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Jelen talalmany egyrészt az embergybégyaszat, illetve a
bérgy6gyaszat terilletén alkalmazhatdé gyoégyszerkészitményre
vonatkozik, amelyet emberi méhlepénybdél allitunk elé, és amely
alkalmas a pszoriazis kezelésére, gyoégyitasara, mivel hatékony a
bér-regeneraci6 sebességének szabalyozasaban, masrészt jelen
talalmany az emlitett gyégyszerkészitmény elballitasi eljarasara is
vonatkozik.

Jelen talalmany célja egy természetes eredetli termék nyujtasa
egy uj készitményben, amelyet emberi méhlepénybdl kiindulva
kapunk, és amely elényésen hasznalhaté a pszoriazis kezelésében,
mivel nincsenek toxikus hatasai, és hasznalata utan a betegség
nem uajul ki.

A kapott készitmény szabalyozza a felham regeneraciéjanak
sebességét, amint azt az elvégzett gyégyszertani vizsgalatokban
bemutattuk, de nem okoz sltlyos masodlagos reakcidkat, amint azt a
toxikoloégiai, géntoxikolégiai és klinikai vizsgalatok igazoltak.

A kapott termék egy vizoldékony gél, amely az alkalmazas

helyérél a bérén at felszivodva fejti ki hatasat a felhamban.
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Jelen talalmany egyrészt az embergybégyaszat, illetve a
bérgy6gyaszat teruletén alkalmazhaté gyo6gyszerkészitményre
vonatkozik, amelyet emberi méhlepénybdl kiindulva allitunk eld, és
amely azért alkalmas a pszoriazis kezelésére mivel hatékony a bor-
regeneracié sebességének szabdlyozasaban, masrészt vonatkozik

az emlitett gydgyszerkészitmény eldallitasi eljarasara is.

Elézmeények

A pszoriazis egy régéta ismert betegség. A gérégok leprajanak
nevezték, és ugy tinik, hogy Mexikéban mar az orszag meghéditasa
el6tt is letezett (Daune, M.; FSCHS, P.P. La Recherche (1980),
11:116-1066.; International Journal of Dermatology, Vol. 36: No. 4.
April, 1977.). Ez a betegség valamennyi rasszt érinti, az 6sszes
szélességi fokon el6fordul, és egy csélédon belul tobb generacion
keresztul is jelentkezhet (Int. Journal of Dermatology, Vol. 36.,
No.4., April, 1977.; Lerner, A.B. et al., Invest. Dermatol,
1975.,20(2):299-314.,1953.).

A betegség kezdete gyakran feliiletes bérsérilésekkel, mint
égések, karcolasok, kapcsolatos. Mas tényez6k, mint alacsony
paratartalom, fertézések, stressz vagy vegyszerek kivalthatjak, vagy
fellobbanthatjak a pszoriazist.

A fizikai sérulés stimulalhatja az erekben egy angiogén

tényezé megvaltozasat, ill. a felhamképzédést és a neutrofil
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fehérvérsejtek chemotaxisat valamint az uGgynevezett szdveti
pszoriatikus reakciét (Moroni, P. et al., Derm. Beruf. Umwelt,
36(5):163-164.,1988.).

A klimatikus tényezdék, mint a hideg, pszoriazisra gyakorolt
kedvezdtlen hatasairdl is vannak kézlések. Bizonyos vizsgalatokban
kimutattak, hogy Afrikaban, ahol a klima szaraz és a paratartalom
alacsony, nagyobb a pszoriazis el6fordulasi gyakorisaga (Faber,
E.N. et al., Natural Epidemiology. History and genetic psoriasis.,
Second Ed. page 231.,Edit. Marcel Depper, New York, 1991.).

Nagyon jo6l ismert, hogy a stressz kivalthatja, vagy
fellobbanthatja a pszoriazist, és ambar a pontos mechanizmusat
nem tudjuk, de az pszichoneuroimmunolégian alapulé vizsgalatok
magyarazattal szolgalhatnak erre (Moroni, P. et al., Derm. Beruf.
Umwelt, 36(5):163-164.,1988.).

