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A VLADONIX® biologiailag aktiv taplalékkiegészité alacsony, 5000 Da
molekulatdémegl timuszszévet peptidek komplexét tartalmazza.

A VLADONIX® 10 mg hatéanyag-tartalma kapszula formajdban kaphat6. A
VLADONIX® peptidek szabalyozzadk az immunrendszer sejtjeinek anyagcsere-
folyamatait, helyreallitthAk az immunoldgiai reaktivitast, és stimulaljak a
regenerécios folyamatokat, ha azok lassuak, illetve gyengék. Kisérleti vizsgalatok
kimutattak, hogy a peptidek szévetspecifikus hatassal vannak azon szdvetek
sejtjeire, amelyekbdl izolaltak 6ket. Ez a VLADONIX® hatékonysagara utal az
immunrendszer mikodésének helyredllitdsaban kilénbdzé pioinflammatorikus
€s egyéb, a betegek gyenge immunstatusszal jellemzett betegségekben.
Tudjuk, hogy a kulonbozé fizikai, kémiai és biologiai tényez6k - az emberi
szervezetre gyakorolt hatasuk idétartamatdl vagy intenzitasatol fuggéen -
gyengithetik az adaptiv és kompenzaciés mechanizmusokat, és mélyrehat6
zavarokat okozhatnak az immunvédelmi rendszer kilonb6zé lancszemeiben (2,
3).

Az immunrendszer koéros rendellenességei rendszerint hozzajarulnak az
alapbetegség hosszu lefolyasahoz, a visszaesés el6fordulatahoz, a szervezet
fert6zésekkel szembeni ellenalld képességének csokkenéséhez és sulyos
szovédmeények kialakulasahoz.

Az immunoldgiai reaktivitds helyreallitasahoz hozzajaruld eszkdzok kozott
kilénb6z6 eredetli immunmoduldnsok szerepelnek: (zimozéan, glukanok,
propermil, dextranok), vakcinak (BCG), nukleinsav-gyogyszerek ( natrium-



nukleinat), purin- és pirimidin-szarmazékok, levamisol, diucifon, hagyoményos
gyogyaszat és sok mas (1, 2).

A BETEGEG KLINIKAI JELLEMZOI

A VLADONIX® Kklinikai vizsgélatai 2005 november és 2006 februar kozott
zajlottak az Orosz Orvostudomanyi Akadémia Eszaknyugati Részlegének
Szentpétervari Bioregulacios és Gerontoldgiai Intézetének orvosi kdzpontjaban,
kis dozisu ionizalé sugarzas hosszu tava hatasanak kitett betegek kozott,
beleértve a sugar- és kemoterapias kezelést kdvetd onkoldgiai betegeket is.

Az elsédleges csoport 42 betegbdl allt (23 férfi, 19 nd), akiknek a hagyomanyos
kezelések mellett 1-3 kapszuldt VLADONIX® irtak fel napi 2-3 alkalommal
étkezés el6tt 15-20 napon keresztll, az immunallapot-zavarok sulyossagatol
fuggden. A kontrollcsoportba tartozé betegek csak altalanos célu gyogyszereket
kaptak. A betegek életkora mindkét csoportban 34 évtél 65 évig terjedt. A
betegek nozoldgiai formak, nem és életkor szerinti megoszlasat az 1. tablazat
tartalmazza.

A betegek megoszlasa nozologiai formak, nem és életkor szerint

Téblazat 1.

Diagnozis Eletkor

(@v) Férfi NGi Osszesen

Elsédle Elsddle Elsddle
Kontroll | ges Kontroll | ges Kontroll ges
csoport | csoport csoport | csoport csoport csoport

Alacsony dézisu 34-51 12 14 6 8 18 22
ionizal6 sugarzasnak

valo kitettség utani

allapot

Rakos betegek 45-65 7 8 9 12 16 20

sugarkezelés és
kemoterapia utani
allapota

Osszesen

19

22

15

20

34

42
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KUTATASI MODSZEREK ES EREDMENYEK

A VLADONIX® hatékonysagat

a betegek panaszaiban bekdvetkezett

valtozasok és szamos objektiv mutatd alapjan értékelték. A T- és B-limfocitak
szadmét a CD3, CD4, CD8, CD20 limfocitak differenciacios antigénjeihez kapott
monoklonalis antitestekkel végzett immunfluoreszcencia modszerrel hataroztak
meg; a kulonbozé osztalyd immunglobulinok tartalmat - a Mancini szerinti
gélben toérténd radialis immunodiffaziés médszerrel; a T-limfocitak funkcionalis
aktivitasat - a limfocita-migracié gatlasanak (RTML) ConA-val vegzett
reakciojaban vizsgaltak meg.



