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Rešerš na odbornú štúdiu nájdete v nasledujúcom linku: 
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01410955?term=Probiotics+and+irinotecan&rank=1 

 
Link na odbornú štúdiu funguje len pre lekárov, ktorí sú zaregistrovaní v ASCO 
https://clinicaltrials.gov/ct%C4%BE/show/NCT0141095?term=Probiotics&rank=16Identifer:NCT01410955 

 
 
 
Úvod: 
Liečba irinotekanom je limitujúca hlavne z dôvodu často sa vyskytujúceho nežiaduceho 
účinku ako je hnačka.  
Irinotekan je polosyntetický derivát campthotecínu. Je to antineoplastická látka, ktorá pôsobí 
ako špecifický inhibítor DNA topoizomerázy I. Matabolizuje sa na karboxylesterázu vo 
väčšine tkanív na SN – 38, ktorý je viac cytotoxickýoproti irinotekanu. SN – 38 je hlavný 
metabolitirinotekanu zodpovedného za výskyt hnačky. 
 
 
Cieľom štúdie bolo zistiť účinnosť probiotík DOPHILUS COLONv prevencií irinotekanom 
indukovanej hnačky z dôvodu zníženia črevnej beta-D-glukuronidázy. 
 
 
Metodika:  
V období od januára 2011 do decembra 2013 bolo zaradených 46 pacientov s kolorektálnym 
karcinómom do štúdie, ktorí podstúpili liečbu irinotekanom. Pacienti boli randomizovaní 
v pomere 1:1 (probiotiká PRO : placebo PLA). Bol im podávanýColonDophilus resp. placebo 
v dávke trikrát denne jedna kapsula po dobu 12 týždňov. 
 
 
Výsedky: 
23 pacientov bolo randomizovaných v prospech PRO a 23 ako PLA. Podávanie probiotík v 
porovnaní s placebom viedlo k zníženiu výskytu závažnej hnačky stupňa 3 alebo 4 (0% pre 
PRO vs. Pre PLA 17,4%, p = 0,11), rovnako ako zníženie celkového výskytu hnačky (39,1 % pre 
PROvs.  Pre PLA60,9% , p = 0,24) a výskytom enterokolitídy (0% pre PRO vs. pre  PLA 8,7% ). 
Pacienti zaradený do PRO línie užívali výrazne menšie množstvo antidiaroík oproti pacientom 

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01410955?term=Probiotics+and+irinotecan&rank=1


v línií PLA. ( užívanie loperamid pri PRO 4,5 dňa vs PLA 10, 4 dňa, p=0,45 , počet tabliet 
loperamidu pre PRO 5,9 tblvs pre PLA 37 ,7 tbl, p=0,49) 
V rámci celej štúdie neboli zaznamenané žiadne nežiaduce účinky vyvolané samotným 
probiotikom ani žiadne infekcie vyvolanéprobiotikom COLON Dophlius 
 
 
Výsledky: 

 Placebo Probiotikum p-hodnota 

 N % N %  

Primárny ciel           

Hnačka gr¾ 4 17,4 0 0,0 0,11 

            

Sekundárne ciele           

Hnačka           

grade 1 8 34,8 5 21,7   

grade 2 2 8,7 4 17,4   

grade 3 3 13,0 0 0,0   

grade 4 1 4,3 0 0,0   

      

   Hnačka gr 1 az 4 14 60,9 9 39,1 0,24 

Enterokolitida 2 8,7 0 0,0 0,49 

Meteorizmus 4 17,4 2 8,7 0,67 

            

Data denník pacienta       

    Odovzdané 19 82,6 18 78,3   

        

Loperamid (dni) 10,4  4,5  0,45 

Loperamid (tbl) 37,7  5,9  0,49 

          

Reasec (dni) 9,1  0,3  0,08 

Reasec (tbl) 21,3  0,3  0,08 

 

 

 

Záver: 
Podávanie probiotík u pacientov s kolorektálnym karcinómom, ktorí boli liečení 
chemoterapiou-irinotekanon,   je bezpečné a môže viesť k zníženiu výskytu a závažnosti 
gastrointestinálnej toxicity.  
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Do štúdie boli zapojené centrá: 
NOU – Bratislava pod vedením doc. MUDr. Michal Mego, PhD 



OUSA – Bratislava  
Onkologické oddelenie FN Trenčín 
Klinická onkológia Zdravspol – Komárno MUDr. Peter Konkolovský 
POKO – Poprad 
Klinická onkológia oddelenie Nem. s poliklinikou Sv. Jakuba – Bardejov, MUDr. Jozef 
Chovanec 
 

Tabuľka 1. Charakteristika pacientov 

 

  
Placebo 

  

Probiotikum 

  

p-hodnota 

  N % N %   

Pacienti 23 100 23 100   

            

Kolon 12 52,2 16 69,6   

Rektum 11 47,8 7 30,4   

            

muž 12 52,2 14 60,9   

žena 11 47,8 9 39,1   

            