A specifikus kezelés eredményeként a bdrelvaltozasok
eltiinhetnek, de a visszaesés csaknem biztos, és megvan a hajlam
arra, hogy mindenegyes kezeléssel fokozatosan csékken a kezelés
hatékonysaga (Lerner,A.B. et al., Invest. Dermatol, 20(2):299-314 .,
1953.; Roenigk,H.H.Jr. et al., Arch. Dermatol. 113(12):1667-
1670.,1977.; Frappazz,A. et al., Env.J. Dermatol. 3:351-354., 1993 ;
Mozzanica, N. et al., Acta Dermatol. Venereol., 186:171-172.,
1994.; Ortonne, J.P., New Dermatol. 13:746-751., 1994.; Panizonni
R., Schweizerische Rundschau fur Medizin. Praxis, 84:649-653.,
1995.; Kirsner, R.S., Am. Fam. Phys. 52:237-240., 1995.).

A szakember szamara ismert az olyan kilonféle készitmények

alkalmazasa a pszoriazis kezelésére, mint példaul a vazelines vagy

alkoholban oldott terpentingyanta.
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A miult szazadtél az antialine-t alkalmazzak, ami fontos
szerepet kapott a betegség kezelésében, de ez azzal a
kellemetlenséggel jar, hogy izgatja a bért.

1925-ben bevezették az ultraibolya besugarzas alkalmazasat,
és ezt folyamatosan alkalmazzak egymagaban vagy mas
gyoégyszerekkel kombinalva, de ennek is vannak karos
mellékhatasai.

A pszoraléneket is alkalmazzak a mult szazad 6ta, annak
ellenére, hogy bizonyitottan toxikus hatasuak.

A kortikoszteroidok helyi alkalmazasa valogatott esetekben
altalaban hasznosnak bizonyult, de a visszatérés Ilehetésége
korlatozza azok hasznalatat.

Ujabban kezdték meg, bar csak kevés eredménnyel, a
retinoidok, bizonyos antimetabolitok, mint a metotrexat, tioguanin
és masok alkalmazasat.

Kinaban a |Ill. szazadtél kezdve talalhatdék leirasok a
méhlepénynek, mint biolégiai stimulansnak az alkalmazasaroél.

Filatov szovjet kutaté 1945-t61 kezdve kifejlesztett, és
allandositott egy eljarast fagyasztott allati szoévetekbdl és
novényekbdl gyogyitd tulajdonsagokkal biré6 anyagok elkialénitésére,
amelyet 6 hisztoterapianak nevezett. Ezen belil a méhlepény fontos
helyet foglal el (Filatov, V., Ed. Medicina Medguis, Szovjetunié,
1945.).

Orechkin 1963-ban 300 bérelvaltozasban szenveddé betegen
tortént vizsgalat alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
esetek 25 %-at hisztoterapiaval kezelve 38,5 %-uknal tdébbé-
kevésbé nyilvanvald javulas észlelheté (Orechkin, Material E. of the
Scientific Conference dedicated to the 30 anniversary of V. Filatov's

histotherapy method. Kiev: 12, 1963.).



A biogén stimulatorok pszoriazisra kifejtett gyégyitd hatasanak
mechanizmusaval nem foglalkoztak komolyabban. Makarov és
Romani kijelentették, hogy hatasukra fokozédik a mellékvesekéreg
kortikoidjainak termel6dése, és patkanyok mancsan végzett
kisérletekben bemutattak, hogy gyulladasgatlé hatasuk is van, és
ezért képesek ugyanolyan médon hatni, mint ahogy ezek a
hormonok (Makarov and Romani, Comp. Rend. Soc. Biol., 1951,
1966:4-626).

A pszoriazis kezelésének, gyogyitasanak lehetdéségei a
betegség jelentkezési helyétél, sulyossagatél, idétartamatél, az
elézetes kezelésektdl és a beteg koratdél figgdéen valtoznak.

A sokféle lehet6ség kézo6tt, amellyel a gydgyaszat a pszoriazis
ellen kizd, a méhlepény-hisztoterapia az egyik legeredményesebb,

és ugyanakkor az egyik legkevésbé ismert.

A talalmany ismertetése

Jelen talalmany egy kivonatra vonatkozik, amelyet az emberi
méhlepénybdl kiindulva kapunk, majd vizoldékony gélbe keverink,
és amely hatasosnak bizonyult a gyégyszerelésben a pszoriazis
kezelésére.