Vizsgalatok kimutattak, hogy az okologiailag kedvezétlen teruleten él6 emberek
92%-anal az immunstatusz rendellenességeket mutat, ami a CD3+, CD4+
sejtek szamanak csokkenésében nyilvanul meg. Ez a CD8+ fenotipusu
limfocitdk enyhe névekedésével jar, ami az immunreaktivitas (CD4+/CD8+)
szintjének csokkenését jelzi. A ConA-val végzett RTML eredményei a T-
limfocitak (féként CD8+, azaz T-szuppresszorok/gyilkosok) funkcionalis
aktivitasdnak csokkenését jellemzik. A B-limfocitak alpopulacidjat jelenté
CD20+ - sejtek tartalma nem kildonbdzott szignifikdnsan a normal értékektdl.
Mégis, a vérszérumban az M és G immunglobulinok mennyiségének
novekedeése volt megfigyelhetd (2. tablazat).

Meg kell jegyezni, hogy a CD3+ és CD4+ - sejtek tartalmanak mennyiségi
mutatoi az ilyen koru betegeknél a szamuk fiziologias ingadozasanak also
hatarat jelzik, ami az immunrendszer gyengulésére és korai O6regedésére
utalhat. A masodlagos immunhianyos allapotban lévé betegeknél altalaban
kifejezett aszténids szindroma és a sziv- és érrendszer jelentds elvaltozasai
voltak megfigyelhetdek.

A VLADONIX® hatasa a sejtes és humoralis immunitas mutatoira kis
ddzisu ionizal6 sugéarzasnak kitett egyéneknél

Tablazat 2.

Mutatok A kezelés el6tt A kezelés utan A kezelés utan
Leukocitak, x10/I 5,0+0,2 5,4+0,1 5,620,1
, % x10/1: 26,2+2,6 31,4+2,4 35,1+2,1
1,51+0,08 1,64+0,05 1,87+0,05
*, % x10/1:
46,5+2,3 51,9+2,2 55,7+2,6*
1,53+0,09 1,65+0,07 1,86+0,05*
*, % x10/I;
28,5+2,8 30,8+2,1 34,6+2,0*
0,41+0,01 0,49+0,07 0,67+0,09*
*, % x10/1: 26,4+1,5 25,7+1,6 24,9+1,8
0,43+0,05 0,42+0,03 0,46+0,07
CD4+/CD8+
1,1 1,2 1,4*
)+, % x10/I
12,3+0,6 12,0+0,4 12,0+0,7
0,18+0,01 0,21+0,01 0,20+0,01
RTML, % 88,1+5,4 76,2+4,8* 70,4+4,9*
IgM, (g/1) 1,82+0,06 1,72+0,05 1,66+0,06
I9G, (g/1) 15,7+1,3 15,6+1,6 15,3+1,7
IgA, (g/l) 2,2+0,1 2,0£0,1 2,1+0,3

* P <0,05 -megbizhaté a kezelés el6tti mutatéhoz képest.



Vladonix®

Az elvégzett vizsgalatok eredményei meggy6z6en mutatjak, hogy a VLADONIX®
hatékony gydégymoéd a szélséséges tényezdknek vald kitettség kdvetkeztében
kialakul6 masodlagos immunhianyos allapotok javitasara.

A VLADONIX® tuneti szerekkel kombindlt alkalmazdsa az esetek 78%-aban
lehetbveé tette az immunrendszer karosodott paramétereinek normalizalasat.
Amint az a fent bemutatott adatokbdl kdvetkezik, a VLADONIX® alkalmazasanak
legjelentésebb hatasa a T-limfocitak alpopulécidival és funkcionalis aktivitdsaval
kapcsolatban volt megfigyelhetd (a CD3+ és CD4+ limfocitak tartalmanak jelent6s
novekedése, a CD4+/CD8+ arany normalizaldodasa). Az immunrendszer B-
rendszere kevésbé kevésbé hatékonyan reagalt. A VLADONIX®-kezelés utan a
kis dézisu ionizal sugarzast kapott betegek altalanos allapotuk jelentds javulasat
€s a masodlagos immunhianyt mindig kisérd aszténias szindroma sulyossaganak
csokkenését eszlelték.

