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Inventia se referd la medicind, in special la 5 3-a i a 5-a zi de tratament §i concomitent cu
oncologie si poate fi utilizatd fin tratamentul solutie BioR 0,5% intramuscular, zilnic, cate 2 ml
cancerului glandei mamare cu metastaze, si anume o datd pe zi, dupd care se administreazd BioR 5 mg,
pentru diminuarea complicatiilor chimioterapiei. cate o capsuld de 2 ori pe zi timp de 23 de zile.
Esenta inventiei consta in aceea cd se efectueazi Revendicari: 1
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Descriere:

Inventia se referd la medicind, in special la oncologie §i poate fi utilizatd in tratamentul
cancerului glandei mamare cu metastaze, §i anume pentru diminuarea complicatiilor chimioterapiei.

Este cunoscutd metoda de tratament al cancerului glandei mamare care constd in aceea cd se
administreazi solutie de metotrexat 30 mg/m” i/v in prima i a 8-a zi, 5-fluorouracil 500 mg/m® i/v
in a 2-a si a 9-a zi, ciclofosfamidd 200 mg i/m timp de zece zile. Seria de tratament este de 10 zile
[1].

Dezavantajul metodei constd in aceea ca dupa efectuarea chimioterapiei actiunii nocive sunt
supuse nu doar celulele maligne, ci si cele sdndtoase, de aceea chimioterapia deseori este insotitd de
efecte adverse sau chiar de complicatii. Cele mai frecvente din acestea sunt mielosupresia,
sindromul dispeptic (greatd, vomd, diaree), alopetie, efecte neurotoxice (neurite, atonie intestinald,
encefalopatii, psihoze toxice), hepatotoxice (hepatite toxice, ciroze), cardiotoxice, afectiuni
pulmonare, etc. Acestea pot impiedica efectuarea tratamentului complex adecvat, deoarece
deregleaza considerabil functionarea adecvatid a organelor si organismului in general, deci este
nevoie de a sista tratamentul atat de important de efectuat la timp i in dozele necesare.

Este cunoscuti metoda de restabilire si stimulare a sistemului imun, sporire a rezistentei
organismului la actiunea diferitilor factori - iradiere, chimioterapie intensiva si, de asemenca,
normalizare a homeostazei hormonale in cazul cancerului glandei mamare, unde se administreazi
odatd cu chimioterapia un preparat care contine extracte de vasc-alb, iarba de rostopascd, radacind
de stevie, muguri de castan-silbatic, muguri de pin, rddicind de lemn-dulce, mei-pasiresc, ceagi,
rodiola roza, nuci verzi si propolis, iar in calitate de extragent se foloseste solutie hidroalcoolica [2].

Dezavantajul metodei constd in aceea ci actiunea preparatului mentionat este orientatd asupra
activizarii sistemului imun nespecific, sistemului endocrin §i nu poate actiona asupra tuturor
verigilor homeostazei dereglate in cazul cancerului glandei mamare la femei, $i anume asupra
metabolismului hepatic, metabolismului muschiului cardiac etc.

Problema pe care o rezolvd inventia constd in elaborarea unei metode de tratament al
cancerului glandei mamare complicat cu metastaze regionale si la distantd, care ar permite
efectuarea chimioterapiei concomitente fard agravarea stdrii generale a pacientei, stimularea
imunitatii §i cu restabilirea concomitentd a homeostazei, anume restabilirea metabolismului
celulelor organelor vitale.

Esenta inventiei constd in aceea ci se efectueazi tratament citostatic cu Cisplatind 75 mg/m® in
prima zi de tratament si Etopozid 120 mg/m” in prima, a 3-a si a 5-a zi de tratament si concomitent
cu solutie BioR 0,5% intramuscular, zilnic, cite 2 ml o datd pe zi, dupd care se administreaza
BioR 5 mg, cate o capsuld de 2 ori pe zi timp de 23 de zile.

Rezultatul inventiei consta in tratamentul eficient concomitent cu seria de chimioterapie, fara
agravarea stirii generale a pacientei, cu stimularea imunitatii celulare i umorale, cu restabilirea
echilibrului de oxido-reducere, care duce la stabilizarea membranelor celulare si liziozomale,
indeosebi ale organelor vitale.

Chimioterapia este metoda de tratament al maladiilor oncologice cu preparate citostatice, care
stopeazd proliferarea sau distrug celulele canceroase. Datoritd dezvoltarii industriei farmacologice
in ultimul timp, chimioterapia ocupd un rol deosebit de important in tratamentul cancerului,
indeosebi in stadiul metastatic.

