Aplikacia pripravkov radu Dr. Michaels v dermatologickej praxi.
Prim. MUDr. Hana Zelenkova, Ph.D., MUDr. Julia Stracenska
DOST Svidnik

Psoridza. Ochorenie, ktoré stdle mnohym l'udom podvedome nahéana hrozu. Nielen
pacientom, ale aj ich rodine alebo blizkym osobam. O psoridze bolo napisanych velké
mnozstvo odbornych c¢lankov a knih, informacii pre laikov a samotnych pacientov.
Kazdoro¢ne sa uskutocnuje vo svete cely rad dolezitych sympdzii a kongresov, kde sa
prezentuju najnovSie poznatky z oblasti od pokrokov v lokdalnej terapii az po aplikaciu
systémovych pripravkov- retinoidov, cyclosporinu, biologik Ale ako sa ukazuje, informaécii
je stale malo.

Psoridza sa podla poslednych Statistickych tdajov vyskytuje asi u 3% populacie pricom
muzi aj Zeny su postihnuté rovnako. U deti avelmi starych osdb sa prvé priznaky
nevyskytuju tak Casto, najviac postihnutych po prvykrat na kozné ambulancie prichadza vo
veku 20 — 60 rokov , najcastejSie v tretej dekade. Pri familidrnej zatazi je cca 30%
pravdepodobnost, ze aj upotomkov sa psoridza vyskytne. Pri postihu oboch rodicov
psoridzou je pravdepodobnost’ objavenia sa ochorenia u potomkov podstatne vysSia. Dnes st
terapeutické moznosti vel'mi Siroké a u psoriatika je mozné dosiahnut’ dlhé obdobie remisie.
Tvrdenie o absolutnej vylieCitelnosti psoridzy je voci pacientom velmi neseridzne
a nespravne. Terapiu kazdého pacienta je potrebné posudzovat’ celkom individualne.

Koza psoriatika je vel'mi citlivd na vonkajSie draZdenie a to nielen pri praci, ale aj pri
Sportovani, v Skole, pri udrziavani osobnej hygieny a pouZzivani istych typov materidlov na
oblecenie. Nazory na striktné dodrziavanie urcitého typu diéty u psoridzy sa v lekdrskych
kruhoch vel'mi roznia.

Klinicky obraz psoridzy je vel'mi pestry - postihnutie vol'nej koZe typu psoriasis guttata,
psoriasis numularis azZ po psoriasis geographica. Vela pacientov ma postihnutie vlasatej Casti
hlavy -psoriasis capillitii a nechtov psoriasis unguium. Vaznymi su pripady pacientov
spostihom koze a kibov psoriasis arthropatica a psoriatickd erytrodermia. U
niektorych pacientov sa psoridza moze prejavit aj na slizniciach (psoriasis mucosae oris)
a genitaliach (psoriasis inversa)..

Ku liecbe kazdého pacienta je potrebné pristupovat’ vel'mi zodpovedne, s prihliadnutim

na individuélne prejavy a psychicky a fyzicky stav. LieCebny postup sa odvija od klinického



Stadia. LieCba psoridzy vyzaduje pravidelné, denné oSetrenie ale aj psychologicky
a psychosocialny programom. K zakladnej lie¢be patri aplikacia lokalnych pripravkov. Dalej
fototerapia - UVA, PUVA, SUP, TOMESA, kupelné pobyty, autogénny tréning, rozne
diétne schémy, primorskd liecba, alternativne metddy. Zodpovedne je nevyhnutné
pristupovat’ v systémovej terapii — kortikoidy (vynimocne), retinoidy, cyslosporin A,
biologika.

S psoriazou je nevyhnutné sa naucit’ zit. Zviacsa sa ale dobre mienené rady akceptuju a
iba do Casu, ked’ sa objavia spravy o ,zaruCene UCinnych pripravkoch, ktoré v liecbe
psoriazy ,,stopercentne pomozu®“. Kto raz psoridzu ma, vie ako magicky tato veta pdsobi a
¢o vsetko je Clovek ochotny urobit’, zaplatit’ alebo dat, len aby sa k zdzratnému medikamentu
dostal. Je napriklad velmi zaujimavé, aiste by stalo za Statisticki analyzu, kolkych
psoriatikov hlad po informaciach priviedol k internetu.

K poslednym hitom lokalnej terapie patri produkty australského lekara Dr. Tiranta a jeho
vyskumného tymu. Tito vyvinuli rad G¢innych pripravkov pod nazvom Dr.Michaels®”: gistiaci
g¢él (Cleansing Gel), mast’ (Ointment) a telové mlieko (Skin conditioner). Spolo¢né pouzitie
vsetkych troch pripravkov podl'a vykonanych $tidii priaznivo ovplyviiuje chorobny stav koze

a predlzuje obdobia remisie.

Pripravky st vyrobené vyslovene na bdze prirodnych komponent a neobsahuju
kortikoidy, takacitol a kalcipotriol (potvrdené opakovany testmi Ministerstva zdravotnictva

Rakuska). Percentudlne zastipenie jednotlivych komponent je patentovo chranené.

Cistiaci gél (Cleansing Gel) — obsahuje malé¢ mnoZstvo &iernouholného dechtu,
organické kyseliny, zmes ovocnych kyselin okrem inych kyselinu askorbovou a citrénovou.
Tieto pozitivne ovplyvituji deskvamaciu, zmékcuji kozu a vyhladzuju kozny reliéf. Tym, Ze
sa po pouziti pripravku eliminuje stratum korneum, je ul'ahCené preniknutie masti do
hkbsich vrstiev kozZe a zlepsi sa tak konecny lieCebny efekt. Odportica sa preto uzivat’ oba

produkty (Cistiaci gél a mast’) stiCasne.