Onkolégiai betegeknél a sugarkezelés és kemoterapia utan a kontrollcsoporthoz
képest az immunologiai paraméterek gyorsabb normalizalodasat figyelték meg,
ami az Aaltaldnos koOzérzet javulasahoz vezetett, és a szovédmények
eléfordulasanak csokkenéséhez. Figyelemre méltd, hogy az elsédleges csoport
betegei kdnnyebben toleraltak a sugarkezelést és a kemoterapiat. Mindannyian
képesek voltak befejezni a sugarterapia teljes kurajat (a kontrollcsoportban -
79%).

KOVETKEZTETES

Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a VLADONIX® hozzajarul a sejtes
immunitas mutatdinak normalizalasdhoz, és elnyomasuk esetén serkenti a
szoveti regeneracids folyamatokat. Nem okoz mellékhatasokat, szovédményeket
vagy gyogyszerfuggbséget. Terapias és profilaktikus célokra hasznalhaté a
masodlagos immunhianyos allapotok korrekcidjara alkalmazott tineti és
patogenetikai terapias eszkdzokkel (immunmodulansok, adaptogének, vitaminok
stb.) kombinalva.

A VLADONIX® alkalmazéasa ajanlott az immunrendszer funkcioi helyredllitasanak
felgyorsitasara fert6z6 betegségek, sugarzas és kemoterapia, valamint a
szervezet kulonboz6 szélsGséges tényezbknek (beleértve az ionizalo és
mikrohulldmu sugarzast) valé kitettségét kdvetben. Idések szamara is ajanlott az
immunrendszer funkciéinak fenntartasara.

A VLADONIX® bevétele étkezés el6tt 10-15 perccel ajanlott, napi 2-3 alkalommal
1-3 kapszula 20-30 napon keresztul.

A masodik kara 3-6 hénap mulva kivanatos.

A Klinikai vizsgélat soran a VLADONIX® alkalmazdsa soran nem észleltek
mellékhatasokat, szov6dményeket, ellenjavallatokat vagy gyogyszerfuggbseéget.

HASZNALATI AJANLASOK

A Vladonix timusz peptidvegyiletek komplexét tartalmazza. A VLADONIX®-ban
talalhatdé peptidek szelektiven hatnak az immunrendszer sejtjeire, szabalyozva
annak mikodését és normalizalva a sejtek anyagcseréjét. A gydgyszer segit
atfogdéan helyreallitani az immunrendszert korabbi betegségek, szélséséges



kdrnyezeti tényez6knek valo kitettség, kiegyensulyozatlan taplalkozas, 6regedés
eés koros allapotok utan, amelyek kovetkeztében az immunrendszer funkcioi
karosodtak.

ajanlott:

fert6z6 betegségek megel6zése és kezelése
gyakori megfazas

daganatos betegségek megeldzése, és utokezelése
kronikus fertézések

sulyos kornyezeti terhelések, mérgezések
immunhiany (elsddleges és masodlagos)
szivroham és stroke utani rehabilitacié
miitét utani rehabilitacio

kuraszerd fiatalité programok esetén
oregedés tiineteinek enyhitése

stressz hatdsok enyhitése
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HASZNALATI AJANLASOK

felhasznélasi javaslat

A céloktél (megelézés, kezelés) és a koéros tunetek sulyossagatédl fliggben a
VLADONIX®-ot 10-30 napig kell szedni.

Felnéttek: 1-2 kapszula naponta 1-2 alkalommal étkezés kdzben. A kura
idétartama 30 nap.

Nem alkalmazhaté az OsszetevOkkel szembeni egyéni intolerancia eseteén,
terhesség vagy szoptatas alatt.

Klinikai kutatasok soran a Vladonix® szedése alatt mellékhatasokat nem
észleltek.

A kezelést 6 honap elteltével ajanlott megismételni.

Szaraz, sotét helyen, +2 és +25 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja.

Csomagolas: 20 vagy 60 db-os 10 mg hatbanyag/kapszula.

Szavatossagi id6: a gyartastol szamitott 5 év.



Felel6s kutatas vezet6: A.A. Veretenko

Az LLC "A Szentpétervéri Bioregulacios és
Gerontologiai Intézet, SZO RAMS" Orvosi
Kdzpontjanak

igazgatOhelyettese a klinikai

munkaért, az orvostudomanyok
kandidatusa (PhD az
orvostudomanyokban),

egyetemi docens.

Kutatas vezet6: Raigorodsky

Az LLC "A Szentpétervari Bioregulacios és
Gerontologiai Intézet,

SZ0O RAMS" Orvosi

Kbézpontjanak féorvosa,

az orvostudomanyok

kandidatusa (PhD az
orvostudomanyokban).
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