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BIOKEMIAI ANYAGOK ALKALMAZASA EMBERI TEST A/
SZERVEIBEN TALALHATO SIMAIZOMSEJTEK OSSZEHUZO-
DASA OKOZTA, EGESZSEGG&#A%S@M%@%ALLAPOTOK
MEGELOZESERE ES KEZELESERE ALKALMAS KESZiTME-
NYEKBEN

KOZZETETEL! PELDANY

KIVONAT

A talalmany biokémiai anyagok alkalmazasa emberi test
szerveiben talalhaté simaizomsejtek 6sszehuzdédasa okozta,
egészséggel kapcsolatos allapotok megel6zésére és kezelésé-
re alkalmas készitményekben, amelyek vitaminokat, aminosa-
vakat és gyégyaszatilag elfogadhat6 nyomelemeket tartalmaz-
nak. A talalmany értelmében alkalmazott készitmény lehet tab-
letta, pasztilla, injekcio, infuzié, inhaléalészer, kup vagy egyéb
gyogyaszatilag elfogadhatd hordozokkal és/vagy leadasi esz-

kozzel elballitott, beadasra alkalmas alakban.
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BIOKEMIAI ANYAGOK ALKALMAZASA EMBERI TEST SZ'ER- sk A /<
VEIBEN TALALHATO S}ﬂil\IZOMSEJTEK OSSZEHUZODASA

OKOZTA, EGESZSEGGEL KAPCSOLATOS ALLAPOTOK MEG-

ELOZESERE ES KEZELESERE ALKALMAS KESZITMENYEKBEN

KOZZETETELI PELDANY

A talalmany targya biokémiai anyagok alkalmazasa emberi
test szerveiben talalhatdé simaizomsejtek ésszehuzdédésa okoz-
ta, egészséggel kapcsolatos allapotok megel6zésére és keze-
lésére alkalmas készitményekben.

Szamos betegség oka még ismeretlen. Ismeretlen eredetd
ilyen betegségek koézo6tt vannak a leggyakrabban el6forduld be-
tegségek, k6zéttik a magas vérnyomas, asztma, z6ldhalyog és
fulzagas. A magas vérnyomas esetén az egyik legtekintélye-
sebb gyoégyéaszati kézikényv azt allapitja meg, hogy a betegek
90%-anal e betegség oka ismeretlen [Harrison’'s Principles of
Internal Medicine]. Vilagszerte tobb szaz milli6 ember szenved
ezekben az egészséggel kapcsolatos allapotokban, és az ezek
kezelhetetlenségébdl a tarsadalomnak szarmazd gazdasagi kar
ténylegesen mérhetetlen.

Vilagszerte sok milli6 ember szenved asztmaban. Utolsd
stadiumaban az asztma legyengulést okoz6é betegség, ami le-
hetetlenné teszi a munkavégzést, és tarsadalmi elszigeteld-
déshez vezet. E betegség oka még ismeretlen, még ha allergé-
nek, genetikai hajlam és pszichologiai tényezOk szerepet is
jatszanak abban. E betegség k06z6s kormechanizmusa a tudé-
ben lévd légzécsatorndk (apré hoérgdk) és az oxigéncsere
szintereként szolgalé léghélyagokhoz vivd utak elzaréodasa. Ezt
az elzarédast kivalto és ezaltal asztméat okozd sejtszinti me-

chanizmusok azonban még nem ismertek.

94801-8776/VO/LZs P0102489



Fulzigas a hallaszavarok egyik formaja, amely a legtobb
esetben hirtelen és figyelmeztetd jelek nélkul 1ép fel. Fulzu-
gasban és ezzel kapcsolatos hallaszavarban szenvedd betegek
szamat vilagszerte 1 milliét meghaladéra teszik. E betegség
eredete és koroktana nem ismert, és jelenleg nincs hatasos
kezelés fulzugasban szenvedd betegek hallasanak javitasara.
Ennek kovetkeztében e betegek nagy része éveken és évtize-
deken keresztul szenved megromlott halldsban, ami munkaké-
pességiuk és tarsadalmi életik szempontjabdl gyakran hatra-
nyos kévetkezményekkel jar.