Ambar az ilyen stimulatorokat elényésen parenteralis aton
adjak, jelen talalmanyban helyi alkalmazasra szolgalé vizoldékony
gélt nydjtunk, amely tartalmazza az emlitett aktiv hatéanyagot.

Ezért jelen talalmany egy vizoldékony gélre vonatkozik, amely
az aktiv hatéanyagot az emberi méhlepénybdl kivont telitetlen és
tobbszorosen telitetlen zsirsavak keverékeként tartalmazza, és
amely beavatkozik a felham regeneracidé sebességének
szabalyozasaba, miutan az alkalmazas helyérél a bérén keresztil

felszivodott, és igy fejti ki pszoriazis elleni hatasat.



A pszoriazis kezelésére hasznalhaté aktiv hatdanyag
kinyerésére a kdévetkezd eljarasokat végezziik:
-fagyasztott méhlepényekb6l - amelyrél elézéleg mosassal
eltavolitottuk a magzatburkot és a koldokzsinort - elkulonitettik a
méhlepényszigeteket, amelyeket bd vizzel ismételten lemostunk;
-a méhlepénysziget témeget apritottuk, hogy koéralbeltal 12 mm
atmeérdju darabokat kapjunk;
-a szilard anyagot vizben toérténd keveréssel ismét mostuk, és
kés6bb gézen keresztil lesziirtik, majd tovabb apritottuk, amig 2-6
mm k6zotti atmér6ji részecskéket kaptunk;
-az igy kapott anyagot 1-3 éran keresztul kevertik a
méhlepénysziget-témeg 1-4-szeresének megfeleld térfogatu
alkoholban, majd késébb gézen leszlrtik;
-a kapott folyadékot rotaciés parologtatéban beszaritottuk, majd 4:2
aranyu kloroform:metanol keverékben ujra feloldottuk, és tovabbi 24
oran at allni hagytuk;
-az igy kapott terméket 2000 fordulat/perc fordulatszammal
lecentrifugaltuk, a feliluszét rotaciés parologtatoban beszaritottuk,

és végil etanolban 1:1 aranyban feloldottuk.

Az aktiv hatéanyagot tartalmazé vizoldékony gél eléallitasahoz
a kapott emberi méhlepény kivonatbél 25,5-55,8 g kozotti
mennyiseget feloldunk egy vizoldékony gélben, amely 35-50 g
k6zotti mennyiségl tisztitott vizet, 0,10-0,30 g k6z6tti mennyiségl
metil-parabént és 0,01-0,05 g koézoétti mennyiségli propil-parabént
tartalmaz, amelyhez az aktiv hatéanyag hozzadadasa elé6tt, keverés

kézben 2-5 g ké6z6tti mennyiségl karboximetilcellulézt és 5-20 g

k6zotti mennyiségl glicerint adtunk.



A PE-100 elnevezési emberi méhlepény kivonat 6sszetételét
meghataroztuk, és azt talaltuk, hogy az alapvetéen telitetlen
zsirsavakat, mint a palmitolsav és az olajsav, valamint
tobbszorosen telitetlen zsirsavakat, mint a linolénsav, arachidonsav
és eikozietiénsav, tartalmaz.

Ezek a tobbszorésen telitetlen zsirsavak szoros kapcsolatban
vannak a betegség gyogyitasaval, mivel gatoljak a felhamsejtek
tulzott keletkezését. Ezek fogadtatasa a kezelt betegek részérél
bizonyitja a készitmény széleskdérd alkalmazasanak lehetéségét,
mivel mindezideig nincs semmiféle koézlés egy masik termékrél,
amely a jelen talalmany szerinti készitménynek megfeleld
artalmatlansaggal gyégyitana a pszoriazist.

A betegekrdl sz616 klinikai jelentések szerint a készitménynek

sem helyi, sem szimptomas karos masodlagos hatasa nincs.
A gyogyszerelés hatékonysaganak bizonyitasara pszoriazisban
szenvedd® betegeken nyitott, nem véletlenszeri vizsgalatokat
végeztiink a méhlepény kivonattal készitett vizoldékony géllel
torténdé kezeléssel.

A Histotherapy Placental Center ellen6rizte az egyik
vizsgalatot, amelyben 6sszesen 400 betegen kapott eredményeket
értékeltek.

A 2 éves gyogyszeres kezelés soran a kezelt betegek 78 %-
anal figyeltek meg kielégitd javulast ebben a fazisban.

