Thiliskie Balneologiczne Uzdrowisko — SPA Krajowe Naukowo-praktyczne Zdrowia i Rehabilitacji
Medycznej, Gruzja Centrum

BADANIE SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ ,,KAMELINU-M3” W CHOROBIE
ZWYRODNIENIOWEJ STAWOW POPRZEZ CZYNNIKI FIZYCZNE

Woprowadzenie Niniejszy raport kliniczny jest zwigzany z nowg postacig dawkowania ,,Kamelin-M3-mas¢”,
wyprodukowana na bazie standardowego podstawowego leku "Kamelin-M1-iniekcje". Mas¢ kamelinowa jest
przeznaczona do stosowania zewnetrznego na skore i btony $luzowe. Ten nowoczesny oryginalny lek jest
obecnie zarejestrowany w Gruzji oraz trwa proces przygotowania dokumentacji rejestracyjnej w wielu innych
krajach. Kamelin w postaci masci badano w leczeniu pacjentéw z zapalnymi chorobami reumatycznymi:

choroba zwyrodnieniowa stawdw i osteochondroza, przy czym po raz pierwszy lek byt podawany za pomoca
ultrafonoforezy.

Ze wzgledu na fakt, ze testowany lek catkowicie spetnia wymagania dotyczace leku oryginalnego, oczywiste jest,
ze wszystkie dane dotyczace ,,Kamelinu-M1” maja zastosowanie do leku ,,Kamelinu-M3” w postaci masci.

Biofarmakologia masci Kamelin. Poniewaz badana mas¢ zawierata substancje czynng w postaci ,,Kamelinu-
M?”, konieczno$¢ udowodnienia biologicznej rownowaznosci leku testowego catkowicie znikneta. Dziatanie leku
jest wynikiem tacznego wptywu sktadnikéw miodu pszcezelego (konkretnie — Kamelinu-M”) wchodzacych w
sktad masci, dlatego nie jest mozliwe przeprowadzenie obserwacji kinetycznych. Badanie byto otwarte,
randomizowane, z zastosowaniem jednej dawki leku w dystrybucji krzyzowej w jednym osrodku badawczym.

PROTOKOL BADANIA KLINICZNEGO

1. Nazwa badania klinicznego

Zastosowanie w Klinice ultrafonoforezy Kamelinu-M3-masci w leczeniu nastepujacych reumatycznych chorob
zapalnych: zapalenie kosci i stawow (zapalenie btony maziowej, torbiel Bakera) i osteochondroza z zespotem
korzeniowym.

2. Faza badania klinicznego:
Badanie kliniczne i laboratoryjne przeprowadzono przed i po leczeniu.

3. Nazwy instytucji, w ktorych przeprowadzono badanie:
Thiliskie Uzdrowisko Balneologiczne— SPA Krajowe Centrum Naukowo-praktyczne Zdrowia i Rehabilitacji
Medycznej, Gruzja.

4. Cel badania:

Ustalanie wynikéw klinicznych ultrafonoforezy Kamelinu-M3-masci w leczeniu nastgpujacych reumatycznych
chordb zapalnych: zapalenie kos$ci i stawdw (zapalenie blony maziowej, torbiel Bakera) i osteochondroza z
zespotem korzeniowym.

5. Kryteria wlaczenia pacjentéw do badania

Ustalenie kryteriow wlaczenia i leczenia pacjentow przeprowadzono powyzszymi metodami, a po diagnozie
przeprowadzono leczenie. Pacjenci z zaostrzeniem réznych chordb lub wrazliwe na sktadniki masci
kamelinowej nie zostali wiaczeni do grupy badane;.

W przypadku wykrycia jakichkolwiek dziatan uczuleniowych lub niepozadanych leczenie bylo przerywane. Z
pacjentami zawarto umowe o $wiadomej zgodzie.

6. Opis badania

Po przyjeciu pacjenta on byt badany przez lekarza. Sprawdzano wszystkie stawy (deformacja, przekrwienie,
opuchnigcie). Oceniano ich stan funkcjonalny (rotacja, przykurcz). Po wykryciu patologii przeprowadzono
badanie laboratoryjne (CRP i ESR) i instrumentalne (rentgenografia uszkodzonego stawu i echoskopia
panoramiczna).

