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PD MIX Gyodgyhatasu gombak
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Podkovi¢nik MIX (gyogyhatasu gombak: feketepata gomba,
bokros-gomba, mandulagomba, pecsétviasz-gomba)
poliszacharid kivonatanak értékelése az onkologiai esetek
gyogyitasaban hatékonysag és mellékhatasok szempontjabol.
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kiegészit6 kezelésében.
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PD MIX Gyogyhatasu gombak

A gyogygombak kivonatainak hatékonysaga és toleranciaja
daganatos betegek kiegészito kezelésében.

1. Bevezeto.

A gombak gyodgyhatasainak megitélése napjainkig tébbnyire csak néprajzi, kultar-
és orvostorténeti érdekesség volt, és jelenleg még csak a kezdetén vagyunk annak,
hogy megérthessiik azt a sokféle, egészségre kifejtett jotékony hatast, ami a
gombakban rejlik. A gydgyitd hatdsu gombak iranti érdeklodés felkeltésében fontos
szerepe volt annak, hogy a Japan Nemzeti Rdkkutatd Intézet egyik munkatarsa egy
konferencian egy 14 évig tartd epidemioldgiai (jarvanytani) vizsgalat eredményeit
mutatta be. Vizsgdlatai soran Ikenawa doktor azt tapasztalta, hogy egy japan
gombafajtat termesztd csaldadok korében lényegesen alacsonyabb volt a daganatos
megbetegedések eldforduldsi ardnya, mint az e gombat nem termesztd és azt
rendszeresen nem fogyaszté embereknél. A mintegy 175 ezer ember bevonasaval
elvégzett kisérletben a férfiaknal és noknél a rakos megbetegedések szama durvan
50%-val csdkkent.

Egyre tobb meggy6z6 tudomanyos bizonyitékunk van arra vonatkozdéan, hogy a
gyogyitdé (vagy gyogyhatasu) gombak (angol nyelv(i szakirodalomban medical/medicinal
mushrooms) nem csak adjuvans szerek formajaban hasznéalhaték, hanem nagyon
igéretesek az egészség meglrzésében és a betegségek megel6zésében, beleértve
példaul az egyre tobb ember életét veszélyeztetd rakos megbetegedéseket is.

A gombak terapias szempontbdl legfontosabb hatdanyagainak a poliszacharidok és
a poliszacharid-fehérje  komplexek bizonyultak. A daganatellenes hatdasu
poliszacharidoknak kiemelten fontos forrdsai a gombak sejtfalai.Mellettik terapias
szempontbdl szterolok, triterpének, alkaloidok, lektinek és egyéb anyagok is figyelmet
érdemelnek. A felsorolt anyagoknak fontos tulajdonsagai, hogy szabalyozzdk az ember
immunrendszerét, gatoljak egyes tumorok fejlédését, csokkentik a kdérosan magas
vérnyomast és a vérzsir koncentraciodjat, gatoljak a mikrébak szaporodasat, felgyorsitjak
a fert6zések okozta megbetegedések lefolyasat és csdkkentik a gyulladast.

A gomba poliszacharidok hatdsaiban megmutatkoz6 kilénbségek kapcsolatba
hozhatok vizoldékonysagukkal, molekula méretikkel, a molekuldk eldgazasainak
mértékével és formajaval. Nehéz egyértelmiien meghatarozni, hogy milyen 6sszefliggés
van a gombak poliszacharidjainak kémiai szerkezete és tumorellenes hatasai kozott, de
bizonyos 06sszefliggések kimutathatok. Az példaul nyilvanvald, hogy a tumorellenes
hatashoz elengedhetetlenil sziikséges az, hogy a poliszacharidok (glikanok) f6 lancaban
(a vazban) B-(1—3), az oldallancnal pedig B-(1—6) kotés legyen, a csak (1—6)
kotéseket tartalmazé glikanok ugyanis gyengébb hatdstuak. A tumorellenes hatas
szempontjabdl a molekula mérete is fontos, mivel nagyobb molekulasulyu glikanok
rendszerint hatékonyabbak, mint az alacsonyabb molekulasulytak. A tumorellenes
hatassal rendelkez6 poliszacharidok szerkezete mas is lehet, jé példak erre a hetero-B-
glikanok,a lentinan, a heterogliikanok, a B-glikanprotein, az a-manno-B-glikan, az a-
glikan-protein, és a heteroglikan-protein komplexek.
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A gomba poliszacharidok tumorellenes és immunmoduldns hatdsainak fontosabb
jellemvondasai és jotékony hatdsai az aldbbiakban foglalhatdok 6ssze: 1. gomba vagy
gombakészitmények belsdleges hasznalata a tumorképz6dés megel6zésére, 2.direkt
tumorellenes hatds kilonb6z6 tumorokkal szemben, 3.tumorokkal szembeni
immunerdsités kemoterapiaval kombinaltan, 4. tumorattétekkel szembeni védé hatas. A
gomba poliszacharidok tumorellenes hatdsukat az esetek legnagyobb részében a
gazdaszervezet immunvalaszainak aktivalasan keresztil fejtik ki. Az ilyen hatassal bird
anyagokat bioldgiai valaszmodulalé anyagoknak (biological response modulators, BRMs)
nevezik.

