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Uvod:

Liecba irinotekanom je limitujluca hlavne z dovodu ¢asto sa vyskytujuceho neziaduceho
ucinku ako je hnacka.

Irinotekan je polosynteticky derivat campthotecinu. Je to antineoplasticka latka, ktora posobi
ako Specificky inhibitor DNA topoizomerdzy |. Matabolizuje sa na karboxylesterazu vo
vacsine tkaniv na SN — 38, ktory je viac cytotoxickyoproti irinotekanu. SN — 38 je hlavny
metabolitirinotekanu zodpovedného za vyskyt hnacky.

Cielom studie bolo zistit ucinnost probiotik DOPHILUS COLONv prevencii irinotekanom
indukovanej hnacky z dévodu zniZenia ¢revnej beta-D-glukuroniddzy.

Metodika:

V obdobi od janudra 2011 do decembra 2013 bolo zaradenych 46 pacientov s kolorektalnym
karcindmom do Studie, ktori podstupili liecbu irinotekanom. Pacienti boli randomizovani

v pomere 1:1 (probiotikd PRO : placebo PLA). Bol im poddvanyColonDophilus resp. placebo
v davke trikrat denne jedna kapsula po dobu 12 tyzdriov.

Vysedky:

23 pacientov bolo randomizovanych v prospech PRO a 23 ako PLA. Podavanie probiotik v
porovnani s placebom viedlo k zniZzeniu vyskytu zavainej hnacky stupna 3 alebo 4 (0% pre
PRO vs. Pre PLA 17,4%, p = 0,11), rovnako ako zniZenie celkového vyskytu hnacky (39,1 % pre
PROvs. Pre PLA60,9% , p = 0,24) a vyskytom enterokolitidy (0% pre PRO vs. pre PLA 8,7% ).
Pacienti zaradeny do PRO linie uZivali vyrazne mensie mnozstvo antidiaroik oproti pacientom


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

v linii PLA. ( uzivanie loperamid pri PRO 4,5 dna vs PLA 10, 4 diia, p=0,45, pocet tabliet
loperamidu pre PRO 5,9 tblvs pre PLA 37,7 tbl, p=0,49)

V ramci celej Studie neboli zaznamenané Ziadne neZiaduce ucinky vyvolané samotnym
probiotikom ani Ziadne infekcie vyvolanéprobiotikom COLON Dophlius

Vysledky:
Placebo Probiotikum p-hodnota
N % N %

Primarny ciel
Hnacka gr¥ 4 17,4 0 0,0 0,11
Sekundarne ciele
Hnacka
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

Hnackagrlaz4 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 dennik pacienta

Odovzdané 19 82,6 18 78,3
Loperamid (dni) 10,4 4,5 0,45
Loperamid (tbl) 37,7 59 0,49
Reasec (dni) 9,1 0,3 0,08
Reasec (tbl) 21,3 0,3 0,08

Zaver:

Podavanie probiotik u pacientov s kolorektalnym karcindmom, ktori boli lieceni
chemoterapiou-irinotekanon, je bezpecné a moze viest k znizeniu vyskytu a zavaznosti
gastrointestinalnej toxicity.
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Tabulka 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
muz 12 52,2 14 60,9
Zena 11 47,8 9 39,1
Op.primarneho TU 19 82,6 15 65,2
Stémia 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 tyzden 14 60,9 14 60,9
a 3 tyZdne 6 26,1 4 17,4
a 2 tyZdne 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
Hnacéka




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
Tabul’ka 3 Patientflow
N
Registered 49
Ineligible (reason) 3
(Gastriccancer) 1
(Smallintestine) 1
(Cancer of unnownorigin) 1
Randomized 46
Placebo 23
Probioticum 23
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COLON DOPHILUS

BAKTERIE:

VyZiva a ochrana Creva - B.infantis, L.brevis

Protizapalova aktivita - L.acidophilus, L.brevis, L.casei, L.plantarum

Redukcia symptémov IBS - B.infantis, B.breve, L.plantarum

Stabilizacia ¢revnej mikrofléry - B.breve

Redukcia atrofie ¢revného epitelu - S.thermophilus

Antikarcinogénny efekt - B.breve (produkcia CLA), L.brevis (indukcia apoptdzy
buniek)

Vysokoucinné probiotikum COLON DOPHILUS obsahujice 10 probiotickych kultdr a 10 milidrd zivych
baktérii v 1 kapsule zaru€uje organizmu maximalnu silu a koncentrdciu zdraviu prospesnych baktérii.

Synbiotikum (probiotikum+prebiotikum) Colon Dophilus obsahuje inulin, ktory slizi ako
prebiotikumlatka, ktora priaznivo podporuju rast probiotickych baktérii.

Poskytuje optimalne mnozstvo zdraviu prospesnych baktérii lactobacilov a bifidobaktérii. Hlavnou
ulohou lactobacilov je upevnenie celkovej imunity organizmu a bifidobaktérie sa vyznamne podielaju
na prevencii a liecbe ¢revnych ochoreni. Mnohé klinické studie potvrdzuju , Ze v€asnym

a pravidelnym uzivanim tychto probiotik patri medzi zakladné atributy Uspesného boja proti
Specifickym ochoreniam ¢revného traktu i rakovine hrubého creva a konecnika.

Pouzitie:

Ulcerdznakolitida

Crohnova choroba

prevencia vzniku rakoviny hrubého ¢reva u predisponovanych os6b

po chirurgickych zdkrokoch traviaceho traktu

napomaha pri liecbe ¢revnych zdpalov i Specifickych ochoreni ¢revného traktu
zmierfuje symptomy suvisiace so Syndrémom drazdivého creva

zvysuje zivotny komfort u celiatikov (najma ak trpia na viaceré ¢revné komplikacie)
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Kedy odporuéit COLON Dophilus?
v pri lie¢be &revnych zapalov
v pri lie¢be $pecifickych ochoreni ériev
v pri Syndréme draZdivého éreva
v" nazmiernenie GIT priznakov u celiatikov (prechod na bezlepkovu diétu)

Davkovanie probiotika
v" Odporu&ané je uZivat 1 - 3 kapsule denne po jedle.
v' z preventivheho hladiska odporic¢ame uzivat Colon Dophilus pravidelne a dlhodobo 1
kapsulu denne po jedle
v pri akatnych érevnych problémoch 2 - 3 kapsuly denne



v pri antibiotickej lie¢be uZivat 4 hodiny pred alebo po uZiti antibiotika. Odporuéané je uZivat aj
14 dni po ukonceni antibiotickej liecby z dévodu revitalizacie (obnovenia) ¢revnej mikrofléry.

SKLADOVANIE
Pri teplote 4°C si probiotikum zachovava pocas celej expiracnej dobe deklarované mnozstvo Zivych
kultdr v rovnakom mnozstve bez signifikantného ubytku.



