Zastosowania lecznicze preparatu Lymphomyosote B9
- wyniki wieloosrodkowego badania obserwacyjnego

obejmujacego 3 512 pacjentow

Streszczenie: Justyna Piosik, na podstawie badania: S. Zenner, H. Metelmann

Badano: skuteczno$¢, tolerancje i sposdb stosowania leku
Lymphomyosot w postaci kropli i amputek. Badaniem objeto
3 512 chorych z 264 praktyk lekarskich z terenu Niemiec.
Czas trwania badania:

1,5 roku od 01.01.1988 r. — 30.06.1989 .

Pacjenci: sredni wiek 30,5 lat; kobiety 59,6%, mezczyZni
40,4%.

Najkrotszym czasem trwania choroby do rozpoczecia le-
czenia byt 1 dzief, najdtuzszym — 60 lat.

Najczestsze wskazania:

Rozpoznanie Liczba przypadkéw

Obnizona odporno$¢

Dawkowanie: pozostawiono do decyzji lekarza — krople
(15-20 kropli 3 razy dziennie — najczesciej) 77,5%; am-
pultki (2 na tydzien — najczeéciej) 13,9%, laczenie kropli
i amp. 8,4%.

7 zasady zezwalano na podawanie dodatkowych lekow
i stosowanie innych uzupetniajacych metod leczenia. Jed-
nak bylo konieczne ich udokumentowanie w karcie ob-
serwacji pacjenta.

Monoterapia 55,1%, natomiast 45% pacjentéw przyjmo-
wato dodatkowe leki lub stosowato rozne metody leczenia
niefarmakologicznego np. akupunkture, kinezyterapie,
drenaz limfatyczny. Wyniki leczenia pacjentéw poddawa-
nych terapii wylacznie preparatem Lymphomyosot nie
r6znig sie znacznie od wynikow uzyskanych po zastosowa-
niu leczenia skojarzonego. Jednak nie nalezy tego wnio-
sku interpretowac jako wskazujacego na to, ze stosowanie
dodatkowych metod leczenia jest zasadniczo zbedne lub
nawet niekorzystne.

Czas trwania terapii: ok. 50% pacjent6éw leczono prepara-
tem Lymphomyosot przez mniej niz 5 tygodni, a pozosta-
tych 50% — przez wiecej niz 5 tygodni.

Wyraznie widag, ze w miare wydtuzania sie czasu trwania

Limfatyzm choroby, w kartach obserwacji podawano coraz dtuzsze
(przerost narzqdéw limfatycznych) 144 Okresy leczenia.
Obrzek limfatyczny 684 Poréwnanie wynikow leczenia uzyskanych w réznych gru-

pach pacjentéw z réznym czasem trwania choroby wskazu-

(0géina podatnos¢ na zakazenic) 319 je na to, ze u pacjentéw z diuzej trwajacg chorobg uzyskuje
Powigkszenie weziow chfonnych ! sie nizsze wskazniki skutecznosci leczenia niz u tych, u kt-
HapalEite ety it e rych utrzymuje sie ona od krotszego czasu. Wynik ten jed-
Wi el iEleh o itz e % nak nie zaskakuje, gdy weZmie sie pod uwage, ze stany prze-
Przerost migdatkow 77 wlekle z natury duzo trudniej leczy sie anizeli stany choro-
Zapalenie migdatkow 594 bowe ostre. Tym bardziej wiec zastuguje na uwage fakt, ze
Inne rozpoznanie 1,123

tak czy inaczej osiggnieto bardzo dobre lub dobre wyniki le-
czenia u ponad 67% pacjentow z grupy osob z choroba
utrzymujacy sie od ponad 5 lat i u ponad 56% pacjentow
z grupy os6b z chorobg utrzymujaca sie od ponad 10 lat.
Zasadniczo mozna wiec stwierdzi¢, ze wlasnie w przewle-
ktych stanach chorobowych nie nalezy zbyt wezesnie kori-
czyé leczenia preparatem Lymphomyosot, aby uzyskaé
optymalne wyniki leczenia.

Powtdrne leczenie: Istotne znaczenie ma fakt, ze wyniki
leczenia stosowanego powtérnie sg lepsze niz w przypad-
ku stosowania go po raz pierwszy, tj. ciagle istnieje rezer-
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wa dzialania terapeutycznego preparatu po zakoficzeniu
pierwszego kursu leczenia. W szczegdlnoéci zauwazalny
jest fakt, ze odsetek pacjentéw z nieudang probg powtor-
nego leczenia stanowi mniej niz jedng trzecig odpowied-
niego odsetka w przypadku terapii pierwszorazowych.
Mozna wiec stwierdzi¢, ze w wickszosci przypadkow warto
jest kontynuowaé leczenie, ktdre poczatkowo wydaje sie
bezskuteczne, przez dtuzszy czas.