Op.primárneho TU 19 82,6 15 65,2   

Stómia 8 34,8 8 34,8   

            

Linia           

1 14 60,9 13 56,5   

2 7 30,4 7 30,4   

3 2 8,7 1 4,3   

            

Karnofski PS           

100% 11 47,8 13 56,5   

90% 8 34,8 8 34,8   

80% 3 13,0 2 8,7   

      

Chemoterapia           

Irinotekan           

a 1 týždeň 14 60,9 14 60,9   

a 3 týždne 6 26,1 4 17,4   

a 2 týždne 3 13,0 5 21,7   

Cetuximab 5 21,7 4 17,4   

5-fluorouracil 12 52,2 12 52,2   

Capecitabine 2 8,7 0 0,0   

Bevacizumab 7 30,4 6 26,1   

            

Hnačka           



grade 1 8 34,8 5 21,7   

grade 2 2 8,7 4 17,4   

grade 3 3 13,0 0 0,0   

grade 4 1 4,3 0 0,0   

            

 

Tabuľka 3 Patientflow 

 

  N 

    

Registered 49 

Ineligible (reason) 3 

(Gastriccancer) 1 

(Smallintestine) 1 

(Cancer of unnownorigin) 1 

    

Randomized 46 

   Placebo 23 

Probioticum 23 

 

 

Nábor pacientov: 

 

Chovanec, BJ 17 

Vochyánová, NOU 7 

Konkolovský , KN 6 

Mikulová, OUSA 5 

Recková, POKO 3 

Miškovská, OUSA 3 

Bystrický, TN 3 

Beniak, POKO 1 

Mego, NOU 1 

Medvecová, POKO 1 

. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

COLON DOPHILUS 
 
BAKTÉRIE:  
Výživa a ochrana čreva     - B.infantis, L.brevis 
Protizápalová aktivita   - L.acidophilus, L.brevis, L.casei, L.plantarum 
Redukcia symptómov IBS  - B.infantis, B.breve, L.plantarum 
Stabilizácia črevnej mikroflóry  - B.breve 
Redukcia atrofie črevného epitelu  - S.thermophilus 
Antikarcinogénny efekt    - B.breve (produkcia CLA), L.brevis (indukcia apoptózy 
buniek) 
 
 
Vysokoúčinné probiotikum COLON DOPHILUS obsahujúce 10 probiotických kultúr a 10 miliárd živých 
baktérií v 1 kapsule zaručuje organizmu maximálnu silu a koncentráciu zdraviu prospešných baktérií. 
 
Synbiotikum (probiotikum+prebiotikum) Colon  Dophilus obsahuje inulín, ktorý slúži ako 
prebiotikumlátka, ktorá priaznivo podporujú rast probiotických baktérií.  
 
Poskytuje optimálne množstvo zdraviu prospešných baktérií lactobacilov a bifidobaktérií. Hlavnou 
úlohou lactobacilov je upevnenie celkovej imunity organizmu a bifidobaktérie  sa významne podieľajú 
na prevencii a liečbe črevných ochorení. Mnohé klinické štúdie potvrdzujú , že včasným 
a pravidelným užívaním týchto probiotík patrí medzi základné atribúty úspešného boja proti 
špecifickým ochoreniam črevného traktu i rakovine hrubého čreva a konečníka.  
 
Použitie:  

 Ulceróznakolitída 
 Crohnova choroba 
 prevencia vzniku rakoviny hrubého čreva u predisponovaných osôb 
 po chirurgických zákrokoch tráviaceho traktu 
 napomáha pri liečbe črevných zápalov i špecifických ochorení črevného traktu  
 zmierňuje symptómy súvisiace so Syndrómom dráždivého čreva 
 zvyšuje životný komfort u celiatikov (najmä ak trpia na viaceré črevné komplikácie)  

 
 
Kedy odporučiť COLON Dophilus? 

 pri liečbe črevných zápalov 
 pri liečbe špecifických ochorení čriev 
 pri Syndróme dráždivého čreva 
 na zmiernenie GIT príznakov u celiatikov (prechod na bezlepkovú diétu) 

 
Dávkovanie probiotika  

 Odporúčané je užívať 1 - 3 kapsule denne po jedle. 
 z preventívneho hľadiska odporúčame užívať Colon Dophilus pravidelne a dlhodobo 1 

kapsulu denne po jedle 
 pri akútnych črevných problémoch 2 - 3 kapsuly denne 



 pri antibiotickej liečbe užívať 4 hodiny pred alebo po užití antibiotika. Odporúčané je užívať aj 
14 dní po ukončení antibiotickej liečby z dôvodu revitalizácie (obnovenia) črevnej mikroflóry. 

 
SKLADOVANIE 
Pri teplote 4˚C si probiotikum zachováva počas celej expiračnej dobe deklarované množstvo živých 
kultúr v rovnakom množstve bez signifikantného úbytku. 

 


