Luivac

Lysatum bacteriale mixtum (Staphylococ-
cus aureus, Streptococcus mitis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Klebsiella
pneumoniae, Branhamella catarrhalis, Haemo-
phillus influenzae)

Uvod

Infekce hornich a dolnich cest dychacich
jsou v soucasné populaci velmi rozsitené,
a predchdzeni témto onemocnénim je zavaz-
nym problémem, ktery ma i zna¢ny socioeko-
nomicky vyznam. Ke vzniku téchto onemocné-
ni pfispivé oslabenf imunitniho systému, které
se promita do tendence k recidivéam a k zavaz-
néjsimu a delSimu prdbeéhu. Pocet lidi s naruse-
nou imunitou se vlivem stresu, civiliza¢nich fak-
tord i opakovanych onemocnéni stale zvysuje.
Proto narQsta i vyznam moznosti posilovani
imunity. Imunomoduldtory predstavuji skupi-
nu latek, které rlznym mechanismem ucinku
aktivuji nékteré slozky imunitniho systému. Vy-
znamnymi zastupci této skupiny jsou bakterial-
ni imunomodulatory. Obsahuiji lyzaty bakterif a
mechanismem jejich Ucinku je aktivace imuni-
ty zalozend na rozpoznéani patogennich moti-
v0. Osvédcenym piipravkem z této skupiny je
Luivac (Sankyo), obsahujici lyzaty nejcastéjsich
bakteridlnich pdvodct respiracnich infekénich
onemocneni.

Charakteristika

Pfipravek Luivac obsahuje v jedné tableté
3 mg lyzatu ze sedmi bakterif: Staphylococcus au-
reus, Streptococcus mitis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus  pyogenes, Klebsiella pneumoniae,
Branhamella catarrhalis a Haemophillus influenzae
(10° bunék). Mechanismem Ucinku pfipravku je
stimulace imunitniho systému antigeny bakteril-
niho lyzatu. Po polknuti tablety a jejim rozpusténi
je antigen transportovan M-burkami sliznice ten-

kého stieva a vstupuje do Peyerovych plakd, kde
aktivuje B-lymfocyty. Aktivované lymfocyty jsou
dopraveny krevnim obéhem a lymfatickymi cesta-
mi do sliznice dychacich cest, kde jsou deponova-
ny. Po kontaktu s antigenem patogennich bakte-
rif z vnéjsiho prostredi se zacnou tvorit ve sliznici
dychacich cest piislusné protildtky, které pasobi
proti vzniku infekéniho onemocnént. Vysledkem je
snizeni poctu respiracnich infekci, priibéh téchto
infekci se zmirfuje a zkracuje se doba jejich trvé-
ni. Vyznamnym prinosem je také snizenf spotfeby
antibiotik.

Experimentdlni studie doklddaji nasledujici
prospésné Ucinky Luivacu na imunitnf systém: zvy-
Senf poctu bunék produkujicich IgA v Peyerovych
placich, zvyseni hustoty tonzildrich lymfoidnich
folikult produkuijicich specifické protildtky, zvy-
seni sekrece IgA ve sliznici, zvy3eni specifického
IgA v plicich a v séru, zvy3eni aktivity fagocytd,
stimulovand aktivace a proliferace T-lymfocytd,
stimulovana tvorba cytokin(, jako jsou interferon
y (v lymfatické tkadni broncht a v mezenterickych
lymfocytech), interleukin (IL) 2 (v mezenterickych
lymfatickych uzlindch), IL-5 a IL-6 (v lymfoidni tkani
bronchd), a snizeni zénétlivé reakce plic prostred-
nictvim nizsi koncentrace PMN-elastdz.  Podle
soucasnych klinickych zkusenosti je u rizikovych
skupin pacientl (détf a starsich osob) vhodné vyu-
Zft imunomodulace v prabéhu celého roku. Vyho-
dou Luivacu je (oproti nékterym dalsim perorainim
imunomodulétordm) jednoduché davkovéni (viz
odstavec,Déavkovan”).

