Badania kliniczne

. A
Lymphomyosot® w leczeniu obrzeku limfatycznego B

po mastektomii

Opracowanie: Anita Bania, na podstawie badania: Isabel Forner-Cordero, Raquel Navarro-Monsoliu,

Jose Munoz-Langa, Lymphomyosot in the maintenance treatment of post-mastectomy lymphedema

Badanie to otrzymalo w 2006 roku nagrode Recke-
weg Incentive Award.

Stowa kluczowe: Obrzek limfatyczny po mastekto-
mii. Lymphomyosot. Fazy obrzeku limfatycznego. Lek
bioregulacyjny. Terapia kompresyjna.

W Wprowadzenie:

Obrzek limfatyczny jest schorzeniem przewleklym,
postepujgcym, powstajacym na skutek niewydolno-
$ci uktadu limfatycznego zapewniajacego drenowa-
nie §rodmigzszowych kompartmentéw tkankowych.
Obrzek limfatyczny moze mieé charakter pierwotny,
wrodzony, zwigzany z anomaliami uktadu limfatycz-
nego lub wtorny. Obrzeki limfatyczne wtorne najcze-
$ciej zwigzane sa z operacyjnym totalnym usunieciem
nowotworéw ztosliwych wraz z marginesem otaczaja-
cych tkanek oraz sagsiadujacymi weztami chlonnymi.
Wtorny obrzek limfatyczny w raku piersi nasila sie po
mastektomii i podczas radioterapii.

W Europie, leczenie tradycyjne postmastektomijne
dzieli sie na dwie fazy. Pierwsza faza to kompleksowa
fizykalna terapia, za$ druga faza to faza leczenia pod-
trzymujacego.

W Cel:

Ocena skuteczno$ci i tolerancji bioregulacyjnego
leku Lymphomyosot u pacjentek z obrzekiem limfa-
tycznym po mastektomii.

W Materiaf i metody:

Badanie to ma charakter opisowego badania kohor-
towego, zostalo ono wykonane celem oceny skutecz-
noéci leku Lymphomyosot w leczeniu obrzeku limfa-
tycznego postmastektomijnego podczas miesiecy
letnich, w kontekscie oceny wielkoéci obrzeku i re-
dukcji objawow. Wszystkie dziatania niepozadane
zostaly odnotowane.

Do badania zakwalifikowano pacjentki, u ktorych ba-
daniem fizykalnym stwierdzono rdéznice w objetosci
pomiedzy koriczyna po stronie amputacji piersi oraz
po stronie zdrowej rzedu, ponad 200 ml. Kryteria wlg-
czenia dotyczyly pacjentek z jednostronnym obrze-
kiem limfatycznym po mastektomii, w stadium 11, III,
lub 1V, stosujacych minimum II klase leczenia ucisko-
wego. Roznica w objetosci pomiedzy oboma ramiona-
mi winna by¢ wieksza od 200 ml. Obrzek limfatyczny
winien by¢ ustabilizowany, poza miesigcami letnimi.
Kryteria wylaczenia dotyczyly aktywnego procesu
nowotworowego lub braku informacji o finalnej dia-
gnozie. Dotyczyly takze aktywnego procesu zapalne-
go w naczyniach limfatycznych, stosowania terapii
redukujacej przekrwienie, takze w ostatnim roku.
Schorzenia psychiatryczne stanowily kryterium wyta-
czenia.

W Zastosowane leczenie:

Podczas 3-6 miesiecy pacjentki otrzymywaly Lym-
phomyosot podawany droga doustng, 45 kropli
dziennie (rozpuszczone w wodzie) lub 3 tabletki 3
razy dziennie podjezykowo. Wszystkie pacjentki zo-
staly poinstruowane o sposobach pielegnaciji skory
koficzyny objetej obrzekiem limfatycznym, o unika-
niu urazéw ,,chorej” koriczyny, codziennej kinezyte-
rapii oraz leczeniu uciskowym.

