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Chripka a chripkovitd one-
mocnéni predstavuji nejen
zdravotnicky, ale i socidlni

a ekonomicky problém.
Proto je ddlezitd prevence
téchto chorob. Zajimavym
prispévkem k reseni této
problematiky je prospektivni,
multicentrickd, randomizova-
nd, kontrolovand studie ital-
skych pediatri M. Colombo,
G. Rigamontiho, M. L. Danzy
aA. Bruna, v které autofri po-
rovndvali tc¢innost chripkové
vakciny, multikomponent-
niho pripravku Gunaprevac
a kombinace obou metod

v prevenci chripkového syn-
dromu u déti. Jako kontrola
slouzila skupina déti, kterym
nebyl poddvdn Zddny pripra-
vek. Studie byla publikovdna
v casopisech Physiological
Regulating Medicine a Bio-
therapeutics.
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Chfipka je epidemickym one-
mocnénim; kazdy rok chripkovy virus
nakazi miliony lidi. Déti do Sesti let
jsou ohrozenéjsi virovymi infekcemi
z d@vodu nezralosti jejich imunitniho
systému. Mezi nejbéznéjsi komplika-
ce chripky patfi zanét stfredniho ucha,
bakteridlni sinusitida a sekundarnf bak-
teridIni pneumonie zpUsobena bakte-
riemi, napf. Haemophilus influenzae.

Chtipkovy virus je charakteri-
zovan velkou antigenni variabilitou
(antigennf shift a drift), kterd se pro-
jevuje predevsim u typu A. Antigen-
ni shift je casty typ genotypového
preskupent, pfi kterém dochdzi k na-
hradé segmentl virového genomu
segmenty chfipkovych vird z rezer-
vodru zvifeci infekce; to se obvykle
stava v piipadé pandemii. Antigenni
drift je typ mirné antigenni odchylky,
kterd se obvykle projevuje v obdo-
bich mezi pandemiemi.

CHRIPKOVA VAKCINA

Vakcina proti chripce stimuluje
protildtkovou imunitni odpovéd,
kterd se vyznacuje specificnosti
a paméti. Z toho plyne nizsi preven-
tivni Gc¢innost s ohledem na anti-
genni shift nebo drift. Vakcinace ma
u déti primeérnou ucinnost 689%,
u dospelych nizsi.  Ockovani ne-
chrani proti kmendm chfipkovych
virQ, odlisnych od téch, z kterych je
vakcina pfipravena, ani proti dalSim
virdm, které zpUsobuji respira¢ni
onemocnéni s priznaky podobny-
mi chfipce (200 antigenné odlis-
nych viri, napt. viry parainfluenzy,
adenoviry). Omezenim vakcinace
je i nedokonald stimulace slizni¢ni
a bunécne imunity. | kdyz je pro-
cento nezddoucich pfiznakl po oc-
kovanf vakcinou proti chfipce velmi
nizke, byly zaznamendany nezadouci
ucinky jak lokaInf (koznf reakce), tak
systémové (horecka, bolest hlavy,
bolest svall, zimnice).
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GUNAPREVAC

Pripravek GUNAPREVAC je kom-
binovany lécivy pfipravek s imuno-
modulacnim a sliznice stabilizujicim
Ucinkem. Vyvolavé primarné bunéc-
nou imunitni odpovéd, tim je ob-
chézen problém antigenni promén-
livosti chfipkového viru. Obsahuje
komponenty zaméfené na stimulaci
imunity a slozky zajistujici dlouho-
dobou stabilizaci slizni¢ni integrity
pfi preventivnim podéni a kontro-
lu symptomU pfi lé¢ebné strategii.
Latky jsou v pfipravku obsazeny
v nizkych farmakologickych kon-
centracich, které zajistuji preventivni
a terapeutické pUsobeni pfi vysoké
bezpecnosti. Do prvé skupiny patfi
Anas barbariae (extrakt z kachnich
jater a myokardu, obsahujici anti-
genné plsobici segmenty virovych
partikuli). Pdsobi protivirové stimu-
laci cytotoxickych T lymfocytl a NK
bunék s naslednou cytolyzou bunék
napadenych viry. Smés sérotypl
inaktivované bakterie Haemophilus
influenzae posiluje protibakteridlni
imunitu  prostfednictvim  stimula-
ce Th1 lymfocytl. Extrakt z tolity
lékarské  (Asclepias vincetoxicum)
stimuluje vrozenou imunitu pro-
stfednictvim makrofagl s naslednou
produkci protivirové plsobiciho in-
terferonu-gama. Extrakt z Echinacey

a antisepticky efekt.