A Podkovicnik gomba elnevezésli gombafaj rakellenes hatasinak bizonyult
mellrdksejtek laboratériumi vizsgalatakor. A kutatdok szerint az AKT nevl enzimet
blokkolja, amely a sejtndvekedést iranyitd jeleket ellen6rzi.A kinai, koreai és japan
orvoslasban is ismert gomba tumorellenes hatdsat korabban mar bér-, tido- és
prosztatarak sejtjeivel szemben is kimutattdk. A mostani, mellraksejteken végzett
kutatdas azonban az els6, amikor a hatdsmechanizmust is kezdik megérteni a
tuddsok.Daniel Sliva, az indianapolisi Metodista Kutatdintézet munkatdrsa szerint a
gomba kivonata csdkkentette az Uj raksejtek ellendrizetlen ndévekedését, visszaszoritotta
agressziv viselkedésiiket és elzarta az Ujonnan kialakuld, a tumort taplalé véredényeket.
A masik legismertebb rakellenes hatasu gydgygomba a Bokrosgomba. Egy Japan
klinikai vizsgdlatban (2003) a gomba un. D-téredéke gatolta az attétképzodést és
javitotta bizonyos rakellenes immunsejtek (NK sejtek) aktivitasat. Egy masik japan
klinikai kisérletben (2002) a Bokrosgomba hatasat el6rehaladott III-IV.stddiumos
rakbetegeken vizsgaltdk. A vizsgalat megallapitotta, hogy a Bokrosgomba és kivonata
tumor regressziét vagy lényeges allapotjavulast okozott az emlédaganatban szenveddék
68.8%-anal, a tidbérakban szenvedOk 62.5%-anal és a majdaganatban szenved6k 58.3
%-anal. A vizsgalat szerint a kemoterapias kezelésben részesiiltek immun-kompetens
sejtjeinek aktivitdasa is 20-40%-al novekszik a gydégygomba kezelésben nem
részesliltekhez képest. A Mandulagomba kivonat jotékony hatasat Dél-Koredban
végzett placebo kontrolldlt kett6ésvak klinikai kisérlet (2004) tamasztja ala.
NOgyodgyaszati rakban szenvedéknél a gydogygombaval kezelt betegeknél a természetes
Olosejtek rakellenes aktivitdsa |ényegesen fokozddott, valamint a gydégygomba a
kemoterapia mellékhatdsait csokkentette, pl. almatlansag, étvagytalansag, hajhullas,
hanyinger/hanyas, érzelmi instabilitas, altaldnos gyengeség esetén. Szamos tanulmany
megerdsiti, hogy a jobb életminbség és altaldnos allapot elGsegiti a rakbetegek tulélési
idejének meghosszabbitasat is. Egy masik, Tajvanban végzett placebo kontrollalt
kettosvak klinikai kisérlet (2007) megallapitja, hogy a Mandulagomba kivonat javitja az
inzulin érzékenységet gyodgyszerrel kezelt cukorbetegeknél. Az utdobbi években egyre
tobb adat tamasztja ala azt, hogy a gydégygomba kivonatok rakellenes hatasaért nem
csak azok immunerdsitd hatasa felel6s, hanem ahhoz hozzajarul inzulin érzékenység
javitd hatasuk is. Azoknal is, akik nem cukorbetegek, az inzulin érzékenység hibaja
el6segitheti szamos raktipus kialakuldasat és a mar megbetegedetteknél csdkkentheti a
tulélési esélyeket (pl. emld, maj, prosztata, hasnyalmirigy, vastagbélrdk esetén). A
pecsétviaszgomba hatdsai kozé tartozik az immunrendszer altalanos folyamatainak
stimulaldsa, egyes rakos megbetegedésekkel (pl. eml6-, bél-, maj-, tudo-, prosztata
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rak, leukémia) szembeni védelem (megel6zés) és a sugarkezelések immunrendszert
karositd hatdsainak mérséklése.A tokidi Nemzeti Rakkutatd Intézet egereken végzett
kutatdsai ezzel a gombafajtaval kapcsolatban sok biztatd eredményt nyujtottak. A
rosszindulatli rakos megbetegedések 50%-a teljesen eltlint 10 napos intenziv magas
terjedését (szarkdma S-100) az esetek 100%-anal lefékezték. A japan, kinai, koreai
tuddésok eddig arra a kérdésre keresték a valaszt, hogy vajon az embereken végzett
kisérletek is bizonyitani fogjadk-e ezeket az eredményeket. A legismertebb szakértéje
ennek a terlletnek Dr. Fukumi Morishige. 30 éve tarté kutatdsai soran a
pecsétviaszgomba rakos betegekre gyakorolt hatasait vizsgalja. Ezeknek a kutatasoknak
alapjan a japan kormany a reishit hivatalosan gydgyhatasu készitménynek ismerte el

A gomba poliszacharidokkal és poliszacharid-fehérje komplexekkel elvégzett
kisérletek eredményei jol jelzik azt, hogy ezek az anyagok jé eredménnyel
alkalmazhaték a klinikai gyakorlatban is, és feltétlenil érdemes intenziv kutatasokat
folytatni annak érdekében, hogy minél pontosabb adatokhoz jussunk a tekintetben, hogy
(1) mely daganatos megbetegedések esetén és azok melyik stadiumaban alkalmazhaték
a ,,gomba alapu készitmények és hatdanyagok”, (2) milyen gydgyszerformak, milyen
beviteli méd mellett és adagokban alkalmazhaték, (3) a készitmények dnmagukban,
vagy a mdtéti beavatkozasok, kemo- és sugérterapiak kiegészitéseként lehetnek
eredményesek, (4) a kezelésektdl milyen eredmények varhatdk, (5) a készitmények
hosszabb tavon is biztonsagosan alkalmazhatdék-e, (6) a gydgyhatdasi gombak
étrendkiegészitoként torténd fogyasztasakor milyen hatdsok és terdpids eredmények
varhatok.

2. A klinikai vizsgalat bemutatasa.
2.1. Bevezeto és a célok megfogalmazasa..

Az el6z0ekben bemutatott gomgakivonatok (podkovicnik gomba, bokrosgomba,
mandulagomba, pecsétviaszgomba) daganatos betegekre gyakorolt hatasat 2009 els6
felében a Dunaszerdahely Jarasi Kérhazanak onkoldgiai szakrendelGje tesztelte klinikai
korilmények kozott. Az emlitett korhaz Etikai Komiszidjanak beleegyezése utan
megfogalmazodtak a vizsgalat els6dleges céljai. Kozéjik ezeknek a gombafajoknak a
daganatos betegekre gyakorolt altalanos jétékony hatdsanak , tovabbad az onkoldgiai
kezelésben részeslil0 daganatos betegeken jelentkezd terapidas mellékhatasok
feltételezett csokkenésének a megfigyelése és kimutatasa tartoztak. A klinikai vizsgalat
masodlagos céljai volt az is,hogy a poliszacharida-strukturaju an.
imunoglukanok,amelyek a gydgygombakivonatok kozvetlen daganatellenes hatasaért
feleldsek,mennyire képesek kiegésziteni és esetlegesen emelni a hagyomanyos
onkoldgiai kezelések hatékonysagat daganatos betegségekre.