Kulénb6zé szervekben fellép6, az egészséggel kapcsola-
tos, latszolag eltéré allapotok valtozatait feltehetbéen ugyan-
azon sejttipus, a simaizomsejteknek nevezett sejtek biokémiai
zavara okozza. Ez a tipusu izomsejt - szemben tobbek k6z6tt a
kéz vagy lab izmaival - nem szabdalyozhatd tudatosan. Sima-
izomsejtek megfelelé anyagcserefunkciéja megoldast jelenthet-
ne az egészséggel kapcsolatos nehézségek elkerulésére az
6sszes olyan szervben, amelyekben simaizomsejtek kritikus
funkcionalis szerepet jatszanak.

Asztma esetében feltételezzik, hogy megtalalhaté a kézés
sejtmechanizmus. Az apro hérgbk falai és a léghodlyagok csa-
“tornai simaizomsejtek rétegét tartalmazzak. Ha e sejtek 6ssze-
huzdédnanak, ezeknek a tudévezetékeknek az atmérdje - a ki-
valtdo oktol fuggetlenul - csékkenne, ami a 1égzés és oxigéncse-
re csokkenését eredményezné. igy aszmaban és/vagy elzéaro-
dasos tuddbetegségben szenvedd beteg jellemzé tunetei 1ép-

nének fel.
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Fulzugas és hallaskarosodas esetén elképzelhetd, hogy a
hallaskarosodast azoknak a simaizomsejteknek a gércse okoz-
za, amelyek a belsdé ful és az akusztikus jeleket tovabbito
idegsejtek vérellatasaért felelés véredények falat alkotjak.
Feltételezzuk tovabba, hogy a ful kapillarisaiban [évd ezen si-
maizomsejtek goércsét koenzimek vagy e sejtek optimalis
anyagcseréjéhez alapveté fontossagu egyeb, bioenergiat szol-
galtaté molekulak hianya okozza.

E koncepciot a tudomanyos irodalom korabban nem is-
mertette.

Ujabban elérehaladas tértént sejtek anyagcseréjének meg-
értésében és azok megfelel6 mikédésének fenntartdsdban bi-
zonyos biokémiai vegyuletek altal betoltott szerep tisztazasa-
ban. Ennek megfeleléen simaizomsejtek anyagcseréjében fenn-
allé zavar kikiszébdlése kulénb6zd szervekben fellép6, egész-
séggel kapcsolatos szamos allapot meggatlasanak és kezele-
sének eszkéze lehet.

Megéallapitottuk tovabba, hogy a sejtek mikédesének zava-
rat kivalthatja bizonyos biokémiai vegyuletek hianya, amelyek
koenzimként szukségesek a trikarbonsavciklusban, az ugyne-
vezett Krebs-ciklusban, a Iégzési lancban és simaizomsejtek-
ben lejatszédo egyéb anyagcsere-folyamatokhoz. A kdvetke-
z6kben nem korlatozé jelleggel felsoroljuk azokat a szerveket
és betegségeket, amelyeknek esetén egészséggel kapcsolatos
allapotok potencialisan megel6zhetOk és kezelhetdk:

- véredények, tudd, szem, hugy-ivarszervi traktus és

gyomor-bél traktus;
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- magas vérnyomads, angina pektoris, fulzugas, impoten-
cia, asztma és elzarédasos tudbébetegségek egyéb tipusai,
z6ldhalyog és megnodvekedett szemnyomas egyéb alakjai,
menstruacié elétti szindroma, terméketlenség, higyvezeték és
hugycsé goércsei, csuklas, gyomorgdrcsék és az epevezetékben
fellépb gbrcsok.

Fentiek alapjan a talalmany biokémiai anyagok alkalmaza-
sa emberi test szerveiben talalhaté simaizomsejtek 6sszehuzo-
désa okozta, egészséggel kapcsolatos allapotok megelézésére
és kezelésére alkalmas készitményekben, amelyek vitaminokat,
aminosavakat és gydgyaszatilag elfogadhaté nyomelemeket
tartalmaznak.

A talalmany tovabba biokémiai anyagok alkalmazasa leg-
alabb részben emberi test szerveiben talalhatd simaizomsejtek
6sszehlizédasa okozta, egészséggel kapcsolatos allapotok
megelézésére és kezelésére alkalmas készitmenyekben, ame-
lyek aszkorbinsav, gyogyaszatilag elfogadhatdé aszkorbatok
és/vagy ezek elegyei kézul valasztott legalabb egy aszkorbat-
vegyuletet tartalmaznak.

