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Rezultati klinickih ispitivanja

Preparat Vezilut®

Biololoski aktivni dodatak ishrani Vezilut® je peptidni kompleks, koji sadrzi aminoki-
seline (glutamin i aspargin) koji normalizuju svojim dejstvom, na ¢elijskom nivou, struktu-
ru zidova i sfinktera mokrac¢ne besike.

Vezilut® kapsule sadrze 0, 100 mg aktivne supstance.

Rezultati eksperimentalnih studija su pokazali da Vezilut® ima tkivno specifi¢cno dej-
stvo na Celije zidova i sfinktera mokrac¢ne besike, poboljsava njihovu trofiku i regulise pro-
ces razmene materija, normalizuje funkcionalne i morfoloske promene, snizava rizik od
pojave razli¢itih patoloskih procesa. Ovaj mehanizam dejstva potvrdjuje efikasnost prime-
ne Veziluta kod osoba sa inkontinecijom urina, zbog izmenjene funkcije sfinktera mokrac-
ne besike razlicite etiologije.

Populacija obolelih je starija zivotna dob, sa visokim brojem obolelih su obolenja
mokracne besike i urinarnog sistema, koja znac¢ajno manjuju kvalitet Zivota. S starosnom
dobi se znacajno povecava broj obolelih sa razli¢itom patologijom segmenata donjeg dela
urinarnih puteva, posebno sa klinickim entitetom ,urgentna ili nadrazajna inkontinenci-
ja” odnosno, hiperaktivna ili nervozna besika“. Dijagnoza se postavlja na osnovu otsustva
hormonskih, metabolickih ili drugih organskih morfoloskih promena (urinarna infekcija,
karcinom mokracne besike, adenom prostate itd), koja mogu biti etioloski faktor za nasta-
nak ovih simptoma.
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Rizik za nastanak urgentne inkontinencije se povecava starenjem, a posebno je zZivot-
na dob iznad 60 godina, sa maksimalnim brojem obolelih. Povecanje rizika pojave obo-
lenje kod muskaraca se objasnjava, sem zivotnom dobi i hiperplazijom prostate koju ima
oko 50% muskaraca u 60-tim godinama. Cak i otsustvo hiperplazije prostate ne isklju¢uje
klinicku sliku promena mokra¢ne besike kod starije Zivotne dobi koke su identi¢ne kod
oba pola.

Smatra se da je postmenopuazni period takodje direktno povezan sa povecanim rizi-
kom za nastanak ,urgentne inkontinencije”, a pri ¢emu je nejasna uloga hormona. Rezul-
tati primene hormonske supstitucione terapije kod ovih pacijentkinja nije zadovoljila, cak
umesto poboljsanja moze dovesti do pogorsanja simptoma inkontinencije.

Smatra se da nivo anatomskih i fizioloskih promena, koji nastaju starenjem mogu
biti preduslov za nastanak simptoma inkontinencije, ali se ne moze prihvatiti stav da je
inkontinencija prirodni, fizioloski znak starenja. Uz to razli¢iti farmakoloski preparati, indi-
kovani za pridruzena obolenja mogu imati odredjenu ulogu u pogorsanju simptoma (na
pr diuretici).

Terapija narusene funkcije mokracne besike zavisi od etiologije obolenja. Za hronic-
ni cistitis indikovana je terapija antibioticima, za disfunkciju sfinktera preparati iz grupe
antiholinergika (atropin).

Klinicke karakteristike ispitanika

Klinicka randomizirana studija za preparat Vezilut je sprovedena na 57 ispitanika sa
hroni¢nim prostatitisom i adenomom prostate (tabela br 1), u starosnoj dobu od 37 do 69
godina, koji su bili podeljeni u dve grupe kontrolnu i grupu ispitanika.

Pacijenti ispitivane gre (36 pacijenata) su pored standardne terapije dobijali Ve-
zilut® u dozi 2x1 (odn 2x2 )kapsule dva puta dnevno uz obrok tokom mesec dana. *doza
je zavisila od stepena izrazenosti subjektivnih smetnji. Pacijenti kontrolne grupe (21 paci-
jent) su dobijali samo standardnu terapiju.

Rezultati efikasnosti primene Vezilut®-a su procenjivani na osnovu procene subjek-
tivnih smetnji, laboratorijskih nalaza urina, biohemijskih laboratorijskih nalaza seruma,
stepena subjektivnog osecaja pritiska na mokra¢nu besiku pri uriniranju, procene konti-
nuiteta formiranog mlaza urina i fluorometrijskog indeksa.