2.2. A vizsgalat jellemzoi.

2009.02.02. - 2009.03.02. kozott a vizsgalatba 40 daganatos betegségben
szenvedd személyt soroltunk be, 20 férfit és 20 not (39 és 74 év kozotti szérassal) , akik
betegségik III. és IV. klinikai stadiumaba tartoztak. A vizsgalatban résztvevl betegek
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kivalasztasa szisztematikus valogatas alapjan tortént. Az inklGzids kritériumok kozott a
hisztoldgiailag verifikdlt tumor, lokoregionalisan el6rehaladt (III.stadium) vagy attétes
(IV.stadiumos, metasztatikus) betegség, 18 év feletti korhatar, a betegek altalanosan jé
allapota (ECOG 0-1 vagy Karnovsky index 70% felett) és normal vese- és majm(ikodés
figuraltak. A diagndzisok kozott nagyrészt mell-,vastagbél-, tid6-, gyomor - és
prosztatadaganatok fordultak el6 . 38 daganatos beteg onkoldgias kezelésekben
részesllt, 2 beteg pedig - a hagyomanyos onkoldgiai kezelést elutasitva - csak legjobb
tineti kezelésben. Az onkolégiai kezelések koOzott els6sorban kemoterapiat
alkalmaztunk, emellett 12 beteg még antiangiogenetikus molekularis célzott kezelésben
részesilt. Két hetenkénti idoblokkokban egy monoklonalis ellenanyagot, bevacizumabot,
kaptak infuziéban. Az angiogenézis kozponti szerepet jatszik a legtobb szolid és
hematoldgiai daganat patogenezisében,ndévekedésében és progresszidjaban egyarant. Az
elsd irodalmi adatok J. Folkman nevéhez flizodnek, aki feltételezte, hogy a daganatok
novekedéséhez sajat vérellatasra van szikség, ezért kiilonb6z6 novekedési faktorok
termelésével a kornyezO6 ereket arra birjdk, hogy Uj vérerek képzodésével a
tumorprogressziohoz sziikséges fokozott oxigén- és tapanyagigényt biztositsak. A
daganatok gyors exponenciadlis ndvekedése 1-2 mm nagysag felett — az oxigén elégtelen
difflzids kapacitasabdl kovetkezbéen - (j erek nélkil megall, melyet jéI mutat az a
megfigyelés, hgy a legkozelebbi kapillaristdl mért tavolsag figgvényében meredeken
csokken a daganatsejtek proliferacios indexe. Azt az atkapcsoldsi folyamatot, amikor a
daganat a diffauzios taplalasrol attér az éreredet(i formara ,angiogén switch”-nek
nevezzik. Hasonld folyamat zajlik le a mikrometasztazisok névekedése soran is , melyet
szekunder angiogenézisnek hivunk. Az angiogenezis hatterében az all, hogy felborul a
fiziologias egyensuly a proangiogén faktorok javara a folyamatosan megtalalhato,
angiogenezist gatldo tényez6k ellenében. A legfontosabb proangiogén faktor a VEGF
(vaszkuldris endothelidlis novekedési faktor), mely er6sen mitogén hatdssal van a
vaszkularis endotheliumra, ezen kivil fokozza az endothelsejtek migraciéjat. A
bevacizumab (Avastin) ennek a rVEGF-nek a blokkoldja és abban segiti a klasszikus
kemoterapia hatasfokat,hogy gatolja az Uj daganatos erek kialakulasat és a meglévdket
pedig,ugymond, leszaritja, ezzel elzarva a daganatfészek el6tt a tapanyagban dus vért.

Az inkllziés kritériumok teljesitése utan 2009.marcius 2-an a vizsgalat
invesztigatoratdl atvettiink 80 csomag tesztanyagot. Egy tesztcsomag 500 kapszulat
tartalmazott, egy beteg vizsgdlat id6tartama alatti adagja 1000 kapszula volt. 40
tesztcsomag eredeti gombakészitményt tartalmazott (Podkovi¢nik MIX : 200mg
feketepata gomba extraktum, 130mg bokrosgomba extraktum, 120mg mandula gomba
extraktum, 50mg pecsétviszagomba extraktum) , a masik fele kukorica keményitot
tartalmazott (placebo). A véletlen szamokkal kdédolt készitmények random tablazatanak
lepecsételt valtozatat az invesztigator a vizsgalat végéig a korhaz igazgatdsagan
helyezte el. A tesztcsomagok betegek kozti szétosztasa véletlenszer( kivalasztas szerint
kerult sor.

2.3. A tesztanyag adagolasi sémaja.

A kapszuldak adagoldsa a fokozatossag elvei szerint, piramisszeri volt, azaz a
vizsgalat els6 3 napjaban (2009.03.09-t6l szamitva) napi 3x1 cps, a kovetkez6é 3 napban
napi 3x2 cps, a harmadik 3 napos id0szak alatt napi 3x3 cps és a 10.naptdl szamitva
napi 4x3 cps volt (2009.06.09-ig a bevételi szabalyok szerint étkezés el6tt 20 perccel).

» Dunajské ndbrezie 4726, 94501 Komdrno
> +42] 903 225 548 » director@provitex.sk
PARAMETER s.r.o. °
-_

> www.mushroomcomplex.com




PD MIX Gyogyhatasu gombak

2.4. A vizsgalat formai tartalma.

Ennek a klinikai vizsgalatnak az egyik sarkalatos pontja az volt, hogy japan és
kdreai kutatdorvosok allatkisérletekben és daganatos szdveti kultirakon egyértelmien
bebizonyitottdk,hogy ezen gydgygombakivonatok imunoglukan hatéanyagai szintén
daganatos érblokkold hatassal birnak. A vizsgalatot realizalé egészségligyi csoport igy
méltan feltételezte a szinergikus hatasat a természetes alapu érblokkoldsnak annak
szintetikus megfeleléjével. A masik sarkalatos pontja a vizsgalatnak pedig az volt, hogy
a csoport a klinikai tesztelés azon formajat valasztotta , mely a jelenlegi klinikai
gyakorlatban a leger6sebb bizonyitasi erdvel rendelkezik . A tesztelés folyaman ugyanis
a dupla vak, placebdval kontrollalt, randomizaciét (EBM Ib) alkalmaztak ,vagyis 20 beteg
kapott csak emelt adagu gombakivonatot, a masik fele pedig csak placebét, ahol, az
amugy identikus formaju, kapszuldkban semleges hatdsu kukoricakeményitével
helyettesitették a gombakat.

2.5. A vizsgalat alatti betegkovetés.

A 3 hoénapos kovetési id6szak alatt 4 hetes intervallumokban a fizikai vizsgalat és a
vérvétel mellett - szikség szerint - rodntgen-,ultrahang,- CT és - magnetikus
rezonancias vizsgalatokat is alkalmaztak. A 13 hét alatt minden besorolt beteget havi
egy alkalommal elektroszomatografiai (a cikk tovabbi részében EIS) vizsgalatnak is
alavetettik, ami egy forradalmian (j, nem invaziv képalkotd orvosi diagnosztikai eszkoz
(1.kép) és egy Ujszerl elektronikus mérési elvre épil.

—

\\ _

1. kép: az EIS szomatgréﬁa egy nem-invaziv vizsgalati mddszer

Az ugynevezett chronoamperometria szamitdogépes adaptacidja, a sejtkozi folyadék
vezetOképességének vizsgalatan alapul, amelyet Dr. Albert Maarek a Parizsi Orvosi
Egyetem neurolégus professzora sajat - tobb, mint 20 éves - kutatadsi eredményeit
O0sszegezve fejlesztett ki (2.kép).
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2. kép: Az egyenaram (DC) és valtéaram
szervezeten bellili athaladasa kilénb6z6: a
valtéaram nem tiszteli a sejthatarokat, mig az
alacsony fesziiltségli egyenaram tébbnyire az
intercellularis térben folyik.

