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popis klinicky vyznamnych studii je rozdélen
podle jednotlivych indikacich okruht poo-
peracnich a pourazovych otokd, zanétlivych
onemocnéni a revmatologickych indikaci.

Stavy po urazech a operacich

Pfehled relevantnich kontrolovanych
studii u pourazovych a pooperacnich otoku
shrnuje tabulka 1.

Prospektivni, placebem kontrolovang,
dvojité zaslepend klinicka studii u sportovcl
s distorzi hlezenniho kloubu (14) byla prove-
dena u 40 pacientd, z nichz polovina uzivala
3% 2 tablety Phlogenzymu a druhé polovina
placebo po dobu 10 dnd. Hlavnim hodno-
ticim kritériem byla velikost otoku 7. den
|é¢by. Ten byl redukovan v obou skupinach,
avsak ve skupiné lé¢ené Phlogenzymem
vyznamné vice (66,7 % vs. 38,1 %, p < 0,001).
Vyznamné byl rovnéz rozdily ve zlepseni
hybnosti (62 % vs. 37,3 %, p = 0,005), sni-
zeni bolesti pfi pohybu (p = 0,005) a doby
potiebné k ndvratu do zaméstnani (p = 0,01),
resp. k plnému tréninku (p = 0,001) ve pro-
spéch enzymové skupiny. V parametrech
bezpecnosti a tolerability nebyly shledany
zadné vyznamné rozdily.

V prospektivni, randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované studii
u 34 pacientll po nahradé kycelniho kloubu
byl Phlogenzym podévéan poloviné pacien-
tl po dobu 6 tydnt (15); v rdmci prevence
pooperacni hluboké Zilni trombézy byli
vsichni pacienti rovnéz intervenovani riva-
roxabanem. Oproti placebu vykazala aktivné
|é¢ena skupina statisticky vyznamny efekt na
snizeni pooperacni bolesti béhem 1.-7. dne
po vykonu (p = 0,005), pficemz statisticky
vyznamné byly i niz$i pooperacni hodnoty
C-reaktivniho proteinu (p = 0,036). Pfi hod-
noceni bezpecnosti nebyly mezi skupinami
z4dné vyznamné rozdily shledany véetné kr-
vécivych pfihod a hladin anti-Xa.

V klinické studii hodnotici Phlogenzym
v |é¢bé a profylaxi otoku v poopera¢nim ob-
dobi po osteosyntézach dlouhych konceti-
novych kosti ve srovnani s pfipravky na bazi
aescinu bylo sledovano 60 pacientl po dobu
2 tydnu (16). Statisticky vyznamného Ustupu
otoku dosahla dvakrat dfive skupina Iécena
Phlogenzymem (5. vs. 10. den po vykonu), pfi-
¢emz na konci sledovani pretrvaval vyznamné
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lepsi efekt Phlogenzymu na redukci otoku
(p < 0,001). Vyznamné rozdily v tolerabilité
a bezpecnosti mezi skupinami nebyly shledany.

Prospektivni, randomizovand, dvojité
zaslepend, placebem kontrolovana studie
u celkem 46 zdravych dobrovolnikid s expe-
rimentalné vyvolanymi hematomy byla ve-
dena s cilem ovéfit uc¢innost Phlogenzymu
na prah bolestivosti a rozsah hematomu (17).
Hematomy byly vyvolény tzv. metodou ,au-
tohemo”, pfi které byla venézni krev odebrana
z jedné paze subkutanné injikovana na vnitini
stranu paze druhé. Prah bolestivosti v misté
takto vzniklého hematomu byl stanovovan
pomociinsuflace manzety tonometru na hod-
notu definovaného tlaku. Ve skupiné, jiz bylo
podavano aktivni lécivo, doslo k signifikant-
nimu snizeni bolestivosti a k rychlejsi resorpci

hematomu (p < 0,001).

Zanétliva onemocnéni

Prehled klinické evidence u zanétlivych
onemocnéni podava tabulka 2.