W Wyniki badania:
Do oceny wynikéw leczenia wykorzystano prosts, piecio-
stopniowg skale. Obejmowata ona nastepujace stopnie
oceny wynikéw: 1 = bardzo dobry; 2 = dobry; 3 = zado-
walajacy; 4 = nieudany (tj. bez zmian); 5 = pogorszenie.

Okazalo sie, ze obie omawiane postacie farmaceutyczne
leku oraz ich skojarzenie, pozwolily na uzyskanie dobrych
i bardzo dobrych wynikéw leczenia u znacznej wickszoéci
pacjentow.

W Podziat wynikow badania wedfug wskazan:
Obrzeki limfatyczne
— 684 pacjent6w i obrzeki innego rodzaju — 67 pacjentow —
751 pacjentéw w sumie $redni wiek to nieco ponad 52 lata.
Diagnozy:
* pourazowy obrzek limfatyczny (najkrotsze leczenie),
* zapalny obrzek limfatyczny,
* pooperacyjny obrzek limfatyczny (najdiuzsze leczenie),
* obrzek limfatyczny po radioterapii,
* obrzek limfatyczny o nieznanej przyczynie.

Innym zaskakujgcym aspektem jest fakt, ze najwyrazniej
grupg pacjentow, ktorzy najlepiej zareagowali na stosowa-
nie preparatu Lymphomyosot, byly osoby z nieustalong
dokladnie przyczyna obrzeku limfatycznego. Na tej pod-
stawie oraz na podstawie duzej liczby pacjentow w tej gru-
pie mozna wywnioskowa¢, ze Lymphomyosot wydaje sie
stanowic lek z wyboru wlasnie w sprawiajacych trudnosci
diagnostyczne przypadkach obrzeku limfatycznego, w ktd-
rych jego stosowanie moze pozwala¢ na uzyskanie do-
brych wynikow terapeutycznych.

Przypadki skutecznosci odnotowywano we wszystkich gru-
pach, z czestoscia ponad 90% w kazdej z poszczegdlnych
grup. Mozna stad wywnioskowaé, ze rownocze$nie stosowa-
ne leczenie nie odgrywa decydujace; roli, jesli chodzi o pozy-
tywny wynik terapii, nawet w przypadku tak szczegdlnego

wskazania, jakim jest obrzek limfatyczny. Dlatego Lympho-
myosot mozna opisaé jako lek sprawdzony w leczeniu obrze-
kow limfatycznych réznego pochodzenia i o roznej lokaliza-
cji, do leczenia ktorych nadaje sie szczegdlnie dobrze — z do-
datkowym leczeniem lub bez.

Choroby zapalne
2,135 pacjentéw — $redni wiek 24,1 lat. Liczba dzieci
w wieku ponizej 10 lat siegata prawie 40%, natomiast
w wieku ponizej 15 lat wynosita ponad 47%. Najwiece;
bylo pacjentéw w wieku od 4 do 5 lat:

* zapalenie migdatkow (381),

* niezyt nosa,

* zapalenie zatok,

* zapalenie oskrzeli,

* zapalenie weztéw chlonnych (298),

* zakazenia nieswoiste.

O¢$miuset osiemdziesieciu o$miu z 2,135 pacjentéw
(41,6%) poddawano wczesniej roznym rodzajom leczenia
farmakologicznego. Byly to gléwnie antybiotyki, leki prze-
ciwkaszlowe/wykrztusne i leki stymulujace uktad immu-
nologiczny. Jesli chodzi o uczestnikéw proby otrzymuja-
cych weze$niej inne leki, moina zalozyé, ze wielu z nich
stanowilo przypadki problematyczne, niereagujace wta-
$ciwie na wcze$niej zastosowane leczenie.
Nawet u 0s6b z przewleklymi procesami zapalnymi odpo-
wied? na leczenie uzyskano w prawie 70% wszystkich
przypadkéw, a u oséb z nawrotem choroby — w prawie
75% przypadkow; wynik ten zostal oceniony przez odpo-
wiednich lekarzy jako bardzo dobry lub dobry.
Istniata korelacja, iz u pacjentéw z chorobg rozwijajaca sie
od niedawna, wystarczy zazwyczaj krotki okres leczenia,
natomiast w przypadkach dtugotrwalych stanow, leczenie
bylo odpowiednio dtuzsze.
Okazalo sie, ze bez wyjatku odsetek odpowiedzi (definio-
wanych jako co najmniej zadowalajaca reakcja na lecze-
nie) zdecydowanie przekraczal 90% we wszystkich gru-
pach. Fakt ten zdecydowanie potwierdza szerokie spek-
trum aktywnosci preparatu Lymphomyosot.
Rozrost narzadéw przychtonnych oceniano oddzielnie
w stosunku do procesoéw zapalnych, w szczeg6lno$ci mig-
datka gardtowego i migdatkéw podniebiennych:

* rozrost migdatkow (115),

* rozrost migdatka gardlowego (64),

* rozrost narzadoéw limfatycznych (144).
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Nawet u 0s6b z przewleklymi zmianami w obrebie narza-
doéw limfatycznych, wskazniki bardzo dobrych lub dobre;
odpowiedzi przekraczaly w kazdej z grup 50%.