Az EIS berendezés, amely a szervek és szervrendszerek (sziv, maj, tid6, vesék,
bélrendszer, csontrendszer, idegrendszer) muUkodésbeli allapotat vizsgdlja és az
eredményt szovegesen illetve grafikusan 3 dimenzidban megjelenitve igen pontos képet
ad a paciens belsd szerveinek funkcionalis
allapotarol (3.kép). A mérés a test hat
pontjan elhelyezett elektrédakkal valosul
meg. Két plantaris, két palmaris elektroda és
a frontalis régi6 két oldalara ragasztott
elektrodapar inditja el, illetve fogadja a
gyenge egyenaramu jeleket. A vizsgalat
soran az elektrodakbol aktualisan mindig
kettd vesz részt a mérésben, meghatarozott
polaritassal (andd vagy katdd). A késziilék a
lehetséges harminc mérési variaciobol (n2-n)
huszonkét mérést végez el egymasutanban.
Harom mérési sorozat koveti egymast. Az
els6 és a harmadik egyenarammal, az
intersticium vizsgalatara. Az els6 mérési sor
a konduktivitast hivatott meghatarozni, a
harmadik az ionogrammot. Az itt foly6 1,28 V
feszliltségd  egyendaramnak  két  fontos
tulajdonsaga van. Egyrészt nem haladja meg
a masfél voltot, ezélltal nem kezdg')'dilf meg a 3.kép az EIS 3D széveti szkenje
szervezetben a vizbontas. Masrészt az

egyenaram nem hajlandd behatolni az

intracellularis térbe, a sejteket elkerlilve az intersticidlis térben folyik. A masodik mérési
sorozatban a készilék valtozd frekvenciaju valtéaramot hasznal, a testdsszetételt
vizsgalva. Informaciot ad tobbek kozott a zsirtartalomrol, az izom tdmegroél, a teljes
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viztdmegrol. A kardiovaszkularis, metabolikus rizikdé megallapitésaban a zsirtartalom ad
tampontot. Daganatos betegeknél a legfontosabb prognosztikus adat az intra- és
extracellularis viztér aranya, illetve annak valtozdsa.A sorozatmérések befejezésével a
szoftver Osszeveti a mért mintdkat az adatbazisaban tarolt referenciagorbékkel, és a
kapott eredményt vizuadlisan és szOvegesen értékeli. A mért eredményt és az abbdl
Az EIS-készilék javaslatot ad tovabbi vizsgdlatok elvégzésére, de aktualis étkezési
tanacsokat is 0sszeallit pacienstinknek a sav-bazis-egyensuly és az ionszintek alapjan. A
terapiakovetés soran a klinikai vagy morfoldgiai jelek detektdlhatd valtozasa el6tt mar
észlelhetbek az EIS-készilékkel a sikeres vagy sikertelen terdpiara adott ionmiliés
valaszok. Itt jellemz6en a Davenport-diagram elmozduldsai a leginformativabbak. Igy a
készllék tulajdonképpen egy non-invaziv Astrup-készlilékhez hasonld, melynek mérések
kozotti valtozasabdl kovetkeztethetiink terapiank sikerére, legyen az akar vérnyomas-
csokkentd, antidiabetikum vagy citosztatikum. A sorozatmérések befejezésével a
szoftver Osszeveti a mért mintdkat az adatbazisaban tarolt referenciagérbékkel, és a
kapott eredményt vizualisan és szOvegesen értékeli. A mért eredményt és az abbdl
Konnyiti az elemzést, illetve noveli a beteg compliance-ét a teljes test, illetve a
szervrendszerek haromdimenzids grafikdval torténé Aabrazolasa, a csokkent vagy
novekedett vezetOképesség, az ebbdl szamolt szervekre vetitett aktivitds szinkddos
jelolése. Az értékelés nemcsak a mért és kalkulalt adatokra terjed ki. Az EIS-készlilék
javaslatot ad tovabbi vizsgalatok elvégzésére, de aktualis étkezési tanacsokat is
Osszeallit a paciensnek a sav-bazis-egyensuly és az ionszintek alapjan. A vizsgalat
érzékenysége 89%, fajlagossaga 84%, ami jobb, mint sok mas elfogadott eljarasé. A
mérés mindodssze 3 percet vesz igénybe, amely soran kb. 6 millié paramétert gydijt be a
vizsgalt személyt6l. A Magyar Haziorvosok Orszagos Szakkollégiuma 2006. aprilisi
Ulésén hozott hatarozata szerint az EIS rendszert magyarorszagi bevezetésre és a hazi
orvosi gyakorlatban valé elterjesztésre alkalmasnak talalta!
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3. A random csoportok analizise.

RANDOMIZACIOS csoport

CSOPORTOK (n = 19)

Nem No % No %
férfiak 8 42 11 58
ndok 11 58 8 42
Eletkor

az életkor strukturaja 39-79 37-74

median 53 52

UICC

III.stadium betegség 8 42 12 63
IV.stadium betegség 11 58 7 37
Onkolégiai kezelés

kemoterapia 17 89 19 100
molekularis kezelés 7 37 26
sugarkezelés 1 5 10
onkokezelés nélkiil 2 10 0

a random tablazat feltarasanak idépontja: 2009.07.09

(Dunaszerdahely varos Jarasi Kérhazanak Igazgatosaga)

kemoterapia (paclitaxel, docataxel, gemcitabin, irinotecan, potecan, epirubicin, cisplatina,
karboplatina, oxaliplatina, 5-FU, capecitabin)

moleularis célzott kezelés (bevacizumab,trastuzumab,erlotinib,sunitinib)

sugarterapia (mellkasi és ossealis besugarzasi mezo6k)

4. A klinikai vizsgalat kiértékelése.

A klinikai vizsgalat analizise azon eredmények alapjan tortént, amelyet az
egészségligyi csoport a 3 hdénap alatt, 4 hetes intervallumokban gyl(ijtétt 6ssze a
betegektdl. Kiértékelésnek alavetni 38 beteget sikerilt, a kontrol csoportban 1 beteg a
vizsgalat sordan meghalt, a gombakivonatos csoportbdl 1 beteget kivontak. Az analizis
sordn a két csoportot 4 aspektusbol hasonlitottak O0ssze : 1. milyen hatassal volt a
tesztelt anyag az egyes daganatos betegség kimenetelére, 2. mennyivel csokkentette a
gombakészitmény az onkoldgiai kezelések spefifikus mellékhatasait, 3. mennyire
hatottak ki a gombdk a betegek napi életminGségére és 4. milyen hatdssal voltak
poliszacharida kivonatok a betegek tarsbetegségeire, zsiranyagcsereszintjére
(koleszterin,trigliceridek), fogyasztasuk cstkkentette - e kardiovaszkularis rizikéjukat
(homocisztein, sav-bazis egyensuly, szabadgyokok).

4.1. Az onkoldgiai betegségekre gyakorolt gombahatas.

A klinikai vizsgalat elemzése soran - talan - a legizgalmasabb kérdések kozé
tartozott,hogy milyen hatdssal volt a tesztelt anyag (Podkovic¢nik Mix) az egyes

r—‘
PARAMETER s.r.o.

» Dunajské ndbrezie 4726, 94501 Komdrno
> +42] 903 225 548 » director@provitex.sk
> Www.mushroomcomplex.com




PD MIX Gyogyhatasu gombak

daganatos betegségek kimenetelére és csokkentette-e a gombakészitmény az
onkoldgiai kezelések fajlagos mellékhatasait?

Ahogy azt mar emlitettiik,a viszgalatban 40 személy vett részt. 38 beteg
hagyomanyos onkoldgiai kezelésben részesiilt.Legtébbjlik kemoterapiat, ugynevezett
molekularis célzott kezelést és sugarterapiat kapott (4.kép).