Cancerul glandei mamare este o tumoare sensibild la majoritatea preparatelor citostatice,
utilizate in prezent, indeosebi la Doxorubicind (eficacitate la 40%), Ciclofosfamid (35%),
Metotrexat (28%), Fluorouracil si Tegafur (25%). in anii ‘90, in lume au inceput a fi utilizate
citostatice noi: Paclitaxel 56...60%, Docetaxel 57...75%, Vinorelbin 41..51% (Launchbury A.P.,
1993, Gianni L., Munzone E., 1995, Valero V., 1993).

Se cunosc un numdr considerabil de scheme de tratament citostatic al cancerului mamar
metastatic, cu includerea remediilor medicamentoase mentionate: CAF, FAC, CMF, Cooper, FEC.
Aceste scheme de tratament permit obtinerea efectului clinic in pand la 50...60% cazuri cu durata de
remisiune de 6...14 luni, iar durata medie de viatd de la inceputul tratamentului constituind 2 ani.
Din picate, la unele paciente se dezvoltd rezistentd cétre tratamentul chimioterapic initial, ce se
manifestd nu doar prin lipsa efectului catre administrarea citostaticelor, dar si prin progresia
evidenta sub acest tip de tratament. Aceasta ne determind sa abandondm schemele de tratament de
linia I, cdutind noi combinatii efective de citostatice.
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Schemele de linia II trebuie s includa preparate fara rezistentd incrucisata.

Derivatii sarurilor de platind prezinta rate destul de semnificative pentru tratamentul cancerului
mamar metastatic (Smith LE., Talbot D.C., 2002), desi rolul lor nu este definit pdnd in prezent.

Preparatul BioR este constituit din alge Spirulina platensis si posedd actiune complexa - efect
citoprotector, antiinflamator, hepatoprotector, imunomodulator, antiviral la pacientele cu tumori
maligne. Remediul are actiune antioxidantd §i de stabilizare a membranelor celulare si lizozomale
prin normalizarea metabolismului glutationului (induce sinteza glutationului redus, sporeste
enzimele ciclului glutationic - glutationreductazei, glutationperoxidazei, glutation-S-transferazelor
si y-glutationtransferazei), mentine la un nivel optim echilibrul dintre sistemele de oxidare
peroxidicd a lipidelor si cel antioxidant (reduce radicalii liberi ai oxigenului si creste potentialul
antioxidant), restabileste continutul catalazei, tocoferolului, glutationului redus, SH-grupele.
Prezenta in componenta lui a aminoacizilor, oligopeptidelor si a microelementelor Mn, Fe, Zn, Cu,
Se, Cr, etc. stimuleazi procesele de regenerare a tesuturilor si influenteaza pozitiv asupra imunitatii
celulare si umorale. Este imunocorector al reactivititii imunologice si rezistentei naturale prin
actiunea sa asupra metabolismului celulelor imunocompetente: normalizeazi schimbul energetic al
limfocitelor si functiile enzimelor oxido-reductoare ale neutrofilelor. Posedd actiune antivirotica,
determinatd de prezenta polizaharidelor sulfatate, care stopeaza patrunderea virusului in celuld.

in Republica Moldova in ultimii 6 ani cancerul mamar ocupi locul I in structura generali a
morbiditatii prin tumori maligne. Circa 25% din bolnave sunt depistate tardiv si pot fi atribuite
grupei clinice IV.

Tratamentul cancerului mamar este complex si include chimioterapia, radioterapia si interventia
chirurgicala. Si dacd cu cativa ani in urmd tratamentul chirurgical era etapa de bazi, atunci, cu
dezvoltarea vertiginoasd a farmacologiei si elaborarea unor noi citostatice, chimioterapia obtine noi

Din pacate, cum a fost mentionat anterior, tratamentul chimioterapic intotdeauna este insotit de
reactii adverse specifice. Mai mult ca atat, chimioterapia poate induce reactivarea virusului hepatitei
B la pacientii ce au suportat aceastd maladie anterior si are un spectru larg de manifestari clinice: de
la cresterea nivelului transaminazelor pana la hepatite fatale fulminante. In Republica Moldova
numarul de persoane cu hepatite virale B, C, D este in continud crestere, de aceea posibilitatea
aparitiei complicatiilor hepatice este destul de mare. Avand drept scop diminuarea efectelor toxice
ale administrarii preparatelor citostatice, am aplicat remediul medicamentos in calitate de tratament
de suport la pacientele cu cancer mamar metastatic, ce urmeazi tratament chimioterapic cu
preparate de platind. Monitorizarea eficacitatii acestuia a fost evaluatd prin efectuarea hemogramei,
testelor biochimice - bilirubina, ALT, AST, testelor imunologice.

