piné |écené Phlogenzymem 7,2 %, rozdil do-
sahl statistické vyznamnosti mezi skupinami
s Phlogenzymem a s diklofenakem (p = 0,022).

Jmenovana studie (21) byla zafazena
mezi dal$i podobné vedené studie u stejné
skupiny celkem 774 pacientll s osteoartré-
zou kolene v metaanalyze 6 studii, ktera
si kladla za primarni cil hodnoceni efektu
|écby Phlogenzymem a diklofenakem opét
prostfednictvim LAFI (22). V obou skupinach
s Phlogenzymem i DIK doslo k vyznamnému
zlepSeni LAFI oproti vychozimu stavu (p <
0,001), mezi skupinami zadny vyznamny
rozdil zaznamenan nebyl (p = ns). V obou
skupinach se efekt [é¢by projevil u vice nez
3 pacient(. Pfi hodnoceni bezpecnosti by-
lo zaznamenano celkem 223 nezddoucich
ucinkl vztazenych k podavané medikaci,
pficemz ve skupiné s Phlogenzymem bylo
zaznamenano méné nezadoucich ucinka (90
vs. 133) u mensiho mnozstvi pacientt (55 vs.
81, p = 0,021).

U pacientd s revmatoidni artritidou (RA)
byly prezentovany vysledky prospektivni,
multicentrické, randomizované studie, ve
které byl ve dvojité zaslepeném usporada-
ni porovnavan efekt 1é¢by Phogenzymem
s efektem sulfasalazinu na prlivodnou symp-
tomatologii RA (23). Bylo zafazeno celkem
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155 pacientu s aktivni RA, dosud Iécenych
jen nesteroidnimi antirevmatiky a even-
tudlné nizkymi dédvkami kortikoidd. Prvni
skupiné pacientl byl ke stavajici terapii pfi-
dén Phlogenzym, druhd skupina dostavala
sulfasalazin. Lécba trvala celkem 9 mésicu.
Klinicky efekt Phlogenzymu byl ve sledo-
vanych parametrech srovnatelny s ic¢inkem
sulfasalazinu (pokles kloubniho indexu, doby
ranni ztuhlosti, zlepeni klidové a pohybové
bolesti, zlepseni funkce, p = 0,01 vs. baseline
pro Phlogenzym) bez statisticky vyznamnych
rozdild v Uc¢innosti proti sulfasalazinu, avsak
pfi mirné nizsim vyskytu nezadoucich ucinka
(19,2 % vs. 24,4 %) a lepsi toleranci ve skupiné
s Phlogenzymem.

V prospektivni, randomizované, placebem
kontrolované studii byly porovnavany dvé me-
tody komplexni [é¢by zanétu Slach rotdtorové
manzety ramene u kanadskych postovnich
zaméstnancu (24). Jedna skupina byla lé¢ena
kombinaci protizanétlivé diety, akupunktury
a Phlogenzymu, druhd skupina byla lé¢ena
standardizovanou fyzikélni 1écbou a pla-
cebem. Lécba obou skupin trvala 12 tydnu.
Hlavnimi sledovanymi kritérii byly hodnoceni
bolesti, omezeni funkce kloubu, kvality Zivota
a lécebného vysledku podle standardizova-
nych protokoll a dotaznikd — indexu bolesti

Tab. 2. Prehled klinické evidence u zdnétlivych onemocneéni

FIREMNIi INFORMACE (
NETLIVYCH ONEMOCNENT POMOCT PROTEOLYTICKYCH ENZYMU
a omezeni funkce ramene (SPADI), dotazniku
kvality Zivota a vizudlni analogové skaly bolesti.
Daéle byl méten rozsah pohyb v rameni (fle-
xe, extenze, abdukce, addukce, vnitini a zevni
rotace). VSechny sledované parametry byly
hodnoceny pfed zahajenim studie a dale ve 4.,
8.a 12. tydnu. Ve sledovanych parametrech by-
lo dosazeno statisticky vyznamného zlepseni
u skupiny, kterd dostavala v rdmci komplexni
lé¢by i Phlogenzym (p < 0,0001), bez rozdilu
v parametrech bezpecnosti mezi skupinami.

Diskuze

SET lze povazovat za jiz tradi¢ni |éceb-
nou metodu zanétlivych onemocnéni sahajici
svymi kofeny az do 60. let minulého stoleti,
tedy do doby ,empirické mediciny” zalozené
spiSe na predpokladech, zkusenosti a kazu-
istikdch nez na evidenci v dne$nim smyslu.
S rostoucimi pozadavky na experimentalni
a klinickou dokumentaci tak vznikala fada
polemik od nejasnosti ohledné vstrebavani
makromolekuldrnich enzyma pres mechanis-
mus ucinku, az po evidenci ze studii vedenych
podle zasad spravné klinické praxe. Informaci
o SET vsak pfibyva iumérné dobé, po kterou je
Vv praxi pouzivana.

Z farmakologického hlediska byl prvni
uceleny, evidenci podloZzeny souhrn farma-

Kontrolovana Metodika Populace (n) Komparator Davka PHL [tbl] Délka podani Vliv na primarni cil
studie
Baumiiller, Rau (18) | Prospektivni, Akutnf Placebo 3x2 2 tydny Zlepseni klidové
randomizovana, tromboflebidita bolesti (p < 0,0001)
dvojité zaslepend (n=100)
Koshkin, Prospektivni, Posttromboticky Konven¢ni lé¢ba 3X2 3 mésice Zlepsent
Kirienko (19) oteviena syndrom (n = 66) symptomatologie
(p neuvedeno)
Schliter, Stauder Prospektivni, Recidivujici infekce Placebo 3x2 3 tydny Zlepseni suméarniho
(20) randomizovana, mocovych cest skére symptomd
dvojité zaslepena (n=40) (p < 0,0001)
Tab. 3. Prehled nejdtileZitéjsich studii u revmatologické indikace a onemocnéni pohybového ustroji
Kontrolovana Metodika Populace (n) Komparator Davka PHL [tbl] Délka podani Vliv na primarni cil
studie
Bolten et al. (21) Prospektivni, Osteoartroza Diklofenak, 3X2 12 tydnU Zlepseni LAFI vs.
randomizovana, (n=100) placebo placebo (p < 0,05)
dvojité zaslepena Bez rozdilu LAFI vs.
diklofenak
Ueberall et al. (22) | Metaanalyza Osteoartroza Diklofenak 3%x2 > 3 tydny Bez rozdilu LAFI vs.
(n=774) diklofenak
Pavelka et al. (23) Prospektivn, Revmatoidni artritida | Sulfasalazin 3x2 9 mésicl ZlepSeni symptomd
randomizovana, (n=155) vs. baseline v obou
dvojité zaslepend skupinach
Szczurko et al. (24) | Prospektivni, Zanét rotatorové Placebo 3x2 12 tydnl Snizeni SPADI skore a
randomizovana manzety (n = 85) bolesti (p < 0,0001)
LAFI - Lequesne algofunkcni index; SPADI — Shoulder Pain and Disability Index
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