5%

5%

5% C10 fej-nyaki daganat

5% B C22 az epeutak

daganatai
B C61 prosztata daganat

10% C64 vesedaganat
m C56 petefészekdaganat
B C50 emlérak

15% m C34 tiidérak

15% -

4.kép a gombakivonatokat szedb csoport daganatos
betegségeinek megoszlasa (n = 19)

Két beteg, akik a gombacsoportba tartoztak, a vizsgalatba vald besorolas el6tt legalabb
6 hdénappal hagyomanyos onkoldgiai kezelésben nem részesiltek .Az 6 allapotukat majd
késbbb részletesen jellemezzik. Mind a gombakészitményeket szed6
betegcsoportban,mind pedig a kontrol csoportban a vizsgalat szempontjabdl 19 személy
volt értékelhet6. Mindkét vizsgalati karban az atlagéletkor 52-54 kozé terjedt. A
csoportokon belll a legtobben vastag-és végbélrakban, mellrakban és tidorakban
szenvedtek. Kozllik 7 gombaszed6 beteg és 5 placébds beteg a kemoterapia mellett
még bevacizumabot is kapott,azt a monoklondlis ellenanyagot, amely gatolja az (j
daganatos erek képzédését, leszaritva azokat gyengiti a daganatfészkek
~Eletképességét".

A daganatos betegségekre gyakorolt kbdzvetlen gombahatas szempontjabdl épp
ebben a ,daganatos érgatlas" kategdridban torténtek a legérdekesebb valtozasok.
Ugyanis abban a csoportban, ahol a betegek, akik a bevacizumab mellé még
gyodgygomba-kivonatokat is kaptak, sokkal jobbak lettek az eredmények, mint a kontrol
csoportban. Ebbdl a gombacsoportos 7 betegbdl 6-nal részlegesen zsugorodtak a tavoli
attétes daganatfészkek, 1 betegnél azok stabilizalédtak, mig a placébds csoport 5
tagjanal, akik csak a szintetikus daganatgatldszert kaptak, 4 beteg allapota romlott és
csak 1 betegnél tudtuk daganata részleges zsugorodasat kimutatni. Ez arra enged
kovetkeztetni, hogy a mesterséges érgatlas (bevacizumab) és annak természetes
analdgjai (gombakivonatok) kozott szinergikus, egymast erdsitd hatas feltételezhetd,
ami tovabbi érdekes kérdéseket is felvet a modern onkoldgiai kezelések talajan.
Mindezek a pozitiv eredmények a jovOore nézve nagyon reménykeltéek és behatdbb
klinikai vizsgalddasra serkentenek (2.tablazat).
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csoport

RANDOMIZACIOS CSOPORTOK csoport (n = 19)

(n =19)

end-point analysis No % No %

az aj rekurens esetek szama

(patients with new recurrent disease) 0 0 1 >
ij metasztatikus gocok - esetek szama

. X . . 2 10 4 21
(patients with new metastatic lesions)
Exitus (deaths) 0 0 1 5

a progrediald II1. stadiumos betegek
szama (overall patients with progression 0 0 0 0
events, III.)

a progredialé IV.stadiumos betegek
szama (overall patients with progression 2 18 6 85
events,IV.)

a IV.stadiumos betegek kozotti ,, nagy

terapias valasz" (SD,PR,CR) 9 80 1 14

2.tablazat - a vizsgalat ésszefoglald jelentése (end point analysis)

De nézzik meg, hogy a vizsgalat soran ,hogyan viselte sorat" az a 2 beteg, akik
nem kaptak klasszikus onkoldgiai kezelést és , mint utébb kiderllt , a gombaszeddk
kozé tartoztak ! A kovetkezd,tobb mint érdekes megfigyelése a klinikai vizsgalatnak az
volt, hogy mindkét adeptusnal bedllt egy altaldnos szubjektiv javulds a napi
életminéséglikben, egyeértelmien erzékelték a gombak étvagynéveld,fajdalomcsillapito
és kedélyjavitdé hatasat is. Es ez még nem minden ! A fej-nyaki daganatban szenvedd
beteg onkomarkere, ami egy vérben mérhet6 paraméter és mindenkori értéke a tumor
aktivitasardl ad informaciét, a klinikai vizsgalat kézepétél (kb. a 6.-7. héttdl) teljesen
normalizalédott (5.keép).
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Maércius Aprilis Maéjus Junius

m— SCCA NORMAL

5.kép a beteg SCCA onkomarkerének normalizalédasa

A klinikai megfigyelés soran dramaian valtozott az EIS szomatograf képe is (6.kép).
A sulyos anyagcserezavarok és a mély krénikus gyulladas ,amelyek oly jellemzéek
voltak szervezete kiindulé allapotara, fokozatosan javuld tendenciat mutattak: a
gyulladds csokkent, az elsavasodds normalizalédott, a sejtkdzotti tér kitisztult. A
vizsgalat 13 hetének eltelte utdn pedig az onkolégia hagyomanyos képalkotd
diagnosztikaival kiértékelésre kerilt betegségének allapota is. Ez év juliusaban a
magnetikus rezonancids vizsgalat sordan nem talaltdk a fej-nyaki daganatat ! A masik
betegnél pedig, addig,amig szedte a gombakat,kb. 20-25%-al csdkkent az onkomarker
szintje a vérében. A gombaszedés befejezte utdn 4 héttel egy Ujabb marker-elemzés
soran kiderllt, hogy a beteg onkomarkere kb. 40%-val emelkedett a gombaszedés
alatti legalacsonyabb marker-értékhez képest.

EIS 2009/03 EIS 2009/04 EIS 2009/05
6.kép az EIS szkennek valtozasai a vizsgalat soran
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4.2. Az onkologiai kezelések hematologiai paraméterekre gyakorolt
mellékhatasai-
nak értékelése.

4.2.1. A fehérvérsejtvonal.

A gombat fogyasztok korében az 0Osszfehérvérsejtek szama atlagban 18%-val és a
vérlemezkék szama 8%-val emelkedett a kontrol csoporthoz képest . Ugyanebben a
csoportban a neutrofilok és a limfocitdk abszolut értékeinek emelkedését tapasztaltuk
(neut 14% , lymph 22%). A kontroll csoportban 8%-val csokkent a fehérvérsejtszam és
atlagban 19%-val a vérlemezkeszam. A kontrol csoportban 4 betegnél (21% a
csoportnak) késleltettiik a szisztémas kezeléseket, kozlllik 3 beteg (16%) szorult fels6
léguti panaszok és sulyosabb trombocytopénia (gr.3) miatt tovabbi szupportaciéra. 1
betegnek (5%) a kontroll csoportbdl ldzas neutropénia végett ndvekedési faktorokat
adtunk (pegdfilgrastim) és kdérhazi ellatasban részesliilt (3.tablazat).
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LYMF Placebo

9
150
157
161

LYMF PodkMix

NEUT Placebo

NEUT PodkMix

J488
517
WBC Placebo 592
527
| 642
609
WBC PodkMx =50
558
WBC WBC NEUT NEUT LYMF LYMF
PodkMx | Placebo | PodkMix | Placebo | PodkMix | Placebo
02009. junius 642 488 397 317 217 129
0 2009. majus 609 517 390 299 200 150
W 2009. aprilis 520 592 345 314 166 157
B 2009. marcius 558 527 348 383 177 161

3.tabl

azat - a fehérvérsejtvonal
(WBC 6sszleukocitaszam, NEUT neutrofilok, LYMF limfocitak)
4.2.2. A vorosvértestvonal.