Druhou skupinu tvofi  slozky
s preventivnim, sliznici stabilizujicim
Uc¢inkem, umocnénym pfitomnostf
aktivovanych cytotoxickych lymfo-
cytd, tvoficich 809% viech lymfocytl
v epitelu sliznic. Ve f&zi jiz probihajici-
ho onemocnéni pak tyto latky ovliv-
nuji symptomy choroby. Preventivni
davkovani (1krat tydné) vede ke sta-
bilizaci sliznic, lécebné davkovani
(kazdych 6-8 hodin az do odezné-
ni pfiznakl) zmirmuje symptomy.
Cuprum metallicum chrani sliznice

ku GUNAPREVAC

pred oxidativnim stresem, a tim je
stabilizuje, navic je ucinné pfi myal-
giich. Belladonna pfispivé k dekon-
gesci sliznic. PFi [éCbé se vyuziva jeji-
ho bronchospasmolytického efektu.
Cis-akonitdt, obsazeny v Aconitum
napellus, podporou tvorby bunéc-
né energie napomahd k zachovani
integrity sliznic. Dale ma tato slozka
analgeticky a antipyreticky Ucinek.

KLINICKA STUDIE

Studie méla tyto cile: zhodnotit
ucinnost a bezpecnost pripravku
GUNAPREVAC, vakcinace a jejich
kombinace v prevenci chfipkovych
pfiznakl u déti, zhodnotit vliv této
lé¢by na nutnost antibiotické tera-
pie a dalsi parametry. Pro tyto Ucely
byla pfipravena prospektivni, multi-
centrickd, randomizovang, kontrolo-
vana studie se souborem 176 déti
ve véku 2 — 6 let v péci vseobecnych
pediatrt na 4 pediatrickych klinikdch
v Mildné. Studie probihala v obdobf
od fijna 2004 do Unora 2005.

PACIENTI A METODIKA

Do studie byly zafazeny déti,
které v predchézejicim roce prodé-
laly minimalné 4 chripkové epizody
nebo respiracni infekce ve sledova-
cim obdobi (fijen — Unor). V dobé
zahdjeni studie byly vsechny zafa-
zené déti v dobrém zdravotnim sta-
vu. Byly vylouceny déti se zavaznou
poruchou imunity a lé¢bou imu-
nosupresivy. Pacienti byli rozdéleni
na skupinu A (podavani chfipkové
vakciny), skupinu B (podavani pfi-
pravku  GUNAPREVAC), skupinu C
(podavani kombinace GUNAPRE-
VAC + chfipkovd vakcina) a kontrol-
ni skupinu D. Ve skupiné A byla po-
dédvéna vakcina VAXIGRIP Bambini
Split. Vakcina splrovala doporuceni
WHO pro severni polokouli a poky-
ny EU na sezony 2002-2005. Vakcina
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byla podavéna intramuskuldrné nebo sub-
kutdnné ve 2 davkach s odstupem 4 tydnl. OR VE SKUPINE OCKOVANI PROTI CHRIPCE (Cl 95%)
Ve skupiné B byl poddvan GUNAPREVAC 2 —
sublingudlné Tkrat tydné, po dobu 8 tydn.
Ve skupiné C byly oba zpUsoby kombinova-
ny. Byl sledovan vyskyt téchto onemocnéni/
priznakd: rinitidy, otitidy, tonsilitidy, faryngi-
tidy, tracheitidy, bronchitidy, bronchopneu-
monie, enteritidy, zvraceni, bolesti hlavy;
byla hodnocena nutnost pouziti antibiotické
lé¢by a dalsi parametry souvisejici s i¢innos- T E 1

ti 1écby (napf. pocet dni absence ve Skole ==
u pacientll, pocet zameskanych dnl v za-
meéstnani u rodic¢d nemocnych déti apod.)
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VYSLEDKY