A taldlmany ezenkivul biokémiai anyagok alkalmazasa,
ahol a készitmény arginin-hidroklorid, gyégyaszatilag elfogad-
hatd argininsok és/vagy ezek elegyei kdzul valasztott legalabb
egy argininszarmazékot tartalmaz.

A talalmény tovéabba biokémiai anyagok alkalmazasa, ahol
a készitmény aszkorbatvegyllet és argininszarmazék mellett
magnézium vagy gyodgyaszatilag elfogadhaté magnéziumsdk
és/vagy ezek elegyei koézul valasztott legalabb egy magnezi-

umvegyuletet tartalmaz.
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A talalméany tovabbi kiviteli alakja biokémiai anyagok al-
kalmazasa, ahol a készitmény tovabbéa a kévetkezOk kozul,
azok doézisatol fuggetlentl valasztott egy vagy tébb biokémiai
anyagot tartalmaz: aszkorbinsav, aszokorbil-palmitat, -, vy- és
5-tokoferol-keverék, B-karotin, biotin, kalcium-aszkorbat, kalci-
um-citrat, kalcium-glicinat, a-karotint, luteint, zea- és kripto-
xantint tartalmazd karotinoidelegy, cholkalciferol, krém-glici-
nat, citrusnévény eredetl bioflavonoid, Q10 koenzim, réz-gli-
cinat, cianokobolamin, d-a-tokoferol, d-kalcium-pantotenat, di-
kalcium-foszfat, folsav, inozitol, L-arginin, L-karnitin, L-cisz-
tein, L-lizin, L-prolin, L-szelenometionin, magnézium-aszkor-
bat, magnéziurh—citra’t, magnézium-glicinat, mangan-kelat, mo-
libdén-glicinat, niacin, niacinamid, kéalium-kelat, piknogenol,
pirodoxin, riboflavin, tiamin és cink-glicinat.

A talalmany még tovabbi kiviteli alakja biokémiai anyagok
alkalmazasa, ahol a készitmény tabletta, pasztilla, injekcid,
infuzio, inhalalészer, kip vagy egyéb gydgyaszatilag elfogad-
hato hordozokkal és/vagy leadasi eszk6ézzel elbééllitott, beadas-
ra alkalmas alakban van.

Az ismertetett koncepciét az egészséggel kapcsolatos fenti
allapotok koézul szamos esetben, igy magas vérnyoméas, asztma
és fulzugas esetében klinikailag vizsgaltuk.

Biokémiai anyagokat tartalmazd ilyen készitményekkel
végzett kezelés legaldbb részben a simaizomsejtek jelentés
relaxalasahoz vezet, ami a kdvetkezd hatasokat eredményezi:
a nagy uUtlerek (igy aorta) artérias atméréje n6 - csékkentve a
magas vérnyomast; a kézepes méret(i téerek (igy koronaerek)

artérias atmérdje né - angina pektorisz tuneteit csékkentve; a

94801-8776/VO/LZs » P0102489



-6 -

Kis artériak és kapillarisok (igy a fulben 1évd artériak) atmeérdje
né - a hallas javulasat eredményezve; a tuddben lévd aprod
horgék és léghdlyagok simaizomsejtjei relaxalnak a Iégut atme-
réjének névekedéséhez vezetve, ami csO6kkenti az asztma ta-
neteit; a szem csatornarendszerének relaxalasa noéveli tébbek
kozott a kénnycsatornak atmerdéjét, ennek kdévetkeztében csok-
ken a szemnyomas - csOkkentve a zdéldhalyog és megvakulas
veszélyét; a petevezetékekben és a méhben |évd simaizom-
sejtek relaxalasa az izomszdvet relaxalasat eredményezi, ami
javitia a termékenységet és csoOkkenti a menstruacid eldétti
szindréma tlneteit; az epevezetékben, hugyvezetékben és
huagycsében |évd simaizomsejtek relaxalasa a vezetékek atmé-
réjét noéveli, ezaltal csdékken epekdvek vagy vesekévek altal ki-
valtott gércsok veszélye.

A leirashoz csatolt 1. abra betegek tudétérfogatanak val-
tozasat mutatja be az elvégzett vizsgalatok soran.

A 2. abran betegek hallasanak javulasa lathatd a javulas
mértékének fuggvényében.

A kovetkez6kben a talalmanyt nem korlatozé értelmd pél-
dakkal szemléltetjuk.