Egy masik klinikai vizsgalatban egy kérhazban 26
diagnosztizalt pszoriazisos beteg vett részt. A kezelés értékelése
soran a betegek 84,6 %-anal a bérelvaltozasok teljesen eltiintek,
vagyis ebben a vizsgalatban kielégité eredményeket kaptak.

1990.-ben gyermekeket kezdtek Kubaba szallitani, akik a régi

Szovjetanioban a Csernobilban tértént nuklearis balesetben



megseériltek, és akik kd6z6tt sokan pszoridzisban szenvedtek. Ezek
kézil 56 beteget tanulmanyoztunk, akik mas gyogyszerekre nem
reagaltak, illetve akiknél a betegség a csaladban mar elé6fordult -
amely esetek, amint azt az irodalomban is k6zlik, altalaban nehezen
kezelhetdk. Ezeket a betegeket 3 hénapon keresztiil kezeltuk, és a
kezelés végén az esetek tobb, mint 90 %-aban klinikai javulast
ertunk el.

Hasonléképpen egy masik kérhazban 100 pszoridazisban
szenvedd betegnél alkalmaztak a talalmany szerinti terméket. A
vizsgalat 6 éves periédusa alatt a betegség az esetek 78 %-aban
visszafejl6dott anélkal, hogy barmilyen masodlagos vagy
szimptémas reakciét észleltek volna, és az esetek 50 %-aban nem

észleltek visszaesést sem.
PELDAK
1. példa: A PE-100 kivonat eldallitasi eljarasanak leirasa

A kiolvasztott méhlepényeket a kéldokzsinor és a magzatburok
eltavolitasaval megtisztitottuk, hogy csak a méhlepényszigetek
maradjanak meg, amelyeket bd vizzel lemostunk. A
mehlepénysziget-tomeget érléberendezésben apritottuk, amig 8-12
mm atmer6jli részecskéket kaptunk. Ezt a szilard anyagot egy
goérdalé tartalyban a gyarté berendezések teruletére szallitottuk,
beletoltéttuk egy 1600 literes gyarté tartalyba, és 2-4-szeres
térfogati csapvizet adtunk hozza; 2-8 percen keresztiul kevertik,
majd gézen leszlrtik, és ezutan addig apritottuk, amig 2-6 mm
atmer6jli részecskéket kaptunk. Ezutan lemértik az anyagot, és az

1600 literes gyarto tartalyba alkoholt téltéttunk (1-4-szeres térfogat



alkohol méhlepénysziget-tomeg kilogrammonként). A keveréket 1-3
oran at kevertiltk, majd gézen atszlrtik. A kapott folyadékot rotaciés
parologtatéval beszaritottuk, majd 4:2 aranya kloroform:metanol
keverékben feloldottuk, és 24 6ran at allni hagytuk. Ezutan 2000
fordulat/perces fordulatszammal lecentrifugaltuk, a felluluszo6t
rotacios parologtatéval beszaritottuk, majd 1:1 aranyban etanolban
feloldottuk, és igy kaptuk az aktiv hatéanyagot, amelyet Placental
Extract-100-nak neveztunk el (PE-100).

Ha a PE-100 a kémiai, biolégiai és mikrobiolégiai laboratériumi
ellendrzések soran megfelelének bizonyult, akkor felhasznaltuk a

vizoldékony gél elballitasara.

2. példa: Az emberi méhlepény kivonatot tartalmazé vizoldékony

gél eléallitasa

Az Olsa gyarté berendezést 100 kP vakuum segitségével
megtoltottuk az eljarashoz alkalmas mindségu, tisztitott vizzel. A
metil- és a propil-parabént addig melegitettuk, amig keverhetd
allapotuva olvadt. A karboximetilcellulézt a folyamat megkezdése
el6tt 1-3 o6ran keresztiil kevertik a glicerinnel, hogy megfeleléen
szétoszlassuk. Amikor az oldat 30-60 °C-ra lehilt, allandé keverés
mellett hozzaadtuk a karboximetilcellulézt a glicerinnel egyitt, majd
ezutan enyhe keverés mellett hozzdadtuk a PE-100-at, amig
egyenletesnek latszé gélt kaptunk. Az eljaras soran rendszeresen
mintakat vettink a folyamat ellenérzésére. A kész termékbd4l mintat
vettink kémiai, biolégiai és mikrobiolégiai ellenérzésre, hogy ily

moédon meghatarozzuk a gyartasi sarzs minéségét.
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3. példa: Az emberi méhlepény kivonatot tartalmazé gél helyi

alkalmazasa a pszoriazis kezelésében.