W Przebieg badania:

Pacjentki byly oceniane na poczatku badania, po 1, 3
i 6 miesigcu. Badanie to sktadato sie z nastepujacych
elementéw: pomiar obwodu koniczyn gérnych na wy-
sokoéci ramion, ocena nasilenia obrzeku, pomiar
masy ciata, wzrostu i BMI, wywiad w kierunku biezg-
cych infekcji, subiektywna ocena takich parametrow
jak bol (z uzyciem skali VAS), uczucie ciezkosci kon-
czyny goérnej, uczucie cierpnigcia, monitorowanie
dziatati niepozadanych.
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W Analiza statystyczna:

Informacje zebrane w CRF byly filtrowane, kodowa-
ne i wprowadzane do SPSS bazy danych (data input
control). Poréwnani danych dokonano stosujac test
%2 i test Fischera; oceny wartoéci danych dokonano
stosujac test (2 11, powiazania pomiedzy kategoriami
danych, analiz¢ finalng oparto o test ANOVA i
wspolczynnik.

W Wyniki
36 pacjentek (Srednia wieku 59,9 lat) z obrzekiem
limfatycznym w stadium II (38,9%), w stadium III
(52,8%) i stadium IV (8,3%) zostalo wlaczonych do
badania.
Sredni czas trwania obrzeku limfatycznego wynosit
4,3 lat. Ogolnie, u 87,1 % pacjentek wykazano re-
dukcje obrzeku limfatycznego, ze $rednig 29,5%
(95% Cl: 15,0 — 43,9) po 1 miesigcu leczenia; 31,5%
(95% Cl: 13,2 — 49,9) po 3 miesigcach leczenia,
i41,2% (95% Cl: 17,6 — 64,9) po 6 miesigcach.
Redukcja obrzeku byta zwigzana ze stanem wyjécio-
wym — wicksza, jesli chora znajdowata sie w stadium
mniej zaawansowanym: 67,4% (95% Cl: 43,1 -91,7)
w stadium II; 15,8% (95% Cl: 0,5 — 31,1) w stadium
I i 8,6% (95% CI: 24,6 — 41,8) w stadium IV
(p=0,001). Odnotowano poprawe w zakresie odczu-
wania dolegliwosci bolowych, uczucia ciezkosci
cierpniecia i dretwienia. Dzialania niepozadane od-
notowano u 8 pacjentek (22,2%). Dotyczyly one
nykturii oraz zgtaszanego leku czy tez niepokoju, przy
czym leczenia wymagat jedynie 1 przypadek. Doty-
czyt on pacjentki z nadci$nieniem tetniczym.

W Dyskusja:

W tej czesci autorzy badania przytaczaja dane z pi-
$miennictwa, dotyczace farmakologicznego leczenia
obrzeku limfatycznego, w oparciu o kumaryne i ben-
zopireny oraz diuretyki. Aczkolwiek leki moczoped-
ne nie sa wskazane w leczeniu obrzeku limfatycznego
z uwagi na eliminacje jedynie wody, nie za$ czastek
biatkowych i predysponuja do wioknienia skory
i tkanki podskorne;j.

Przytaczane s takze dane literaturowe dotyczace
Lymphomyosotu.

W Whioski:

Wiaczenie Lymphomyosotu do leczenia kompresyj-
nego, utrzymujacej sie fazy obrzeku limfatycznego,
moze skutkowac poprawg szczeg6lnie w sytuacji nasi-
lania sie obrzeku limfatycznego w miesigcach let-
nich.
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Lymphomyosot’
Heel

Jak dziata Lymphomyosot® Heel’
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— zmniejsza obrzek macierzy
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Skutecznosc dziatania potwierdzona badaniami