A placebo karban az ERY 5%-0s, a Hb értékek 5%-0s és a HCT relativ értékeinek 5%-
os atlagos csokkenését tapasztaltuk. A vizsgalat kovetési ideje alatt ugyanebben a
csoportban 3 beteginknél (16%) tapasztaltunk sulyosabb anémiat (gr.3,4), ami végett
transzfluzids korekciora és/vagy novekedési faktorok adadsara (darbepoetin) szorultak. A
PODKMIX csoport vorovértest vonalara szintén diszkrét valtozasok voltak jellemzéek : az
ERY,Hb,HCT paraméterek értékei stabilak maradtak ( ERY 5%-val, Hb 4%-val, HCT 4%-
val emelkedett), viszont ebben a csoportban slulyos haematoldgiai szévédményt, ami
végett tolddott volna az onkoldgiai kezelés, nem regisztraltunk (4.tablazat).
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36
35
HCT Placebo 37
38
39
. 38
HCT PodkMix 38
38
124
126
HGB Placebo 126
130
1133
HGB 127
PodkMIX 130
127
1410
413
RBC Placebo 416
430
457
459

RBC PodkMix T37
432

RBC RBC HGB HGB HCT HCT
PodkMix | Placebo [PodkMIX| Placebo | PodkMix | Placebo
0 2009. junius 457 410 133 124 39 36
0 2009. majus 459 413 127 126 38 35
W 2009. aprilis 437 416 130 126 38 37
@ 2009. marcius 432 430 127 130 38 38

4.tabl
azat a vorosvértestvonal
(RBC 0sszeritrocita szam, HGB hemoglobin, HCT hematocrit)

4.2.3. A vérlemezkevonal.

Ebben a kategdridban a csoportkilénbségek egyértelmiek voltak. A kontroll
csoporttal szemben, ahol a trombocitdak szamanak 19%-os atlagos csokkenését
tapasztaltuk, a gombakat szedd csoportban 7%-0s emelkedés volt a jellemzd. A kdvetési
id6 alatt a placebo csoport 4 betegénél (21%) regisztraltunk TRO szam eltérést, 3-nal
(16%) kozaluk jelent6sebbet (gr.3,4), 1 esetben (5%) pedig klinikai manifesztacié
kiséretében (epistaxis gr.3). Ezzel ellentétben a PODKMIX karban nemcsak hogy nem
szorultunk a szisztémas kezelés késleltetésére, de enyhébb TRO szam csdkkenését sem
detekaltuk (5.tablazat).
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300

250 +

200 +

150 -

100 -

50 -

0
20009. 111 20009. IV. 2009. V. 20009. VL.

B PLT PODKMIX 235 227 242 252
BPLT PLAC 263 221 244 215

5.tablazat a randomizalt karok trombocita értékeinek ésszehasonlitasa

4.3. A daganatos betegek nutricidos allapotara gyakorolt hatasok kiértékelése.

A mindennapi onkoldgiai gyakorlatban nagy problémat jelent a daganatos betegek
taplaltsagi allapota. Ezen betegségek eldrehaladt stadiumainak tipikus jellemzlje az
alultaplaltsdg (Cancer induced weith loss/CIWL) , melyet nemcsak a napi csdokkent
kaldriabevitel okoz, hanem a daganatos sejtek, azért, hogy gyors novekedésiik soran
fontos tapanyagokhoz és energiahoz jussanak, olyan aktiv molekuldkat is kivalasztanak
a véraramba,amelyek segitik - a szervezet zsirtartalékai mellett - az izomszovet
lebontasat is. Ez nagyban befolydsolja a beteg progndzisat, ugyanis az utébbi években
klinikai vizsgalatok soran kiderilt, hogy a daganatos betegek koéros lesovanyodasa
rontja  életbenmaradasuk esélyeit, csOkkenti napi életmindségliket, noveli
fajdalomérzetiiket és - nem utolsd6 sorban - a daganatok okozta alultaplaltsag
mindenkori akadalyava valik az onkoldgiai kezelések kivitelezésének is.

A vizsgalat soran kiemelten és négy hetes rendszerességgel figyeltiik a betegeink
alapvetd taplaltsagi indexeit (aktualis testsuly, BMI). Emellett pedig egy ugynevezett
bioelektrikus impedancia analizissel (BIA,7.kép) azt vizsgaltuk, hogyan valtozik a
kovetési idd alatt a betegek relativ test -, zsir - és izomtémege.
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Emelkedett

Matmal

Cadkkent

7.kép a szervezet bioelektrikus impedancia analizise (BIA) a testdsszetétel
oszlopdiagramos abrazolasa. Jelen esetben pirossal a magasabb értékeket, zélddel a
normalis értékek vannak jelblve. Az oszlopok alatt a magyar nyelvii szoftverben a
kovetkez6 értékek talalhatéak (balrél jobbra): testsuly, zsirmentes testtémeg,
zsirtémeg, teljes viztartalom, izomtémeg, intracellularis viz, extracellularis viz

Maga a vizsgalat soran arra lettink figyelmesek - és ezt az eredmények
értékelésekor is bizonyitottuk, hogy a gombaszed6k csoportjdban az atlagos
testsulygyarapodas 4.5kg volt ( a szdras 2-7kg kdzott mozgott), mig — ezzel ellentétben
- a kontrol csoportban 3.9%-0s testsulycsokkenést tapasztaltunk. A vizsgalat rovid 13
hetes id0szaka is mar elegendd volt ahhoz, hogy a gombakivonatos csoport atlagos
tiszta izomtomegének novekedését figyeljuk meg (ami 4.07%-os volt). A kontrol
csoportban, ahol a betegek placebodt szedtek, ilyen jellegl valtozasokat nem mutattunk
ki ( az 4atlagos testsulycsokkenés 1.8%-os volt). Kijelenthetd, hogy a
gyogygombakivonatok névelik a daganatos betegek taplaltsagi indexét, amely pozitiv
kihatassal van ezen betegek napi életmindségének javulasara is. Es a vizsgalat soran az
is bizonyossa valt, hogy ez a min0ségi és mennyiségi testsllygyarapodas egyik
féoszlopat képezi a hagyomanyos onkolégiai kezelések mellékhatasainak csokkenésének
és a betegek szervezetének gyors regeneralédasanak.