Przebadano 40 pacjentow w wieku 25-79 lat. Z nastgpujacymi chorobami reumatycznymi: choroba
zwyrodnieniowa stawow (w tym powiktane formy: reaktywne zapalenie blony maziowej, torbiel Bakera,
zapalenia kaletki, zapalenia pochewki $ciggna) i osteochondroza kregostupa (w tym z zespolem korzeniowym).



Pacjenci skarzyli si¢ glownie na nastepujace objawy: bol i opuchnigcie stawodw, ograniczenie ruchomosci
stawow, sztywno$¢ poranna. Przy osteochondrozie — bole w niektorych odcinkach kregostupa, czasami
pozytywny objaw Lasegue.

Wszyscy pacjenci obiektywnie: radiologicznie — zwezenie szczeliny stawowej, osteofity; zwezenie przestrzeni
miedzykregowej, narosle hakowate. Echoskopia panoramiczna — nierownomierna budowa chrzastek stawowych
i zmniejszenie ich wielkosci, osteofity, rozna ilo$¢ ptynu zapalnego. We krwi — podwyzszone ESR i CRP.

Dla wszystkich pacjentow objetych badaniem fizjoterapeutyczna procedura ultrafonoforezy Kamelinu-M3-masci
zostala przeprowadzona jako leczenie podstawowe, na dotknigtych stawach i zainteresowanych segmentach
kregostupa, zgodnie z klasyczng metoda. Czas trwania leczenia wynosit 15 dni.

Po przebiegu leczenia przeprowadzono ponowne badanie pacjentéw z rejestracjg wynikow.

7. Metoda wprowadzenia leku: Ultrafonoforeza — Kamelin-M3-mas¢

W trakcie zabiegu wykonywano napromieniowanie ultradzwigkowe zmienionych chorobowo stawow z
intensywnoscia 0,6-0,8 W/cm?, przy osteochondrozie — przykregostupowo 0,2-0,4 W/cm?, w trybie ciaglym
przez 15 minut, codziennie, kurs — 15 procedur.

8. Opis procedur laboratoryjnych i diagnostycznych: Jakosciowe i potilosciowe oznaczanie CRP
przeprowadzono metoda aglutynacji Lateks HI IMATEX-CKP w nierozcienczonej surowice krwi (odczynnik
lateksowy w postaci gotowej w 2—8°C; surowica jest stabilna przez 48 godzin w 2—-8°C).

1. Kontrola ujemna powinna da¢ po 2 godzinach zawiesing bez aglutynacji < 6 Ul / ml CRP.
2. Bezposrednia aglutynacja wskazuje, ze nierozcienczona probka zawiera 6 Ul/ml CRP.
3. Dodatnig surowice nalezy doktadnie sprawdzié¢ w tescie rozcienczenia. (Probki nalezy rozcienczy¢

buforem glicyna-NaOH). Ostatnie rozcienczenie, ktore daje wyrazng aglutynacje, mnozy si¢ przez 6 i uzyskuje
si¢ wynik w Ul / ml CRP (Norma < 6).

PODSUMOWANIE.
W wyniku leczenia stan pacjentow poprawit sie, co wyrazato sie¢ zarowno w pozytywnej dynamice
subiektywnych skarg, jak i obiektywnych wskaznikow: istotne zmniejszenie wskaznikéw ESR i CRP (p < 0,001),
z poprawa danych echoskopowych (zmniejszenie lub zniknigcie mazi stawowej).
Wysoki efekt terapeutyczny uzyskano w 35% przypadkow, dobry —u 50% pacjentow, zadowalajacy — u 15%.
Nie zidentyfikowano zadnych powiktan ani skutkéw ubocznych. Odnotowano szybsze (w czasie) uzyskanie
efektu klinicznego.
Uzyskane wyniki pozwalaja nam zaleca¢ forme¢ masci Kamelinu (M3) w postaci ultrafonoforezy do szerokiego
zastosowania w praktyce klinicznej traumatologii, ortopedii i neurologii.
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