A 2. példaban eldallitott vizoldékony gélt Havana City-ben a
Service of Dermatology of the General Hospital ,Calixto Garcia” 100
pszoridzisban szenved6 betegének lokalisan torténé gyodgyszeres
kezelésére alkalmaztuk.

Ezt a gélt helyileg alkalmaztuk oly médon, hogy ujjal,
bedorzsodlés nélkiil felvittik a pszoridazisos bér-elvaltozasokra, és
igy vékony réteget képeztink azokon.

A gélt 8 6ranként alkalmaztuk, és egy alkalommal a kezelés
el6tt és utan infravérdés fénnyel 30 perces besugarzast végeztiink.

A 2 éves vizsgalat végén a betegség az esetek 78 %-aban
visszafejl6dott anélkul, hogy barmilyen masodlagos vagy
szimptémas reakciét észleltink volna, és az esetek 50 %-aban nem
észleltiink visszaesést sem.

Az 1. abran bemutatjuk a jelen talalmany szerinti

gyogyszerkészitménnyel kezelt betegeken elért eredményeket.
4. példa: A bér-irritalo hatas vizsgalata

A vizsgalat soran 90 napon at naponta kezeltuk a Sprague-
Dawley (SPF) térzsbdl szarmazé patkanyok bérét a pszoriazis elleni
geéllel azzal a céllal, hogy targyilagosan értékeljuk a készitménnyel
torténd kezelés kockazatait/elényeit.

A vizsgalat befejeztével a kapott kérbonctani eredmények,
kulénésen a testtémegre, ill. az egyes szervek tomegére és ezek
testttmeghez viszonyitott aranyara, valamint a morfolégiai

valtozasokra (makroszképos és mikroszképos) vonatkozé
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eredmények figyelembeveételével megallapitottuk, hogy az
elvaltozasok nem tekintheték a vizsgalt készitményben talalhaté
anyagok altal okozott kozvetlen hatasnak, és a készitmény ismételt

alkalmazasa a borotvalt bérre artalmatlan.

5.példa: Az emberi méhlepény kivonatot tartalmazé vizoldékony

géllel kezelt pszoriazisos bdrelvaltozasok szévettani vizsgalata

soran észlelt modosulasok

Az emberi méhlepény kivonatot tartalmazé géllel naponta
torténé 3 hdénapos lokali kezelés elbtt és utan biopszias mintakat
vettink a betegek testének kuléonb6zé teruletein talalhato
pszoridzisos bdérelvaltozasokbdl azzal a céllal, hogy megfigyeljuk a
gyogyszerkészitmény altal eléidézett szévettani médosulasokat.

A javulas jeleként a b6rben a papillak k6zotti felham-tarajok
mikrométerben mért magassaga és az elszarusodott rétegnek a
felham minta teljes méretéhez viszonyitott vastagsaga szolgalt.

A szdvetdarabkakat nemcsak a klasszikus hematoxilin-eozin
kettés festési eljarassal, hanem azan festéssel is vizsgaltuk.

A numerikus adatok statisztikai vizsgalata soran az atlagok
0sszehasonlitasa Student t-teszttel, szamitégépes programmal
tortént.

A kapott eredmények a 8 vizsgalt esetben az egymasnak
megfelel6 atlagos értékek szignifikdns csdkkenését mutattak,
meégpedig nem csupan az elszarusodott réteg, hanem a tarajok

esetében is, ami statisztikailag is megerdsiti a kezelés

eredményesseget.
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Csak két beteg nem mutatott szamottevé javulast, akiknél

megfigyelheté volt az 6sszefiiggés a szdévettani eredmények és a

klinikai kép ko6zott.

6. példa: A kiilonféle pszoriazis elleni gyoégyszerek

gyégyszertani értékelése kisérleti modell segitségével

A psoriazis elleni gyégyszerek értékelését Spaerman és Jarret
kisérletes modellje szerint végeztuk (Pharmacological assay for
anti-psoriatic drugs. Br.J.Dermatology, 92:581., 1975.), amely
tartalmazza az egereken térténé helyi alkalmazast is.