4.4. A daganatos betegek tarsbetegségeire gyakorolt hatasok kiértékelése.

Mivel a klinikai vizsgalatba besorolt 40 beteg ( 20 férfi és 20 nd ) atlagéletkora 53
év volt ( 39 és 74 év kozotti szorassal ), igy nem volt meglepetés, hogy két harmaduk
mas, civilizaciés betegségekben is szenvedett (8.kép). Gyakori wvolt a a
hiperkoleszterolémia és hipertriglidémia, a 2.tipusu diabetes és annak kroénikus
szovédményei, az arteridlis hipertenzié és az ischemias szivbetegség.
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2.tipusu cukorbetegség
W szivbetegség
B magas vérnyomas
tuddbetegség

B magas vérzsirszint

15
8.kép a gombaszedb csoport tarsbetegségeinek megoszlasa (n=19)

A gyogygombdk legfontosabb hatbéanyagai (béta-imunoglukdnok, szterolok,
triterpének, alkaloidok, lektinek) pedig a felsorolt kérképekre is gyogyitd hatdssal
vannak : szabdlyozzak az ember immunrendszerét, csokkentik a kdérosan magas
mikrobak szaporodasat, felgyorsitjak a fertézések okozta megbetegedések lefolyasat és
csokkentik a gyulladast a szervezetben. A vizsgdlat id6tartama alatt a kovetési
paraméterek kozé besoroltunk bizonyos kardiovaszkularis riziké mutatdkat is (glu, chol-
¢, LDL, HDL, Tg, CRP, homocisztein, B12 vitamin, folsav), melyekbdl kiértékelésre csak
az Osszkoleszterin-, triglicerid — és homociszteinszint kerllt. Az EIS moduljaiban pedig
megfigyelésre kerlltek az intersticium acidobazis egyensuly paraméterei (a Davenport
diagram szerinti pH, BE, pHCO3, p0O2) és a szoveti aterogén index értékei is. Az
intravaszkularis és interszticialis kompartment kozti 6sszefliggések kiértékelése mélyebb
analizist kivén maga utan.

A vizsgalat soran kidertlt, hogy a gyogygombat szeddk kozel 80% -nal (15 beteg
az értékelhetdé 19-bl6l) tapasztaltunk koros vérzsirszint értékeket. Naluk a vizsgalat
soran atlagosan 14%-al csbkkent a vér Osszkolesterinszintje és a triglicerid értékek
pedig 20.1%-al (9.kép)!

Koleszterin

Trigliceridek

N
Ne—m">"

SN
i e —

Marcius Aprilis Méajus Junius Marcius Aprilis Majus Junius

mm Koleszterin Normal mm Trigliceridek Normal

9.kép a gombaszedOk csoportjanak koleszterin és trigliceridek csokkenése

A kontrol csoport ezen eredményei nem mutattak csokkené tendenciat (stabilizaltak
maradtak a vizsgalat ideje alatt). A gombakivonatok - fliggetlenil attél, hogy a beteg
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szedett —' e koleszterincsdokkent6 gydgyszert vagy nem - képesek voltak ilyennemd
anyagcserevaltozasra is és ezt ugy ,tették™ , hogy kdzben emelték a betegek testsulyat
és novelték a tiszta izomtdmeg aranyat is a gombaszeddk csoportjaban. Ez a felismerés
varatlan és meghokkentd volt a vizsgalatot végzd egészségligyi dolgozdk szamara is !

5. A mellékhatasok kiértékelése.

A random karok kialakulasa utanni kiértékelés soran kiderilt, hogy a PODKMIX
betegek legtobbjénél az els6 6-8 napban atmeneti tapcsatornai gazosodas
(borgorigmak, flatulencia) voltak tapasztalhatdak. Ezeket a tiineteket nem tekintettik
mellékhatasnak, inkdabb a daganatos betegekre oly jellemz6 béldiszmikrébia
konszolidacids jelenségeinek. Ezen hatasok végett viszont — mint utélagosan kidertlt - a
gombakivonatokat szedOk csoportjaba tartozé 1 beteglink kizarasara kényszerultlink. A
colon karcindmas beteg ugyanis a diagndzisa felllalitasa pillanatatdl kezdve szinkron
peritonedlis (visceralis és parietalis) attétekben szenvedett, ami , vasabroncsszerlien"
ellendlt a béldisztenziénak és subileousos klinikai tlineteket valtott ki nala. Toxoalergikus
reakcié a készitményre nem alakult ki. A vizsgalat soran néhany betegnél atmeneti,
epigastriumra lokalizalt fajdalom jelentkezett.

6. Osszefoglalé.

A Kklinikai vizsgalatot Osszefoglalva elmondhatdé, hogy a tesztelt készitmény
(Podkovicnik Mix) gombakomponensei (feketepata gomba, bokrosgomba,
pecsétviaszgomba, mandulagomba) értékes kiegészitdi a hagyomanyos onkoldgiai
kezeléseknek, mert csokkentik azok mellékhatdsait, ndvelik a daganatos betegek napi
életmindségét,  étvagyjavitdé  hatdsukkal emelik a  tdplaltsdgi  indexiket.
Tarsbetegségeikre gyakorolt hatasuk tobb esetben meglepden pozitiv eredményt hozott.
Mindezek az eredmények a jovGre nézve nagyon reménykeltéek és behatdbb klinikai
vizsgalodasra serkentenek.

Dunaszedahely Jarasi Kérhaza
Szlovak Koztarsasag
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1. sz. ESETTANULMANY

Egy 58 éves paciensrél van sz - foglalkozasa ir6-ujsagird -, aki er6s dohanyos és
rendszeresen fogyaszt alkoholtartalmu italokat. Pozitiv anamnézissel rendelkezik az
onkoldgiai megbetegedésekkel kapcsolatosan (édesanyja gyomorrakban halt meg).
1997-t0l sziv- és érrendszeri megbetegedéssel kezelik, melyhez szivritmuszavar tarsult,
egyéb komoly betegsége nincs korabbrél.

2007 juniusaban bal oldali nyaki duzzanatédnak kezelésére antibiotikumot szedett.
Ugyanabban a hdnapban rosszindulatu garatrakot allapitottak meg nala, amely attéttel
rendelkezett a nyaki nyirokcsomdkon. 2007/09-t6l 2008/05-ig (8 honapon keresztll) a
fent emlitett onkoldgiai kézpontban kezelték 6t kemoterapidval és radioterapiaval. A
hatékonysag kiértékelés utan megallapitasra kerilt, hogy a nyakon taldlhaté maradék
daganat kozvetlen kapcsolatban van a f6 nyaki GtGérrel, ezért miteéti dton torténd
eltavolitasa nem lehetséges. Igy elklildték 6t onkoldgiai intézetlinkbe, hogy folytassuk
tovabbi onkoldgiai kezelését. A 2008/07-09 kozotti idészakban tovabbi 4 ciklusnyi
kemoterdpias és un. molekularis célkezelésben részesllt nalunk. Az ellen6rzo-
megjelenitd vizsgalatok soran (CT, illetve a fej és a nyak magneses rezonancia
vizsgalata) bebizonyosodott a maradék daganatos megbetegedés stabilizacidja.
Szandékunkban allt folytatni az eredetileg megkezdett gydgymodot, azonban a paciens
ezt a lehet6séget elutasitotta és Ugy hatdrozott, hogy ezt a hagyomanyos onkoldgiai
kezelést tovabb nem folytatja. 2008/12-t6l 2009/03-ig rendelékdzpontunkban minden
honapban egyszeri megfigyelésen vett részt, am specifikus onkoldgiai kezelést nem
kapott. 2009. marcius 2-an a Feketepata gomba MIX klinikai vizsgalataba soroltuk be.

