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Visoluten® - a szem és a latas szervrendszer tamogatasahoz

A VISOLUTEN® bioldgiailag aktiv étrend-kiegészité alacsony 5000 Da
molekulatdmegl szemszdvet peptidek komplexét tartalmazza.

A VISOLUTEN® kapszuladkban kaphat6, 10mg hatéanyag-tartalommal.
A VISOLUTEN® peptidek szabalyozzak az anyagcsere-folyamatokat a szem
szoveteinek sejtjeiben, novelik a latdszerv tartalékképességét, j6tékony hatassal
vannak a szervezet alkalmazkodasi folyamataira széls6séges korulmények
kozott, antioxidans tulajdonsagokkal rendelkeznek, és szabalyozzak a szem
szoveteinek peroxidacios folyamatait. Kisérleti vizsgalatok kimutattak, hogy a
peptidek szoOvetspecifikus hatassal vannak azon szodvetek sejtjeire. Ez
alatdmasztja a VISOLUTEN® hasznalatanak hatékonysagat a kulinb6zé
eredetl latasfunkcio-rendelenességek helyredllitdsa esetén. A kisérleti adatok
szerint a VISOLUTEN® el6segiti a latészerv funkcionalis és morfoldgiai
rendellenességeinek megsziintetését.
A szemsérulésekben és azok kovetkezményeiben, a  kulénb6zd
szemgolyostrukturak disztréfias betegségeiben szenvedd betegek teljes
rehabilitaciojat lehetbvé tevé kezelési eszk6zok kifejlesztése surgds és Osszetett
probléma a szemészetben. A szemszodvetek vitalitasanak oroklés - vagy
poszttrauma miatti gyengulése gyakran ezen szbvetek progressziv
pusztulasadhoz vezet (1, 2).
E betegségek gydgyszeres kezelése a kovetkezd gyogyszerek alkalmazasat
foglalja magaban (1, 3):
« Vitayodurol, vitafacol,
e B1- és B6-vitaminok; - Biostimulansok

(aloe, FiBS); - stb.
A VISOLUTEN® Kklinikai vizsgélatat a Szentpétervari Bioregulacios és
Gerontologiai Intézet Orvosi Kbzpontjaban végezték 2011. januértol augusztusig.
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dystrophias betegségeiben és poszttraumas endothel-epithelialis szaruhartya-
dystrophiakban szenved6 betegeken végezték el. A vizsgalatban 49
véletlenszerlien 2 csoportra- kontrollcsoportra (20 f6) és elsédleges csoportra (29
beteq) - osztott beteg(ek) vet(tek) részt. A betegek csoportonkénti megoszlasat
az 1. tAblazat mutatja.

A kontrollcsoportba tartoz6 betegek hagyomanyos terapiaban részesultek. A
hagyomanyos kezelés mellett az els6dleges csoportba tartozé betegek az 1-3
VISOLUTEN®-t kapszulat kaptak szajon &t, 10-15 perccel étkezés el6tt, naponta
2-3 alkalommal 30 napon keresztul, a kéros folyamat sulyossagatol figgéen. A
poszttraumas lataskarosodasok esetén a VISOLUTEN®-t a mitétet kovetd
rehabilitacios idészakban irtak fel. A betegek vizsgalatakor a latomezék
progressziv szlikulését, csoOkkent latasélességet, a retina degenerativ
elvaltozasait és a retina erek szikulését regisztraltak.

A betegek megoszlasa diagnézis, nem és életkor szerint.
Tablazat 1

Diagnozis Kor Csoport Férfi Noi Osszesen
Retina dystrophias betegségek 51-70
Kontroll 4 6 10
Els6dleges 8 9 17
Poszttraumas endothel-epithelialis szaruhartya-dystrophiak 20-43
Kontroll 5 5 10
Els6dleges 7 5 12
Osszesen: 24 25 49
Visoluten®

KUTATASI MODSZEREK

Minden beteget a kezelés el6tt és utan egy atfogo klinikai program szerint
vizsgaltak, amely a kételezé - hagyomanyos moédszerek mellett a lataskarosodas
diagnosztizalasara és tisztazdsara szolgaldé maodszereket, a véraramlasi
sebességet, a retina kilsé és belsé rétegének allapotat, a retina pigment
epitheliuméanak allapotat is magaban foglalta.

A hagyomanyos vizsgalati moédszerek a kdvetkezdk voltak: a latasélesség és a
latotér vizsgalata, a sotétadaptacio vizsgalata, a koponyadri nyomas vizsgalata,
a szem elllsd szegmensének biomikroszkopos vizsgalata, mély optikai
méreések, biomikro-ophthalmoscopia, sztereophthalmoscopia, kdzvetlen
szemeészeti vizsgalat.