Ezeknek az anyagoknak szignifikansan csdkkentenitk kell a

felham vastagsagat ezekben az allatokban, ha pszoriazis elleni
hatassal rendelkeznek.
A vi zsgalatokhoz 35 darab, 20-25 g testtémeg(, him feheregeret
hasznaltunk. Az allatokat hét csoportba osztottuk, minden
csoportban o6t allattal, amelyeket A, B, C, D, E, F és G betivel
jeloltink.

Az A csoportot semmiféle anyaggal nem kezeltik, ezeket
kontrollként hasznaltuk a vizsgalt anyagokkal torténd
0sszehasonlitasra.

A tébbi csoportot a kovetkezé6képpen kezeltuk:

B csoport: Desonide kendcs.

C csoport: Tegrin kenbcs.

D csoport: Emberi méhlepény kivonat.
E csoport: Betametason kenbcs.

F csoport: A vitamin olajban.

G csoport: Terpentingyanta kenécs.
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A kezelést végzé az o6sszes készitményt gumikesztyls ujjal
vitte fel az egerek farkara, a farok tovétél 1 cm tavolsagban kezdve
2,5 cm hosszusagban a teljes kerileten. A lokalis kezelés
idétartama 21 nap volt valamennyi csoportban, kivéve a kontroll
csoportot, amely semmiféle kezelést nem kapott.

Ezen idé elmultaval az allatokat elpusztitottuk, és a farok
borét egy hosszanti metszés utan 3 cm hosszisagban szoévettani
vizsgalat céljara lefejtettik, és azonnal kiteritettiuk. A
szoévetmintakat 70 %-os etanolban fixaltuk, paraffinba beagyaztuk,
és 7 mikron vastagsagu, a bdrfelszinre meréleges metszeteket
készitettiink, amelyeket ezutan a szokasos hematoxilin-eozin festési
eljarassal megfestettink.

A mintaban a felhamréteg vastagsagat okular-mikroméeéterrel
mértik. Tiz kilénb6zb, véletlenszerlien kivalasztott terileten 10
mérést végeztink, és igy mindenegyes kezelt csoportban és a
kontroll csoportban is 50 mérési eredményt kaptunk.

A vizsgalati eredmények igazoljak, hogy a pszoriazis
kezelésére altalanosan hasznalt készitmények (B, C, E és G) a
kezeletlen kontrollhoz viszonyitva szignifikansan csdkkentik az
egerek farkan a felham vastagsagat. Ezzel szemben
bebizonyosodott, hogy az A vitamin, amelyet esetlegesen a
pszoriazis kezelésére hasznalnak, karos hatast lehet abban az
értelemben, hogy statisztikailag szignifikans mértékben noveli a
felham vastagsagat. Ugyanakkor az is bebizonyosodott, hogy a jelen
talalmany targyat képezd, méhlepény kivonatot tartalmazé geél az
elébbi készitményekhez hasonléan szignifikdnsan csokkenti az
egerek farkan a felham vastagsagat, ami indokolja ennek a

készitménynek a felvételét a betegség kezelésére szolgalo

gyogyszerek soraba.
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A vizsgalatban kapott eredményeket a 2. 4bran mutatjuk be.

7. példa: Az emberi méhlepény kivonatot tartaimazé, pszoriazis

elleni gél értékelése

A karboximetilcelluléz, propilénglikol és desztillalt viz alapu
vizoldékony gélhez alkoholos méhlepény kivonatot adtunk azzal a
céllal, hogy 26 pszoriazisban szenvedé betegen lokalis kezelést
alkalmazva kiértékeljik annak a pszoridzis elleni hatasat. A 2 évig
tarté vizsgalat végén az eredményeket kiértékelve megallapitottuk,
hogy 22 betegnél (84,6 %) a bérelvaltozasok eltiintek, 3 betegnél
(11,5 %) jelentés javulast észleltink, egy betegnél (3,9 %) nem
javultak a bérelvaltozasok.

Masrészrél megfigyeltik, hogy semmiféle karos reakcié nem

jelentkezett a kezelés soran.

8. példa: A pszoriazis elleni géllel kezelt csernobili gyermekek

egy csoportjan végzett klinikai és szévettani vizsgalatok

A talalmany szerinti készitmény pszoriazis elleni hatasanak
értékelése céljabol helyi kezelést alkalmaztunk 56 betegen, akiknél
a csernobili nuklearis baleset utan pszoriazis alakult ki.