W Inne wskazania:
U 79 pacjentéw byl obrzek wezléw chlonnych, skutecz-
nos¢ 73,7% — dobra i bardzo dobra, 21,5% — zadowalajg-
ca, 4,8% — nieudana.
U 25 pacjentéw rozpoznana zostala ,skaza wysiekowa”.
U 319 pacjentéw leczenie obnizonej odpornosci, skutecz-
nos¢ 76,8% — dobra i bardzo dobra, 18,8% — zadowalajg-
ca, 4,4% — nieudana.

W Tolerancjo preparatu:

Lymphomyosot jest bardzo dobrze tolerowany. Dziatania
niepozadane zgloszono tylko w jednym przypadku, po po-
zajelitowym podaniu leku (785 pacjentow) i w 6 przypad-
kach po doustnym podaniu kropli (3,016 pacjentow).
W 7 z tych przypadkéw stwierdzono zaczerwienienie
w miejscu wstrzykniecia po podaniu podskoérnym; jeden
piecioletni chlopiec skarzyt sie na bolesnos¢ karku/bol
gardta i bol brzucha, a dwuletni chlopiec wymiotowal, co
stanowi bardzo czestg reakcje w tej grupie wickowej. Je-
den czternastoletni chlopiec zglosit nieprzyjemne podraz-
nienie, ktorego lekarz prowadzacy nie uznal za ciezkie.
U jednego trzyletniego chlopca wystapita biegunka
w okresie obserwacji. Dodatkowo sze$édziesieciosiedmio-
letni pacjent skarzyt si¢ na nudnosci. U jednej pieciolet-
niej dziewczynki zgloszono niepokdj ruchowy

w tym wskazaniu, znang juz od dtuzszego czasu, po-
twierdzono w pelni w tym badaniu u 684 pacjentow.
Czesto przewlekle zapalenie migdatkéw i rozrost
migdatkéw nakladaja sic na siebie. Fakt ten
uwzglednia sie w spektrum dziatania preparatu
Lymphomyosot; jak wykazaly wyniki leczenia ogé-
lem 1,244 pacjentéw (w tym 594 z zapaleniem mig-
datkéw, 473 z innymi procesami zapalnymi lub za-
kazeniami w obszarze uszu, nosa i gardtai 177 z roz-
rostem migdatkéw, w tym z wyro$lami adenoidalny-
mi), lek jest skuteczny nie tylko w leczeniu scho-
rzefr migdatkow, ale takze zakazerr w innych okoli-
cach uszu, nosa i gardta.

Szerokie spektrum aktywnosci preparatu Lympho-
myosot w leczeniu proceséw zapalnych oznacza, ze
istnieje rowniez mozliwo§¢ podawania tego leku
u 0s6b z obnizong odpornoscig (ogolnie zwigkszong
podatnoscig na zakazenia). Skutecznos¢ jego stoso-
wania w tym wskazaniu zostala wiarygodnie udoku-
mentowana w 319 przypadkach.

Ze wzgledu na powinowactwo leku do uktadu lim-
fatycznego i skuteczno$¢ w leczeniu proceséw za-
palnych, korzystne jest rowniez stosowanie prepara-
tu w terapii zapalnego obrzeku wezléw chionnych
(zapalenia weztow chtonnych). Oceniono 391 przy-
padkow takiego leczenia. Takze i tutaj wyniki lecze-
nia byly przekonujace.

W nocy.
W zadnym wypadku nie udowodniono istnienia
zwigzku przyczynowego pomiedzy podaniem
leku a opisywanymi objawami, poniewaz ani
razu nie udokumentowano wystapienia tych sa-
mych objaw6w po odstawieniu preparatu i po-

80
nownym podaniu go po przerwie. Co wiecej, 7
zadnego z objawdw nie zaobserwowano u wigcej @
niz jednego pacjenta. 50
U 3,505 pacjentéw (ponad 99,8%) preparat byt 40
dobrze tolerowany, bez jakichkolwiek probleméw 30
w okresie leczenia. 20

10

W Whioski: E

* Gléwnym wskazaniem do stosowania pre- obrzek
limfatyczny

paratu Lymphomyosot jest obrzek limfa-
tyczny. Skuteczno$¢ podawania produktu

W leczeniu obrzekéw limfatycznych réznego pochodzenia Lymphomyosot®
wykazuje bardzo dobrq skutecznos¢

M bardzo dobry

M zadowalajacy [ nieudany (N=675)

pourazowy
(N=53)

zapalny
(N=35)

pooperacyjny inne
(N=247) (N=340)
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