Az alabbiakban felsorolt biokémiai anyagokat tartalmazé

készitményeket adjuk be betegeknek a megadott napi dézis-

ban:
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biokémiai anyagok

mennyiség

aszkorbinsav 680 mg
aszokorbil-palmitat 620 mg
B-, y- és &-tokoferol-keverék 22 mg
B-karotin 1665 NE
biotin 65 ug
kalcium-aszkorbat 1050 mg
kalcium-citrat 200 mg
kalcium-glicinat 35 mg
a-karotint, luteint, zea- és kripto- ‘
xantint tartalmazé karotinoidelegy 50 ug
cholkalciferol 130 NE
krém-glicinét 10 ng
citrusnévény eredetl bioflavonoid 650 mg
Q10 koenzim 7 mg
réz-glicinat 330 png
cianokobolamin 20 pug
d-a-tokoferol 230 NE
d-kalcium-pantotenat 40 mg
dikalcium-foszfat 15 mg
folsav S0 ug
inozitol 35 mg
L-arginin 790 mg
L-karnitin 35 mg
L-cisztein 35 mg
L-lizin 110 mg
L-prolin 110 mg
L-szelenometionin 20 nug
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magnézium-aszkorbat 1050 mg
magnézium-citrat 400 mg
magnézium-glicinat 40 mg
mangan-kelat 1300 ng
molibdén-glicinat 4 ug
niacin 10 mg
niacinamid 35 mg
kalium-kelat 20 mg
piknogenol 7 mg
pirodoxin 10 mg
riboflavin 7 mg
tiamin 7 mg
cink-glicinat 7 mg

NE: nemzetkdzi egység

A biokémiai anyagokat tartalmazé ezen példa szerinti ké-
szitmény egyedi komponensei véltoztathaték ugyan, azonban
azok tébb, mint 80%-a - fuggetlenul azok mennyiségét6I - a
megadott anyagokkal azonos. Ezenkivil az egyedi komponen-
sek naponta beadott mennyisége a fentiekben megadott meny-
nyiségukre vonatkoztatva legalabb 10% és legfeljebb 1000%
k6zdtt van.

A talalmany koncepcibéjat 8 asztmas beteggel lefolytatott
feltard klinikai vizsgalatban tanulmanyozzuk. Ezek a betegek 4
honapon keresztul napi dézisként a fentiekben felsorolt bioké-
miai vegyuleteket kapjak. Mindegyik beteg esetén a vizsgélat
kezdetekor és a vizsgalat végén mérjuk a tudoé térfogatat. A
vizsgalat sordn az asztmés betegek tudétérfogata atlagosan

20%-ot meghaladé mértékben ndévekszik. E vizsgalatok leg-
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szignifikansabb eredménye az a tény, hogy a legkisebb kiin-
dulasi térfogatu betegek esetén a tudétérfogat %-os névekedé-
se sokkal nagyobb. Ez azt mutatja, hogy az alkalmazott keze-
lés kuléndsen hatasos sulyos asztmaban és |égzési elégtelen-
ségben szenvedd betegek esetén, amint az 1. abran lathato.

A talalmany koncepcidjat fulzugasban szenvedd 18 beteg-
gel 4 honapon keresztul folytatott feltard klinikai vizsgalatban
tanulmanyozzuk. A halloképességet miszeres hallasvizsgalat-
tal objektiv médon dokumentéaljuk. A kezelés el&tt és utan le-
folytatott miszeres hallasvizsgalat eredményeit a 2. abra fog-
lalja 6ssze. 5 beteg hall6képessége nem vagy csak csekely (O-
-10 dB) mértékben né, 8 beteg esetében a hallasjavulas 10-20
dB, 2 betegnél 20-30 dB, tovabbi 2 betegnél 30-40 dB, mig 1
beteg halldsjavulasa 40 és 50 dB k6zo6tti.

A bemutatott vizsgalati eredmények igazoljak a talalmany
szerinti készitmény beadasanak hatasossagat olyan betegek
esetében, akik testik szerveiben |év6 simaizomsejtek 6sszehu-
z6daséara legalabb részben visszavezethetd, egészséggel kap-
csolatos allapotban szenvednek. Béar a talalmanyt elényds ki-
viteli alakjain és példakon keresztul mutattuk be, megjegyzen-
dé, hogy a talalmany nincs ezen megoldasokra korlatozva, ha-
nem a talalmany oltalmi kérét a csatolt igénypontok és azok

szerinti megoldasok ekvivalensei hatarozzak meg.