Do prospektivni, randomizované, dvoji-
té zaslepené, placebem kontrolované studie
bylo zafazeno celkem 100 pacientl s akutni
tromboflebiditou, u kterych byl primarné
hodnocen efekt podani Phlogenzymu (n =
50) proti placebu (n = 50) na klidovou bolest
v 7.dni po randomizaci (18). V obou ramenech
byla povolena doplrikova analgeticka medika-
ce (nesteroidni antiflogistika, NSA) v pfipadé
potteby, nebyly povoleny kompresni punco-
chy. V aktivné [é¢ené skupiné bylo dosazeno
statisticky vyznamného efektu Phlogenzymu
na primarni cil (p < 0,0001), ktery pokracoval
po dobu celého sledovani. Statisticky vyznam-
ného efektu bylo dosazeno rovnéz u sekun-
darnich cilG (zarudnuti kize, hypertermie, za-
tvrdnuti Zily, pocit tézkosti a napéti koncetin).
Zajimavostije vyskyt nezadoucich ucinkd, ktery
byl paradoxné vyssi ve skupiné placeba (26 % vs.
12 %). Pozorovany Ukaz autofi pfipisuji doplriko-
vé analgetické medikaci NSA, jejiz spotieba byla
v placebové skupiné signifikantné vyssi (u 80 %
vs. 8 % pacientd).

U¢innost Phlogenzymu hodnotila pro-
spektivni oteviena studie u celkem 66 pa-
cientll s posttrombotickym syndromem,
z nichz 32 uzivalo aktivni |é¢bu, zbytek tvofil
+konven¢éné |é¢enou” kontrolni skupinu (19).
Autofi reportuji vyznamné zlep3eni sympto-
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matologie zahrnujici otoky, klidovou bolest
a cyanézu kdze u 84 % aktivné lé¢enych pa-
cientll vs. 73 % v kontrolni skupiné, hodnotu
statistické vyznamnosti vsak neuvadéji.

Do randomizované, dvojité zaslepené stu-
die u nemocnych s recidivujicimi infekcemi
mocovych cest bylo zahrnuto 40 pacient,
ktefi byli tyden lé¢eni kombinaci trimetho-
primu/sulfamethoxazolu, a pak rozdéleni
do skupin uzivajicich Phlogenzym nebo pla-
cebo po dobu 3 tydn( (20). Primérnim cilem
byla zména sumarniho skore 6 symptoma
(polakisurie, nykturie, dysurie, imperativni
strangurie, bolestiva mikce a suprapubicka
bolest). Skére pfilé¢bé Phlogenzymem bylo
pfi vSech kontrolach ve dnech 3, 7 a 14 sig-
nifikantné lepsi nez pfi placebu (p < 0,0001).
Nezddouci U¢inky v zadné ze skupin nebyly
reportovany.

Revmatologie a onemocnéni
pohybového ustroji

Tabulka 3 podava prehled nejdllezitéjsich
studii u této indikace.

Cilem randomizované dvojité zaslepené
placebem kontrolované studie u 150 pacient(
se stfedné zdvaznou az zavaznou artrézou
kolenniho kloubu bylo vyhodnotit Gc¢innost
lécby prostiednictvim Lequesne algofunk¢-
niho indexu (LAFI) a bezpecnost pfipravku
Phlogenzym v porovnani jednak s G¢innosti
aktivniho komparétoru (diklofenak, DIK), jed-
nak s Uc¢innosti placeba (21). Pacienti ve véku
40-80 let byli randomizovani do 3 skupin.
Vysledné davky aktivni 1é¢by predstavovaly
6 tablet Phlogenzymu (2 tablety 3x denné)
nebo 150 mg DIK (1 tableta 3x denné). Pokud
to bylo nezbytné, mohli si pacienti vzit ,za-
chrannou analgetickou medikaci” v podobé
paracetamolu 500 mg. Zmirnéni skére bolesti
a zlepseni funkce kloubu se mezi pacienty Ié-
¢enymi Phlogenzymem a DIK nelidilo. V obou
aktivné |écenych skupinach doslo ke zlep3eni
v porovnani s placebem (p < 0,05), pficemz ve
skupiné lé¢ené Phlogenzymem bylo pouziti
zachranné medikace paracetamolem 8x niz-
i nez u skupiny lécené DIK a 20x nizsi nez
u skupiny s placebem. Mezi obéma lécivymi
pfipravky statisticky vyznamné rozdily v G¢in-
nosti nalezeny nebyly. Vyskyt nezadoucich
ucinka byl nejvyssi ve skupiné s DIK (15,6 %),
ve skupiné s placebem 9,1 % a nejnizsi ve sku-
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