A diagnosztikus és tisztazd vizsgalati modszerek a kdvetkez6k voltak:
vizokontrasztometria, statikus és tObbszords kdzponti perimetria, szinérzékelés
vizsgalata, szemfenék fluoreszcens angiografia, Doppler-szonografia,
elektrofizioldgiai vizsgalatok.



A vér és a vizelet altalanos klinikai vizsgalatat, valamint a vér biokémiai
vizsgalatat a REFLOTRON (Boehringer Mannheim, Németorszag) készulékkel
végezték.

KUTATASI EREDMENYEK

A Klinikai és laboratériumi funkcionalis paraméterek értekelése a retina
degenerativ betegségeiben szenvedd betegeknél a szemgolyé minden részében
(irisz, lencse, Uvegtest, latdideg) valtozasokat mutatott ki, ami a koros folyamat
altalanossa valasat jelenti, a betegség elérehaladasaval egyitt jaré tendenciaval.
A vizsgalatok eredményeként megallapitottak, hogy a VISOLUTEN®
hagyomanyos kezelés mellett torténd alkalmazasa esetén a maximalis terapias
hatas a retina degenerativ elvaltozasainak kezdeti stadiumaban lévé betegeknél
volt megfigyelhetd. Ez a latasélesség novekedéseében és a retina elektrofiziologiai
paramétereinek javulasaban, a fluoreszcens angiografia eredményeiben és a
latomezdbk valtozasaiban (a periférias hatarok kitagulasa, a paracentralis
skotomak csokkenése vagy eltlinése) nyilvanult meg. A kutatasi eredményeket a
2. és 3. tablazat mutatja be.

A VISOLUTEN® hatasa a latasélesség dinamikajara a retina degenerativ

betegségeiben szenved6 betegeknél.
Téablazat 2.

Latasélesség- A kezelés el6tt, Hagyomanyos moédszerekkel torténé kezelés VISOLUTEN® kezelés utéan,
index (%) utan, (%) (%)
0,0 -0,1 35,7 28,3 16,5
0,2-0,8 56,2 61,9 67,8
0,9-1,0 8,1 9,8 15,7

Tehét a 2.tdbl4dzat adataibdl lathatd, hogy amikor a VISOLUTEN®-t az els6dleges
csoportba tartoz6 betegek kezelésében alkalmaztak, a legtdbb betegnél jelentésen
megndtt a latasélesség: 8,1%-rol 15,7%-ra nétt a 0.9-1.0 index tartomanyban, a
0.2- 0.8 index tartomanyban 56.2%-rdl 67,8%-ra, mig a latasélességgel rendelkezé
betegek szdma - 35,0.17%-rél 16.5%-ra! A fajdalommutatdk a kontrollcsoportban a
hagyomanyos kezelés elégtelen hatékonysagat jelzik: a 0.9 latasélesseggel
rendelkez6 betegek szama a Visoluten® a kezelés utanl1.0 gyakorlatilag
valtozatlan maradt 1.0, és az alacsony latasélességl betegek szama (35,7%-r610.0
28,3%-ra) enyhén 0.1csdkkent.

Ezek az adatok o6sszhangban vannak a 3. tabldzatban bemutatott
elektrofiziologiai vizsgalat eredményeivel. A 3.tablazatban szereplé adatokbol
lathatd, hogy VISOLUTEN® szedésével mind az "A", mind a "B" hullamok
elektroretinografias indexei jelentésen javulnak a kezelés el6tti mutatokkal és a
kontrollcsoport mutatdival 6sszehasonlitva, és megkozelitve a fizioldgiai normat.



A kontrollcsoport mutatéi, amelynek betegei hagyomanyos kezelésben
részeslultek, jelentésen eltérnek a kezelés elbtti mutatoktdl, de nem érik el a
fizioldgiai norma hatarait.

A VISOLUTEN® alkalmazasa poszttraumas keratoconjunctivitisben serkenté
hatdssal volt a szaruhartya reparativ regenerécidjara, el6segitette a finomabb
szaruhartya hegek kialakulasat, a kezelés hatékonysagat 1,4 szeresére novelte,
és stabilabb terapias hatast biztositott a kontrollcsoport eredményeihez képest.
A VISOLUTEN®-t kapo betegeknél a szemhéjgorcs, a fotofobia és a kdnnyezés
jelenségei a kontrollcsoporthoz képest 2,4 szer gyorsabban tlntek el.

A VISOLUTEN® hatasa a retina degenerativ betegségeiben szenvedd
betegek elektroretinografias mutatoira

Tablazat 3.
Mutaték Norm A kezelés
elétt A Visoluten® kezelés
Hagyomanyos médszerekkel torténé utan
kezelés utan
Hullam
"An Hv 30-60 18,6+1,0 24,6+1,6* 33,2+1,5%#
mS 15-25 19,7+£1,3 22,5+2,7 23,1+1,9
Hullam Hv 225- 119,748,9 178,34£9,4* 216,3+10,3*#
"B" 400
m 37-50 57,5+1,9 51,6+1,3 53,2+2,1

* p <0,05 - statisztikailag szignifikans a
kezelés elétti mutatohoz képest; # p <0,05 -
statisztikailag szignifikans a kontrollcsoport
mutat6jahoz képest.