Klinické studie

Ucinnost a bezpenost Luivacu byla proké-
zana v fadé randomizovanych, placebem kontro-
lovanych, dvojité zaslepenych studii, do kterych
bylo zafazeno témér 7 000 pacientd s recidivuji-
cimi infekcemi respira¢niho traktu (IRT). Napf. ve
studii PAIS" (graf 1) doslo u détf po lécbé Luiva-
cem ke snizeni poctu infekci (044 %), zkracent
jejich trvani (o 45 %) a zmirnéni jejich zévaznosti
(0 45 %), spotieba antibiotik poklesla o 50 %. V

Snizeni skore
zavaznosti
IRT 0 45 %
100 %
80 %
60 %
40 %
20 %
0%
Placebo Luivac
p=0,025

Placebo Luivac
p=0,026

Snizeni poctu
IRT 0 44 %

Zkraceni doby
trvani IRT o 45 %

Placebo Luivac
p = 0,024

Graf 1: Vysledky studie PAIS — pokles zdvaznosti infekci respiracniho traktu (IRT), jejich poctu a doby

trvdni po Iécbé Luivacem (ve srovndni' s placebem).’

mnohonérodni studii SALUD (4 965 pacientd)’
doslo po lécbé Luivacem k vyznamnému snizeni
poctu IRT (0 52 %), zkraceni jejich trvani (0 59 %) a
zmirnéni zdvaznosti (0 54 %), ke snizeni spotfeby
antibiotik 0 54 % a symptomatické Iécby o 50 %.
Mira absenci v zaméstnani a skole z ddvodd IRT
se snizila o 65 %. Tyto vysledky byly potvrzeny
napf. ve studii LUIPAS (1 615 pacient()? v které
lécba Luivacem sniZila (oproti roku pied nasaze-
nim 1é¢by) pocet pacientd s 5 a vice IRT 0 51 %,
po lécbé bylo zcela bez infekce 34 % pacientd.
Pocet dndl zameskanych z ddvodu IRT byl snizen
0 34 %, spotfeba antibiotik 0 47 %, symptomatic-
kych 1k o 30 %, celkové naklady se sniZily o 64
%. Snasenlivost léku oznacilo jako velmi dobrou,
dobrou nebo uspokojivou 99 % pacientd.

Indikace

Recidivuijici infekce dychacich cest (ryma, si-
nusitida, katar hornich cest dychacich, bronchiti-
da) a chronické zanéty stfedniho ucha. Pfipravek
je urcen pro déti od 3 let, mladistvé a dospélé.

Nezadouci ucinky a kontraindikace

Pfipravek je obecné velmi dobfe snasen
a v prbéhu lé¢by nebyly popsény zadné za-
vazné nezadouci Ucinky. Ojedinéle se u nékte-
rych pacientd mohou vyskytnout lehké Zalu-
decni nebo stfevni obtiZze (nevolnost, nuceni
na zvraceni, prdjem), velmi vzacné kozni reak-
ce. Kontraindikacf Iécby je akutni gastroente-
ritida a autoimunitni onemocnént.

Davkovani a zpisob podani

Pifpravek Luivac je k dispozici v balenf po 28
a 56 tabletach. Obvykle se podava dospélym i dé-
tem jednou denné 1 tableta. Luivac se uziva 21 dni
a po 28denni prestavce nésleduje druhd, 28dennt
kira. Lécba se obvykle zahajuje pfi stavech bez
zndmek akutni infekce. V pfipadé infekéniho one-
mocnéni pripravek nenahrazuje 1é¢bu antibiotiky,
muze viak byt podavan v kombinaci s nimi.
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Dalsi literatura u autorii.

Pozndmka:

Statut pfipravku: léCivy pFipravek, je vdzdn na lékar-
sky predpis (bez omezeni odbornosti). Uhrada z pro-
stredku verejného zdravotniho pojisténi: viz Ciselnik
VZP. Profil pripravku zpracoval kolektiv autor( vede-
ny MUDr. Pavlem Kostiukem, CSc., s vyuZitim odbor-
né literatury a SPC dle posledni revize.
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