Tabela 1
Randomizacija ispitanika prema nozoloskim oblicima i starosnoj dobi
Dijagnoza Starosna dob Broj obolelih
Kontrolna grupa Grupa ispitanika
Hronicni prostatis 37-52godine 14 23
Adenom prostate 54- 69godine 7 13
ukupno 21 36
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Rezultati klinicke studije

Rezultati klinicke studije o efikasnosti preparata Vezilut ®su pokazali da je ucestalost
nagona na uriniranje u potpunosti prestalo u 88,3% obolelih sa dijagnozom hroni¢nog
prostatitisa, u 93,2% pacijenata prestao je nagon za no¢no uriniranje. Otezano mokrenje
je nestalo u 74,8% obolelih, 26,7% pacijenata je registrovalo primetno popravljanje mlaza
urina i olak$anje pri aktu uriniranja (tabela 2)

Rezultata ispitivanja urodinamskih parametara u obolelih sa adenomom prostate do
i nakon zavrsetka terapije sa primenom Vezilut-a, predstavljena je na tabeli 2.

Subjektivno stanje obolelih od adenom prostate posle terapije Vezilut®-om, karak-
teriSe poboljsanje subjektivnih smetnji i objektivnih parametara tokom urodinamskog is-
pitivanja.

Ultrasonografski nalaz, posle terapije kod obolelih od adenoma prostate | i Il stepena
pokazuju normalizaciju svih parametara. Normalizacija parametra je izostala kod obolelih
sa lll stadijumum bolesti, s obzirom na smanjenje elasti¢nosti vrata mokracne besike zbog
skleroticnih promena tkiva prostate, no i kod ovih pacijenata je zabelezeno primetno nor-
malizovanje mlaza urina.

Tabela 2
Uticaj Vezilut-a na urodinamske parametre obolelih od hroni¢nog prostatisa

Parametar Do le¢enja Posle lecenja Posle terapije Vezilut-
standrardnom tera- |om
pijom

Srednja brzina uriniranja ml/sec | 17,8+1,3 21,2+1,1 25, 8+1, 6*

Maksimalna brzina uriniranja 21,72, 1 23,2+2,5 27,31, 4%

ml/sec

Vreme postizanja maksimalne 3,4+0,4 2,7%0,3 1,440, 2*

brzine uriniranja ml/sec

* P<0, 05 znacajno u poredjenju sa parametrima do terapije.

Dobijeni rezultati sprovedenog istrazivanja dokazuju da je Vezilut®terapijski efikasan
i time se potvrdjuje opravdanost njegove primene u terapiji dizuri¢nih smetnji kod pacije-
nata sa obolelenjima prostate.

Vezilut® nema nezeljenih pojava, ne stvara zavisnost i moze se primenjivati u cilju
terapije i prevencije, kao monoterapija ili uz simptomatsku terapiju uobicajenu u uroloskoj
praksi (antibiotici, spazmolitici, uroantiseptici, hormoni, vitamini itd. ).
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Tabela 3
Dejstvo Vezilut®-a na urodinamske parametre kod pacijenata sa adenomom pro-
state

Parametar Do terapije Posle terapije stand- | Posle terapije
ardnim uroloskim Vezilut-om
preparatima

Urinarna retencija 4,5+0,6 3,4+0, 4* 2,240, 3%

Koli¢ina urina u 1 mlazu

« Tokom dana +8,7+0,2 «7,20,3 +6,3+0, 1
« Tokom nodi +3,7%0,3 2,940, 2 +2,0+0,4

Stepen pritiska na mokraénu besiku-poeni 3,2 2,7 2,3

Karakteristika urinarnog mlaza (poeni) 3,4 2, 5% 2,2*%

Srednja brzina uriniranja ml-sec 13,5+1,3 15,1%£1,6 19, 441, 4*

Maksimalna brzina uriniranja ml-sec 17,2£1,8 19,1£1,5 21,4+1,6

;/gime dostizanja max brzine uriniranja ml- 6, 4+0, 1 5, 4+0, 2 4,440, 4

* P<0, 05 znacajno u poredjenju sa parametrima do terapije.

Ovom klinickom studijom je dokazano da je Vezilut® efikasan u terapiji i da je svrsis-
hodna njegova primena u terapiji narusene funkcije mokraéne besike razlicite etiologije.

Vezilut® nema nezZeljenih efekata niti stvara zavisnost tokom terapije. Ispitivani pre-
parat Vezilut ®je pogodan kako za stacionarnu tako ambulntnu terapiju.

Vezilut® se moZe primenjivati u terapijske, ali i profilakticke svrhe kao bioloski akti-
van dodatak ishrani u kombinaciji sa preparatima za kauzalnu i simptomtsku terapiju dis-
funkcije mokraéne besike razliCite etiologije.

Zakljucak

Bioloski aktivan dodatak ishrani Vezilut® je preparat sa dokazanim dejstvom na funk-
cionalnu aktivnost ¢elija zidova i sfinktera mokrac¢ne besike i normalizaciju akta uriniranja.