Szabadalmi igénypontok

1. Biokémiai anyagok alkalmazasa emberi test szerveiben
talalhaté simaizomsejtek 6sszehuz6désa okozta, egészséggel

kapcsolatos allapotok megelézésére és kezelésére alkalmas
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készitményekben, amelyek vitaminokat, aminosavakat és gyo-
gyaszatilag elfogadhaté nyomelemeket tartalmaznak.

2. Biokémiai anyagok alkalmazasa legaléabb részben embe-
ri test szerveiben taldlhaté simaizomsejtek &sszehuzddasa
okozta, egészséggel kapcsolatos allapotok megel6zésére és
kezelésére alkalmas készitményekben, amelyek aszkorbinsay,
gyogyaszatilag elfogadhato aszkorbatok és/vagy ezek elegyei
kozul valasztott legalabb egy aszkorbatvegylletet tartalmaz-
nak.

3. Biokémiai anyagok 2. igénypont szerinti alkalmazasa,
ahol a készitmény arginin-hidroklorid, gyégyaszatilag elfogad-
hatdo argininsok és/vagy ezek elegyei k6ézul valasztott legalabb
egy argininszarmazékot tartalmaz.

4. Biokémiai anyagok 2. vagy 3. igénypont szerinti alkal-
mazdsa, ahol a készitmény magnézium vagy gydgyaszatilag
elfogadhaté magnéziumsok és/vagy ezek elegyei kdézul va-
lasztott legalabb egy magnéziumvegyuletet tartalmaz.

5. Biokémiai anyagok 1-4. igénypontok barmelyike szerinti
alkalmazéasa, ahol a készitmény tovabba a kévetkezék koézul,
azok doézisatol fuggetienul valasztott egy vagy tébb biokémiai
anyagot tartalmaz: 680 mg aszkorbinsav, 620 mg aszokorbil-
-palmitat, 22 mg B-, y- és d-tokoferol-keverék, 1665 NE B-karo-
tin, 65 pg biotin, 1050 mg kalcium-aszkorbat, 200 mg kalcium-
-citrat, 35 mg kalcium-glicinat, 50 pg a-karotint, luteint, zea-
és kriptoxantint tartalmazé karotinoidelegy, 130 NE cholkalcife-
rol, 10 pg krom-glicinat, 650 mg citrusnévény eredetd bioflavo-
noid, 7 mg Q10 koenzim, 330 pg réz-glicinat, 20 ng cianokobol-
amin, 230 NE d-a-tokoferol, 40 mg d-kalcium-pantotenat, 15 mg
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dikalcium-foszfat, 90 ng folsav, 35 mg inozitol, 790 mg L-argi-
nin, 35 mg L-karnitin, 35 mg L-cisztein, 110 mg L-lizin, 110 mg
L-prolin, 20 pg L-szelenometionin, 1050 mg magnézium-asz-
korbat, 400 mg magnézium-citrat, 40 mg magnézium-glicinat,
1300 pg mangan-kelat, 4 pg molibdén-glicinat, 10 mg niacin,
35 mg niacinamid, 20 mg kalium-kelat, 7 mg piknogenol, 10 mg
pirodoxin, 7 mg riboflavin, 7 mg tiamin és 7 mg cink-glicinat.

6. Biokémiai anyagok 1-5. igénypontok barmelyike szerinti
alkalmazasa, ahol a formalashoz hasznalt egyedi komponensek
tébb, mint 80%-a mennyiséguktdl fuggetlenul azonos.

7. Biokémiai anyagok 1-6. igénypontok barmelyike szerinti
alkalmazasa, ahol az egyedi komponensek naponta beadott
mennyisége az egyedi komponensek 5. igénypont szerinti
mennyiségére vonatkoztatva legalabb 10% és legfeljebb 1000%
k6z6tt van.

8. Biokémiai anyagok 1-7. igénypontok barmelyike szerinti
alkalmazéasa, ahol a készitmény tabletta, pasztilla, injekcid,
infazid, inhalalészer, kup vagy egyéb gyogyaszatilag elfogad-
hatd hordozokkal és/vagy leadasi eszkbzzel elballitott, beadas-

ra alkalmas alakban van.

Dr. Matthias Rath

helyett a meghatalmazott:

DANUBIA

Szabadalmi és Védjegy Iroda Kft.
D

dr. Vitalis Laszld

szabadalmi tgyvivé
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