In studiu au fost incluse 27 paciente cu cancer mamar metastatic, rezistent la antracicline, ce
urmau tratament chimioterapic dupi schema Cisplatind 75 mg/m® (prima zi de tratament) cu
Etopozid 120 mg/m® (prima, a 3-a, a 5-a zi de tratament). Pacientele au urmat tratament dupi
schema mentionatd pand la avansarea procesului tumoral. Prin randomizare oarba au fost divizate in
2 loturi:

I lot — 18 bolnave, ce au efectuat in total 48 serii de polichimioterapie, cu administrarea
concomitentd a remediului medicamentos. La inceputul si la finele seriei de tratament au fost
prelevate probe sangvine cu efectuarea testelor clinice, biochimice si imunologice.

Lotul IT (de control) a inclus 9 paciente cu acelasi diagnostic, ce au urmat 23 serii de tratament
chimioterapic similar, insa fard includerea remediului medicamentos. La fel au fost prelevate testele
sangvine la inceputul si finele seriei de tratament.

Administrarea remediului medicamentos BioR a fost efectuatd intramuscular cate 2 ml, o datd
in zi, pe parcursul administrarii seriei de tratament citostatic, apoi s-au administrat capsule de
acelasi remediu la domiciliu, 1 capsuld de 2 ori/zi, pand la 23 de zile. Pacientelor din grupul de
control li s-a administrat placebo.

Rezultatele cercetarii s-au prezentat astfel:

Semnele clinice

S-a observat cd in lotul de studiu nu a sporit rata bolnavelor ce acuzau dureri pand la si dupd
tratament, pe cand in lotul de control acest indice a crescut de la 30% la 39%.

Greturile in lotul de studiu au fost observate in 72% cazuri. in lotul de control greturi au fost la
100% bolnave.
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Voma a fost prezentd la 19,7% din paciente din grupul de studiu si la 87% din grupul de
control.

Sindromul asteno-vegetativ a fost prezent la 81% din lotul de studiu si la 100% din paciente din
lotul de control.

Probele hepatice

Media bilirubinei totale s-a modificat de la 11,52 +3,57 mmol/l pand la 11,01 +2,93 mmol/l in
grupul de studiu, si respectiv de la 10,28 +3,01 mmol/l pand la 11,95 +3,2 mmol/l.

Indicele mediu al ALT a fost 31,27 UI/L (+16,08) pana la tratament si 32,0 UIL (+15,46) la
finisarea acestuia in lotul de studiu. in lotul de control a fost 31,28 UI/L (£12,07) si a devenit 38,68
UI/L (+11,37) 1a finele seriei de tratament.

Media indicelui AST initial era 30,28 UI/L (£13,79), apoi 34,95 £11,18 UL la sfarsitul seriei
de tratament. In lotul de control a fost 29,27 UL/L (+8,76) si a devenit 38,81 UIL (+ 10,97) la finele
seriei de tratament.

in hemogrami indicii studiati au fost hemoglobina si leucocitele.

Media hemoglobinei in grupul de baza initial avea valoarea 117 +13,92 mg/l, iar dupd tratament
a fost 123,9 £17,5 mg/l (p = 0,059), pe cand in lotul de control a fost 112,1 +18,55 mg/l, apoi 110,1
+15,51 mg/l.

Media leucocitelor la debutul tratamentului constituia 5,98 +1,87 210°, apoi 6,19 £2,02 210° in
grupul de bazi, iar in lotul de control valorile initiale erau 6,05 +2,45 x10°, apoi 5,83 +2,69 210°.

Datele prezentate demonstreazd oportunitatea utilizirii remediului medicamentos BioR prin
dinamica pozitiva a sindroamelor clinice — asteno-vegetativ, dolor, simptomului de greatd si voma,
prin ameliorarea functiei hepatice, prin tolerabilitatea mai inaltd a tratamentului citostatic, prin
ameliorarea calitdtii vietii pacientelor.

Analiza reactivititii imunologice in toate grupurile de pacienti demonstreazd prezenta
modificirilor vidite ale indicilor imunititii celulare si umorale. in urma aplicirii tratamentului
citostatic concomitent cu remediul medicamentos la majoritatea pacientilor se observd dinamica
pozitiva, care nu se atestd la pacientii din grupul de control, care au administrat doar tratament
citostatic. La etapa actuald a studiului efectuat putem mentiona efectul pozitiv la pacientii, care au
administrat tratament specific concomitent cu remediul medicamentos, fapt demonstrat prin
obtinerea unui numar mai mare de 2 ori a rezultatelor pozitive — regresiuni partiale si complete.
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(57) Revendiciri:

Metoda de tratament al cancerului glandei mamare cu metastaze, care constd in aceea ci
se efectueazi tratament citostatic cu Cisplatind 75 mg/m? in prima zi de tratament §i Etopozid 120
mg/m’ in prima, a 3-a §i a 5-a zi de tratament i concomitent cu solutie BioR 0,5% intramuscular,
zilnic, cate 2 ml o datd pe zi, dupd care se administreaza BioR 5 mg, cate o capsuld de 2 ori pe zi

timp de 23 de zile.
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