A 13 hetes megfigyelés soran javult a napi életmindsége. Nyelési nehézségei
mérséklédtek, étvagya megnott és étkezés szokdsai is Ujra rendszerezddtek. A
szomatografiai (EIS) vizsgalat alapjan elmondhaté volt, hogy a paciens szervezete
kezdetben igen erdteljesen savas kémhatasu volt, a szovetek sejtkdzi allomanyai mély
kréonikus gyulladast mutattak ki, mar a degeneracié szintjén voltak, azonban a
rendszeres ellendrzéseken a klinikai megfigyelés soran jelent0s javulast tapasztaltunk
nala ezen a szinten is (a sav-bazis egyensuly lassan normalizdléodott, a krénikus
gyulladas jelent6sen visszaesett, néhany kivétellel bizonyos helyeken).

SCCA marker dinamikéja

\

madrc. apr. maj. juan. marc. apr. méj. jan.

—ma’rc_ —a’pr —méj _jun. = mArc. —apr —maj _Jun
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A 8. héttdl kezdédbéen az SCCA onkomarker normalizaciéjat figyelhettiik meg, amely
a vérbdl kimutathaté daganatos megbetegedések kozvetett mutatdja. 2009.07.09-én -
a véletlenszerlen kivalasztott csoportok felfedését kdvetéen - azt tudtuk meg, hogy
a paciens a Feketepata gomba MIX-et hasznalta. 2009.07.10-én - a nyak ellen6rzd
magneses rezonancia vizsgalata utdn - a rontgenorvos nem jegyzett fel semmilyen
daganatos elvaltozast sem a garat kornyékén, sem pedig a fo nyaki iitéerek
koriil. A paciensnél a megbetegedést teljes remissziéjat allapitom meg.

EIS 03/2009 EIS 04/2009

EIS 05/2009
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2. sz. ESETTANULMANY

Egy 65 éves ndi betegrdl van szd, aki 2. tipusu cukorbetegségben szenved és magas
a vérnyomasa. A pacienst sziv- és érrendszeri megbetegedéssel kezelik, melyhez
szivritmuszavar tarsul. Szintén jelen van nala a pozitiv csaladi anamnézis mind
a daganatos, mint a sziv-érrendszeri megbetegedéseket illetéen (mindkét lanytestvére
melldaganat kovetkeztében hunyt el, édesanyja pedig szivinfarktusban). Deréktajéki
csigolydinak degenerativ elvaltozasanak kovetkeztében mankdk segitségével jar. Aktiv
mozgasaban nagy tulsulya is akadalyozza (testsulya 130 kg, BMI 47,75 kg/m2).

Rosszindulatu ~ mehdaganat gyandja miatt a négyogyaszok  2005.11.09-én
eltavolitottak méhét, mikdzben kettds daganat meglétét allapitottak meg. Igy a paciens
méhének rosszindulati daganatos elvaltozasanak tényét megerfsitették. Véletlendl
észrevették a bal petefészek rosszindulati daganatos megbetegedését is, mely attéttel
rendelkezett a medence, has és mellkas nyirokcsomoéira, melyek kezelésére 2006/02 és
2008/09 kozotti idoszakban (30 honapon keresztlil) kemoterapias kurakon vett részt,
melyek soran - ismételten rovid id0szakokra - az un. teljes remisszié allapotaba kerdlt,
mikor is az ellen6rz6 vizsgalatokon a paciensnél nem mutattunk ki daganatos
megbetegedésnek semmi jelét. 2008 nyaran - a daganatos megbetegedés
visszatérésének tovabbi epizdédjaként (a mellkas, has és medence nyirokcsomodinak
tekintetében) - Gjabb kemoterapias cikluson vald részvételt irtunk el6 szamara, azonban
a beteg ebbe mar nem egyezett bele. Vérében a CA 125 specifikus onkomarker
koncentraciéja - mely a szervezetben talalhatd daganatos megbetegedés vérben
kimutathaté igen érzékeny mutatéja - 800-1200 U/ml kdzott mozgott. 2009.02.23-an a
Feketepata gomba MIX klinikai vizsgalataba soroltuk be.

A 13 hetes medgfigyelés soran 3 figyelemreméltdé momentumot tapasztalhattunk
a paciens klinikai allapotat és paraklinikai mutatéit illetéen. Az elsd a beteg napi
életminbdségének jelentls javulasa volt: a depressziora hajlamos, sirdés nobdl jé kedélyd,
pszichikailag kiegyensulyozott személy valt. A betegnek a testsulyat hordozo izlletein
és hata alsé részén tapasztalt fajdalma mérséklodott. Javult a napi széklet frekvencidja
is. 2009.07.09-én - a véletlenszer(ien kivalasztott csoportok felfedését kovetben - azt
tudtuk meg, hogy a paciens a Feketepata gomba MIX-et hasznalta. A megfigyelés soran
nem tapasztaltunk sulyndvekedést (a vizsgalatot 130 kg-os testsullyal zarta).

Triglicerid

~_ I
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A masodik kiemelkedé6 momentum a klinikai vizsgalat idOszakanak
kiértékelésekor tortént, mégpedig a teljes koleszterin- és triglicerid-szint értékeinek
erOteljes csOkkenése; a beteg nem szedett semmilyen gydgyszert, mellyel a lipidek
karosodasat kezelték volna.

A vérben talalhatdé homocisztein kezdeti koncentracidja (ez az a paraméter, amely
igen nagy pontossaggal mutatja a sziv- és érrendszeri megbetegedések kockazatat;
amennyiben magas, a kockazat nagyobb) 31,50 umol/I volt, a kilép6 érték 17,19 umol/I-
t tett ki (a normalis érték 5-17 umol/l kdz6tt van).

A beteg bels6 kornyezete kezdetben nagyon alkalikus (ligos) volt, azonban a
szomatografos ellenérz6 vizsgdlatokon (EIS) mar a szbvetek szintjén is fokozatos
javulast tapasztaltunk - sav-bazis egyensulya egészen normalizalodott (5. sz. kép)!
A szoveti alkalézis mértéke kozvetlenlil 0Osszefligg a sziv- és  érrendszeri
megbetegedések kialakulasi kockazatanak mértékével; ami azt jelenti, hogy amennyiben
a pH a sejtkdzi allomany szintjén normalizalddik, Ugy kozvetetten ez a kockazat is
csokken.

Homocisztein

/\ —
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A harmadik momentum a CA 125 onkomarker értékeinek dinamikdaja volt a klinikai
megfigyelés alatt. Azt allapitottuk meg, hogy azon id6szak alatt, amig a Feketepata
gomba MIX-et hasznalta a paciens, a CA 125 onkomarker értéke mintegy 20%-kal
csokkend tendenciat mutatott. Négy héttel a Feketepata gomba MIX aktiv hasznalatanak
hivatalos befejezését kovetden a mutatd értéke 24%-kal magasabb volt, mint a kezdeti
érték a klinikai megfigyelésbe torténd besorolaskor, valamint 45%-kal volt magasabb,
mint a CA 125 legalacsonyabb értéke, melyet az aktiv hasznadlat ideje alatt jegyeztlink
fel!
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