A VISOLUTEN® alkalmazéasa a keratoplasztika és a vitreoretinalis mtétek utani
posztoperativ id6szakban az esetek 86,7%-aban lehetbveé tette a posztoperativ
szévédmények megeldzését és a rehabilitacios idészak lerdvidilését.

A VISOLUTEN® nem okoz mellékhatasokat, szovédmeényeket vagy
gyogyszerfuggdséget.

A gyégyszer Klinikai vizsgalatabdl kapott eredmények a VISOLUTEN® terapias
hatékonysagat és gyakorlati alkalmazhatésagat jelzik a retina dystrophias
betegségeiben, a poszttraumas epithelialis endothelialis szaruhartya-
dystrophiakban,  keratoconjunctivitisben  szenved6  betegek  komplex
kezelésében, valamint a posztoperativ id6szakban a tlineti és patogenetikus

gyogyszerekkel kombinalva, mint kiegészito szer.
KOVETKEZTETES
A VISOLUTEN® bioldgiailag aktiv étrend-kiegészité normalizalé hatassal van a

szemgolyo szovetéinek anyagcserejére, és segit helyreallitani a szem optikai
strukturait.



A VISOLUTEN® szdjon at szedve jdl toleralhatd, nincsenek mellékhatasai, és
széles korben alkalmazhaté terapias és profilaktikus, biolégiailag aktiv étrend-
kiegészitékeént.

A VISOLUTEN® hasznalata ajanlott:

« A retina degenerativ betegségeiben szenvedé betegeknek - szajon at 10-15
perccel étkezés elbtt, 1-3 kapszula naponta 2-3 alkalommal 15-30 napig, a
koros folyamat sulyossagatdél fuggben;

« Poszt-traumés szaruhartya-dystrophiaban szenvedé betegeknek - szgjon at 10-
15 perccel étkezés elétt, 2-3 kapszula naponta 2-3 alkalommal 15-30 napig,
a kéros folyamat sulyossagatol figgben;

o Profilaktikus célokra olyan személyeknél, akiknek szakmai tevekenysége
szemterheléssel jar, poros és flistds helyiségekben dolgoznak - szajon at 10-
15 perccel étkezés el6tt, 2 naponta 15-30 napig 1 kapszulat. A jelzések szerint
3-6 honap mulva célszerl a kurat megismételni.

Ajanlatos a VISOLUTEN®-t terapias és profilaktikus felhnasznélasra ajanlott.

HASZNALATI AJANLASOK

A VISOLUTEN® szemszdvet peptidkomplexum. Az izolalt peptidek szelektiven
hatnak a szem szovetéinek (retina, lencse, szaruhartya) kulonb6zé sejtjeire, nor-
malizaljak a sejtek anyagcseréjét, és szabalyozzak azok funkcioit.

A Kklinikai vizsgalatban megallapitottak a VISOLUTEN® hatékonyan segiti a
latoszerv funkcidinak komplex helyreallitasat kilénb6z6 eredetli betegségek
utan, beleértve a monetaris disztréfiat, a latasfunkcié karosodasahoz vezetd
koros allapotokat, a széls6séges kornyezeti tényezOknek vald kitettséget,
beleértve a foglalkozasi &rtalmakat, alultapléltsagat, valamint az 6regedést.

Vizoluten® ajanlott:

vizualis feldolgozo6 rendszer miikédésének normalizalasa

gorcs enyhitése

z0ldhalyog és sziirkehalyog kialakulasanak kezdeti szakaszaban
cukorbetegség és magas vérnyomas okozta retinopathia latomezd besziikiilés
degeneracio és retina levalas

latéideg sorvadas
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Visoluten® felhasznalasi javaslat:




VISOLUTEN® utasitasok: Naponta 1-3 alkalommal 1-2 kapszula VISOLUTEN®
étkezés kdzben. A kuara id6tartama 30 nap, melyet célszerli 4-6 hénap mulva
megismételni.

Ne alkalmazza: az Osszetevbkkel szembeni egyéni intolerancia, terhesség,
szoptatas esetén.

A VISOLUTEN® hasznélata soran nem azonositottak mellékhatasokat.

Széaraz, s6tét helyen, +2 és +25 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja.

Csomagolas: 20 db kapszula, amely 10mg hatéanyag/kapszula .

Szavatossagi id6: a gyartastél szamitott 5 év

Felel6s kutatas vezetd: A.A. Veretenko

Az LLC "A Szentpétervari Bioregulacios és
Gerontoldgiai Intézet, SZO RAMS" Orvosi
Kdzpontjanak

igazgatohelyettese a klinikai
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