FERUJE AKO BEZPECNEJSI SPOSOB LIECBY. OSVEDCILO SA. ,,PREOCKOVANIE“ RAZ ROCNE VV DLHODOBOM
SLEDOVANI PACIENTOV.

UROVAXOM - dlhodobé skisenosti. LUIVAC — méZe byt podobne uéinny?
POROVNANIE kKOMBINOVANEJ DLHODOBEJ CHEMOPROFYLAXIE A IMUNOTERAPIE
RECIDIVUJUCICH UROINFEKCII

Porovnavacia Studia liekov LUIVAC a UROVAXOM v profylaxii recidivujucich uroinfekcii u Zien v monote-
rapii a v kombindcii s dlhodobou chemoprofylaxiou fluorochinolénmi.

Trvanie Studie: 5 rokov

Design stadie: A) Imunoterapia: LUIVAC (1., 3., 8. mesiac 28 dni 1 tbl. denne), UROVAXOM (3 mesiace
1 kaps. denne) + dlhodoba chemoprofylaxia ciprofloxacinom ,,CIP“ (125 mg 3x tyzdenne p.o.) alebo peflo-
xacinom ,,PEF“ (400 mg 2 x tyzdenne p.o.) pocas 12 mesiacov, B) Imunoterapia: LUIVAC alebo UROVAXOM.



Vyber pacientov: negravidné Zeny vo veku nad 18 rokov, najmenej 3 dokumentované symptomatické
recidivy uroinfekcie v predchddzajicich 12 mesiacoch, vylicené zname komplikujuce faktory (tumory,
litidza, mocovy katéter, atd).

Vysetrenia: pred zaradenim do Studie, po 3, 6, 9 mesiacoch liecby, zavere¢né po 12 mesiacoch, kontrola
po 36 a po 60 mesiacoch.

POROVNANIE USPESNOSTI LIECBY — LUIVAC vs. UROVAXOM

LUIVAC (n = 101) UspesnosT LIECBY | UROVAXOM (n = 103) USPESNOST LIECBY

Imunoterapia + dlhodoba chemoprofylaxia| Imunoterapia + dlhodoba chemoprofylaxia

@ Pocet reinfekcii Bez infektu @ Pocet reinfekcii Bez infektu

Posledny rok | 3,63 Posledny rok 3,54

Po roku lie¢by| 0,41 | (59/101) 58,8 % | Po roku liecby | 0,48 | (61/103)59,2 %

V 3. roku 0,34 | (41/67)61,2 % | V 3. roku 0,39 (43/68) 63,2 %
V 5. roku 0,35 | (39/54)72,2 % | V5. roku 0,42 (31/47) 65,9 %
Imunoterapia bez chemoprofylaxie Imunoterapia bez chemoprofylaxie

| (26/47)55,3 % (23/46) 50,0 %
Imunoterapia + chemoprofylaxia s PEF Imunoterapia + chemoprofylaxia s CIP
| (13/22)59,0 % (38/54) 70,4 %

Pozndmka: Pacientky v LUIVAC-ovej skupine uZili kaZdy rok este 1 balenie Luivacu naviac.
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e Uspesnost v znizeni recidivujucich uroinfekcii v kombinovanej profylaxii a imunote-
rapii je medzi 50 % — 60 %.

e Pocas 12 mesiacov sledovania s Luivacom doslo k vyraznému poklesu poctu recidiv
z3,63na0,41.

e Pocas 5 rokov sledovania s Luivacom bolo v 3. roku 61,2 % chorych bez recidivy uro-
infekcie (zo 67 pacientov), v 5. roku dokonca az 72,2 % bez infektu (z 54 pac.).

e V skupine liecenych UROVAXOMom (lyzat z viacerych kmenov E. coli) nedoslo k po-
klesu vyskytu E. coli — bez zmeny spektra vyvolavajlcich uropatogénov.

e DIhodobd chemoprofylaxia CIP a PEF: v 9 pripadoch selekcia chinoldn-rezistentnych
kmenov produkujucich Sirokospektralne betalaktamazy (ESBL).

Ao

Vainy signal pre uvailivejsie pouzivanie fluorochinolénov,
pripadné prehodnotenie niektorych ich indikacii.

B Luivac u Atopicke) DERMATITIDY (AD) [
ATOPICKA DERMATITIDA

Je svrbiace akutne, subakutne alebo chronické zapalové ochorenie koze s dalsimi nalezmi ako je suchost,

erytém a s pozitivnou rodinnou anamnézou. Ochorenie nema Ziaden Specificky biologicky marker.
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ETIOPATOGENEZA AD |
Ochorenie je polygénove dedicné, s réznou expresivitou. Na svoju manifestdaciu si vyzaduje dalSie vnutor-
né aj vonkajsie faktory. Geneticky si podmienené zmeny v stavbe a funkcii pokozky, objektivne preukaza-
telné zlozenim intracelularnych lipidov, vodu zadrziavajucich latok a zvysenou stratou vody cez pokozku.
To vietko podmieriuje suchost, mikroskopické a makroskopické praskliny a svrbenie.

ETIOPATOGENEZA AD II
Geneticky st podmienené viaceré osobitosti imunitného systému. Nespecifickd, humoralna aj celuldrna
imunita a jej zmeny podmiefiuju zmeneny terén s vysokou pohotovostou k tvorbe zdpalu a svrbenia.
Geneticky s podmienené zmeny reaktibility neurovegetativneho systému, ktory vyznamne modofikuje
terén pre zapalovy proces.
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STUPNE ZAVAZNOSTI AD
Mierny (1), stredne tazky (2), tazky (3), velmi tazky (4).

VYZNAM IMUNOMODULACIE PR

U chronickych (auto)zépalovych ochoreni stipa frekvencia a intenzita infektov , ¢o st zavazné komplikacie
liecby. Infekcie su zaroven najcastejSou pricinou excerbacii alergickych ochoreni. Imunomoduldcia resp.
imunonormalizacia znizuje pocetnost infekcii a prejavy AD.

MIKROORGANIZMY

Pri atopickej dermatitide je zvySeny vyskyt Staphylococcus aureus na pokozke.
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Pilotna postregistracnd, multicentrova Studia s liekom LUIVAC u atopickej dermatitidy, vy-
hodnotena 7 klinickymi imunolégmi, alergolégmi a 2 dermatovenerolégmi v SR.

Trvanie Studie: LUIDERM (2011 —2012)

Ciel: vplyv na atopickd dermatitidu.

Davkovacia schéma: 8 tyzdnov 1 tbl. denne, rano nalacno.

Pocet a vek pacientov: 117 (73 Zien a 44 muZov), vekové rozpatie 2 — 64 rokov.

Zévaznost ochorenia (stupne): mierny 13,67 %, stredne tazky 45,30 %, tazky 35,9 %, velmi
tazky 5,13 %.

Tab 1 VYYSLEDKY LIECBY (n=117)

USPECH LIECBY USPECH LIECBY
hodnoteny pacientom hodnoteny lekarom
pocet % pocet %
Vyrazny 44 x 37,6 Vyrazny 44 x 37,6
ZlepsSenie nalezu 55 x 47,0 Mierne zlepSenie 59 x 50,4
Bez téinku 16 x 13,7 | Ziadny 12 x 10,3
Zhorsenie 2x 1,7 Zhorsenie 2x 1,7