W leczeniu obrzekow limfatycznych réznego pochodzenia Lymphomyosot® Heel
wykazuje skutecznos¢ u ponad 80% pacjentéow?
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Schemat leczenia obrzekéw limfatycznych

Lymphomyosot® Heel 1tabletka 3 xdziennie

Lymphomyosot® Heel 15 kropli 3 x dziennie

Zalecana dtugos¢ terapii

w obrzekach pooperacyjnych - 3 miesigce

w obrzekach pourazowych - 1 miesiac

w obrzekach zapalnych - 1 miesiac

w obrzekach zylno-limfatycznych - od 1 do 2 miesiecy

Profil pacjenta

Lymphomyosot® Heel to sprawdzony lek w leczeniu
Lobrzekévv limfatycznych u pacjentow:

— z obrzekiem limfatycznym koniczyn dolnych

— z przewlekiq niewydolnoscia zylna (zylaki)

— skarzacych sie na dolegliwosci bolowe, uczucie
ciezkich nég, mrowienia, dretwienia, parestezje
— obciazonych np. cukrzyca (stopa cukrzycowa)

— pracujacych w pozycji stojacej

- z plaskostopiem

Lympt ® Heel, tabletki

Sktad: 1 tabletka zawiera: Substancje czynne: Myosotis arvensis D4 15 mg, Veronica officinalis D4 15 mg, Teucrium scorodonia D4 15 mg, Pinus sylvestris D4 15 mg, Gentiana lutea D5 15 mg, Equisetum
hiemale D4 15 mg, Smilax D6 15 mg, Scrophularia nodosa D4 15 mg, Juglans regia ssp. regia D4 15 mg, Calcium phosphoricum D12 15 mg, Natrium sulfuricum D5 15 mg, Fumaria officinalis D4 15 mg,
Levothyroxinum D12 15 mg, Araneus diadematus D6 15 mg, Geranium robertianum D4 30 mg, Nasturtium officinale D4 30 mg, Ferrum iodatum D12 30 mg. Zawiera laktoze. Homeopatyczny produkt
leczniczy bez wskazan leczniczych. Dawkowanie i sposéb podawania: Zgodnie z zaleceniami lekarza. Tabletki nalezy powoli rozpusci¢ w ustach. W przypadku jesli lekarz zaleci lek dziecku, tabletke
zaleca sie rozkruszyc i rozpusci¢ w wodzie przed podaniem. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Jezeli pacjent cierpi na choroby tarczycy, powinien poinformowac o tym
lekarza. Lek zawiera laktoze. Dziatania niepozadane: Nie sg znane. Podmiot odpowiedzialny: Heel Polska Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18471. Rodzaje opakowania: Pojemnik
polipropylenowy zawierajacy 50 tabletek.

Lymphomyosot® Heel, krople doustne, roztwér

100 g kropli zawiera: Substancje czynne: Myosotis arvensis D4 5 g, Veronica officinalis D4 5 g, Teucrium scorodonia D4 5 g, Pinus sylvestris D4 5 g, Gentiana lutea D5 5 g, Equisetum hiemale D4 5 g, Smilax
D6 5 g, Scrophularia nodosa D4 5g, Juglans regia ssp. regia D4 5 g, Calcium phosphoricum D12 5 g, Natrium sulfuricum D5 5 g, Fumaria officinalis D4 5 g, Levothyroxinum D12 5 g, Araneus diadematus D6 5
g, Geranium robertianum D4 10 g, Nasturtium officinale D4 10 g, Ferrum iodatum D12 10 g. Zawiera etanol. Homeopatyczny produkt leczniczy bez wskazar leczniczych. Dawkowanie i sposob podawania:
Stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Jezeli pacjent cierpi na choroby tarczycy, powinien poinformowac o tym lekarza. Dziatania
niepozadane: Nie sa znane. Podmiot odpowiedzialny: Heel Polska Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18435. Rodzaje opakowania: Butelka szklana zawierajaca 30 ml roztworu.
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