Graf 1. Mira ochrany pred nékterymi slozkami/komplikacemi chfipkového syndromu pfi prevenci protichfipkovou vakcinou. OR=po-

! . . - - mér $anci, Cl=interval spolehlivosti
Studie prokdzala, ze u déti ve skupinach P

A, B, a C vSechny postupy maji v porovna-

ni s kontrolami ziejmy preventivni Ucinek. OR VE SKUPINE GUNAPREVAC (Cl 95%)
U kazdého z preventivnich postupt se proje- 2 b
vila rozdilnd preventivni U¢innost, pokud jde
o jednotlivé klinické obrazy chripkového syn-
dromu (Graf 1-3). Procento epizod akutnich
respiracnich infekci, u kterych bylo tfeba nasa-
dit antibiotika, bylo u skupin A, B, C vyznamné 1 I _|—_

snizeno v prdmeru z 65% na 40 %. Nejvyraz- I
néjsi vysledky ve snizeni nemocnosti pfinesla
vzadjemnd kombinace obou pfipravkd. Navic
vsechny zplsoby prevence vyznamné snizily
absence ve $kole a v zaméstnani (u rodinnych
prislusnikd) a zadvaznost klinického prabéhu
u non-respondentt. U déti uzivajicich GUNA-
PREVAC nebyly zaznamendny zddné vedlejsi
Ucinky, compliance déti a jejich rodict byla
optimalni. U chfipkové vakciny byla zazname-
néna jedna nezadouci reakce.

NENI OCHRANA

OCHRANA
[
H

Rinitida ~ Otitida  Tonsilitida Faryngitida Tracheitida Bronchitida Broncho- Enteritida
pneumonie

Graf 2. Mira ochrany pied nékterymi slozkami/komplikacemi chripkového syndromu pii prevenci pfipravkem GUNAPRE-
VAC. OR=pomér Sanci, Cl=interval spolehlivosti

- OR SKUPINA GUNAPREVAC + ockovani proti chfipce (Cl 95%)
ZAVER 2 T

Studie ukdzala, Ze ptipravek GUNAPREVAC
ma v prevenci chfipkového syndromu srov-
natelnou Ucinnost jako protichfipkové vakci-
nace, a dtlezitou roli, kterou mdze hrat tento 1
pfipravek v prevenci chfipkovych a parainfu-
enzovych infekcf. Toto plsobeni pfipravku Ize
vysvétlit imunoprofylaktickym ucinkem jeho
komponent, a to i v pfipadech castych anti-
gennich driftd, charakteristickych pro virus
chripky. Zajimavé jsou i vysledky svédcici pro
synergické Ucinky kombinace chfipkové vak-
ciny a pfipravku GUNAPREVAC. Je to vysvétli-

t,eJhé kom ple‘rr)entérnim mechAanismem jejiceh Graf 3. Mira ochrany pied nékterymi slozkami/komplikacemi chfipkového syndromu pii prevenci kombinaci GUNAPRE-
Ucinku: protilatkova imunostimulace v di- VAC + protichipkova vakcina. OR=pomér $anci, Cl=interval spolehlivosti
sledku specificnosti a velmi vysoké selektivity

chripkové vakciny (ale také jeji ,bezbrannost” nu i v pfipadé virového driftu. Tyto mecha-  Zdroj:  Physiological regulating medicine
v0ci virovému driftu); naproti tomu imunosti-  nismy Ucinku, jak ukazuji vysledky studie, se  2009(1):3-10, Biotherapeutics 2011(1):25-29.
mulace zprostfedkovana burikami u pfipravku  vhodné vzéjemné dopliiuji.

GUNAPREVAC, kterd poskytuje ucinnou obra-
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