Vezilut® se dobro podnosi pri per-oralnoj primeni, nema sporednih efekata i moze se
primenjivati kao dodatak ishrani za profilakticko-terapijsku primenu.

Vezlut® je indikovan kod obolelih sa narusenim aktom uriniranja razlicite etiologije-
per os tokom obroka 1-2 kapsule dva puta dnevno.

Preporucuje se ponovljen terapijski ciklus nakon 3-6 meseci (u zavisnosti od tezine
klinicke slike).
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Urinarna inkontinencija ili “tiha epidemija” o kojoj se malo govori, je nemogucnost kontrole akta mokrenja, i cest je problem u
uroloskoj praksi. MoZe se pojaviti u sklopu urinarne infekcije, kao posledica poremecene inervacije ili kao posledica bioloskog starenja
i promena u strukturi urogenitalnog sistema. Simptomi su neprijatni, dovode Cesto do socijalne izolacije, a terapijske procedure sem
hirurske, nefikasne. Profilaktika prakticno ne postoji, jer se bioloSkim starenjem menja struktura organa pa su najintezivnije smetnje
tokom menopauze, a kod muskaraca u andropauzi sa hroni¢nim prostatitsom i adenomom prostate. Inkontinencija urina se moze
spreciti i ublaziti.

Vezilut °-1 kapsula od 0, 200 gr sadrZi 100 pg peptidnog kompleksa AKS-M (glutaminska i aspargin ). Pomocne supstance: mik-
rokristali celuloze, Secer, laktoza, skrob, tvin 80.

Doziranje: preventivna primena 2x1 tokom obroka, tokom mesec dana, primenu ponoviti nakon 4-6 meseci.Tokom terapije uri-
narnih smetnji savetuje se primena 2x2 kapsule tokom obroka, u toku 2 -4 meseca, primenu ponoviti nakon 3 meseca. 0 duzini
primene konsultovati se sa lekarom ili farmaceutom.

Kontraindikacije za primenu: trudnoca, dojenje, individualna intolerancija na neku od pomocnih supstanci.

Vezilut® nema neZeljenih efekata, niti nezeljenih intereakcija sa lekovima.

Vezilut ®je bioloski dodatak ishrani, patentno zasticen, reg. resenje Ministarstva zdravlja Republike Sr-
bije br. za 30 kapsula: 2117/2012 od 04.04.2012. god 60 kapsula 2033/2012 od 22.03.2012. god
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Testagen®- peptidni bioregulator za prevenciju i terapiju muskog steriliteta i regu-
laciju potencije u zreloj zivotnoj dobi. Doziranje 2x2 uz obrok, tokom 2 meseca,
ponoviti za 3meseca.

Vezilut °®- peptidni bioregulator za prevenciju i terapiju urinarne inkontinencije
oba pola, hronicni cistitis i prostatitis. Doziranje 2x2 uz obrok, tokom 2 meseca,
ponoviti za 3-4 meseca.

Bronhogen®-peptidni bioregulator za hroni¢nu obstruktivnu bolest pluca, za
oCuvanje respiratorne sluznice kod pusaca, u sredinama sa aerozagadenjem ili
tokom respiratornih infekcija. Doziranje 2x1-preventivno, ponoviti za 3-4 meseca,
terapijska doza 2x2 uz obrok, tokom 2 meseca, ponoviti za 3meseca.

Normoftal®-peptidni bioregulator za prevenciju i terapiju glaukoma i makulopati-
ja, za oCuvanje strukture retine kod prekomerne ekspozicije kompjuterskog ili UV
zraCenja. Doziranje 2x1-preventivno, ponoviti za 4-6 meseci, terapijska doza 2x2 uz
obrok, tokom 2 meseca, ponoviti za 3meseca.

Ministarstva

zdravljasRepublike SrbijeNoroj\(pa redosledu)!

Pankragen®- peptidni bioregulator sa protektivnim i terapijskim efektom na
sekretornu funkciju pankreasa, za hroni¢ni pankreatitis i prevenciju i terapiju dia-
betes mell tip 2. Doziranje 2x2 uz obrok, tokom 2 meseca, ponoviti za 3-4 meseca.

resenje

Kardiogen® - peptidni bioregulator sa regenerativnim dejstvom na kardiomioc-
ite. Preporucuje se za pacijente sa hipertenzijom, sréanom insuficijencijom, nakon
infarkta miokarda. Doziranje 2x1-preventivno, terapijski 2x2 uz obrok, tokom 2
meseca, ponoviti za 3-4 meseca.

218/2012:2121/2012;,2120/2012)2119/2012,
od 04. 4.2012;2112/26]12 od 02./04/20]12 god;

Dodaci “ishrani “reg.

www. visionpharm. rs - www. peptidebio. rs