A pszoriazisban szenvedd betegeken végzett 3 hénapig tartd
kezelés eredményeit kiértékeltik. Megallapitottuk, hogy a kezelés a
pszoriazis elleni géllel bebizonyitotta annak hatékonysagat, mivel a
betegek tobb, mint 90 %-anal klinikai és szOvettani javulast ertunk

el anélkill, hogy egyetlen esetben is nemkivanatos mellékhatasrol

szamoltak volna be.



14

9. példa: A talalmany szerinti készitmény alkalmazasanak

értékelése a Histotherapy Placental Center’s Clinic betegein

Karboximetilcellulédz, propilénglikol és desztillalt viz alapu
vizoldékony gélhez bio-stimulans tulajdonsagu, alkoholos
méhlepény kivonatot adtunk azzal a céllal, hogy lokalis kezelést
alkalmazva kiértékeljuk annak a pszoriazis elleni hatasat a
Histotherapy Placental Center-hez tartozé Service of Dermatology
of the Clinic 400 pszoriazisban szenved6 betegén.

Az Altalanos cél az volt, hogy megismerjuk az emberi
méhlepénybdél kiindulva készitett gél lokalis alkalmazasanak
terapias hatékonysagat pszoridazisban szenvedé betegeken. A
specialis cél az volt, hogy meghatarozzuk a kezelt betegek
allapotanak klinikai fejlédését, és megallapitsuk a termék
alkalmazasa altal okozott esetleges karos reakcidk jelenlétét vagy
hianyat.

A 2 évig tarté vizsgalat végén megallapitottuk, hogy a betegek
78 %-anal a bdrelvaltozasok eltiintek, és megfigyeltiik, hogy a

gyogyszer alkalmazasa nem okozott karos reakcidokat.
Az abrak révid leirasa:

1. abra: Egy beteg képe, akinél a pszoriazisos bdrelvaltozasok
nagy teriletre terjedtek ki, a kezelés elb6tt (A) és a méhlepény

kivonatot tartalmazé géllel tértént 3 hénapos helyi kezelés utan (B).

2. abra: Az értékelésre kivalasztott gyégyszerek pszoriazis elleni
hatasanak a Spaerman és Jarret-féle kisérleti eljarassal végzett

meghatarozasa soran kapott eredmények.
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A gyogyszereket hét allat-csoportban vizsgaltuk, amelyeket A,
B, C, D, E, F és G betlivel jeldltink annak megfeleléen, hogy milyen
kezelést kaptak.

Az A csoportot semmiféle anyaggal nem kezeltul (placebo), a
tobbi csoport a kovetkezd kezelést kapta:
B csoport: Desonide kenécs.
C csoport: Tegrin kenécs.
D csoport: Emberi méhlepény kivonatot tartalmazé gél.
E csoport: Betametasone kenécs.
F csoport: A vitamin olajban.

G csoport: Terpentingyanta kenécs.



16 el i Tt Tl
SZABADALMI IGENYPONTOK

1. Gyogyszerészitmény a pszoriazis helyi kezelésére, amely
aktiv hatéanyagként emberi méhlepénybdl nyert alkoholos kivonatot
és megfelel6 segédanyagot tartalmaz.

2. Az 1. igénypont szerinti gydgyszerkészitmény, amelyben az
emberi méhlepény alkoholos kivonata alapvetdéen telitetlen
zsirsavakat tartalmaz, mint a palmitolsav és az olajsav, valamint
tobbszérosen telitetlen zsirsavakat, mint a linolénsav, az
arachidonsav és az eikozietiénsav.

3. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti gyégyszerkészitmény,
amelyben a készitmény 100 grammja kérulbelil 59 ml alkoholos
méhlepény kivonatot tartalmaz a vizoldékony segédanyagban.

4. Az 1.-3. igénypontok barmelyike szerinti gyo6gyszer-

készitmény, amely egy vizoldékony gél.

Ny /g(,(.
Faga er A meghatalmazott:
DANUBIA
1.l - =" Szabadalmi és Védjegy Iroda Kit
dr. Kiss Ildiké

szabadalmi Ggyvivo

Aktaszamunk: 95238-9130 Sl
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