Mast’ (Ointment) obsahuje prirodné rastlinné oleje (olej z pSeni¢nych klickov a zo
sladkych mandli), éterické oleje (levandulovy, rozmarinovy, medovkovy olej), , starostlivo
vybrané herbicidy, kysli¢nik zino¢naty, bazické gély. ZloZenie masti pri pravidelnom
pouzivani v kratkom Case eliminuje pruritus, suchost’ koze a vytvaranie Supin na vol'nej kozi

trupu aj vo vlasatej Casti hlavy. Je icelné oSetrovat’ pripravkom iba postihnuté lokality koZe.


http://www.drmichaels.cz/lupenka/rada-vyrobku-dr-michael-tirant.php#gel%23gel
http://www.drmichaels.cz/lupenka/rada-vyrobku-dr-michael-tirant.php#gel%23gel
http://www.drmichaels.cz/lupenka/rada-vyrobku-dr-michael-tirant.php#mleko%23mleko
http://www.drmichaels.cz/lupenka/rada-vyrobku-dr-michael-tirant.php#mast%23mast

Télové mléko (Skin Conditioner) obsahuje zmes prirodnych rastlinnych a éterickych
olejov (olivovy, zo sezamovych semiacok, emuovy , levandulovy a eukalyptovy olej),
vitamin A a E. Odporuca sa aplikacia ihned po aplikacii masti, pre vytvorenie optimalne;j

ochrannej vrstvy.

Ako udéava vyrobca po 6-8 tyzdennej aplikédcii v 95 percentach pripadov sa zakladné
problémy eliminuji. Pripravky je mozné pouzivat k cielenému oSetrovaniu aj ako

preventivnu dermatokozmetiku.

V stcasnosti bolo vykonanych mnozstvo multicentrickych ,,double blind*“ stadii
v Eurépe aj inde vo svete scielom potvrdit U¢innost’ lokalnych pripravkov — "DR.
MICHAELS" . Vysledky madarskych (Prof. Dr. Horvath Attila, Budapest) , rumunskych
(Prof. Dr. Maier Nicolae, Cluj), ruskych (Prof. N.G. Korotky, Moskva), raktiskych (Prof. Dr.
H. Honigsmann, Vieden) a ¢eskych klinickych testov (Prof. MUDr. FrantiSek Novotny,

DrSc., Praha, Prof. MUDr. Jana Hercogova, Csc. Praha) st celkom jednoznacné a pozitivne.

Ciel'om klinickych S§tudii bolo postidenie ucinnosti pripravkov ,,DR. MICHAELS"

u roznych typov postihnutia psoriazy a overenie ¢i prirodné oleje ( ich zloZenie a pomer) su
schopné pozitivne ovplyvnit’ parakeratozu, zapal, infiltraciu — teda lokdlne prejavy psoridzy.

Testovanie na vSetkych pracoviskach trvalo osem tyzdnov, hodnotenie lokalneho nélezu,

tolerancie a efektivity sa realizovalo po 2, 4, 6 a 8 tyzdinoch, podl'a indexu PASI (Psoriasis

Area and Severity Index) — erytém, infiltracia, parakeratéza a plocha postihnutych partii.

VSetci probandi boli pouceni o nevyhnutnosti presne dodrziavat’ odporacany systém aplikacie

(vSetky tri produkty stcasne, 2x denne rano a vecer)

Systém hodnotenia:

Zhorsenie: PASI hodnota je vysSia ako na zacatku

Bez zlepSenia: PASI hodnota sa zniZila o 0-25%
Mierne zlepSenie: PASI hodnota sa znizila o 26-50%
Dobr¢ zlepsenie: PASI hodnota sa znizila o 51-75%
Vyrazné zlepSenie: PASI hodnota sa znizila o 76-100%

Finalne hodnotenie vyrobkov ,,DR. MICHAELS" :

neucinné u 12 % sledovanych pacientov



dobré zlepsenie a elimindcia 51-75% chorobnych prejavov u 35% pacientov
vyrazné zlepsenie a eliminacia 76 — 100% chorobnych prejavov u 53% pacientov

Neziaduce prejavy : 23% kratkodoba folikulitida na DK, 5% pacientov prechodné svrbenie

( neviedlo k prerusenou studie)

Kozmeticky efekt ucinky ako dobry hodnotilo 49% a vyborny 51% pacientov,

Zaver medzinarodnych Studii: na zdklade vyssie uvedenych vysledkov je mozné pripravky
radu ,,Dr. Michaels* Gspe$ne aplikovat’ v pripadoch I'ahkych a stredne t'azkych foriem
psoriazy (aj viac ako postih 30% telesného povrchu). Uéinnost je porovnatelna zo
Standardne pouZzivanymi lieCebnymi postupmi (lokalne kortikoidy, tacrolimus, kalcipotriol).
Pri aplikécii sa nevyskytuju vaznejsie NU a ich aplikacia je pre pacienta prijemna. Pripravky
radu Dr. Michaels nemaju neprijemny zapach, ani nefarbia pradlo. Su idedlne pre ambulantnu

prax.

Na pracovisku DOST sme mali moznost’ overit' u¢innost’ pripravkov ,,DR. MICHAELS"

celkovo u 16 pacientov, typ Studie IV, poregistracné sledovanie, nahodné zaradenie pacientov

do suboru.
Metodika

Pracovisko: DOST Svidnik

Doba trvania Studie: 1.4.2006 — 31.1.2007

Subor pacientov: 16 pacientov (13 muZov, 3 Zeny)

Priemerny vek: 38,5 roka. (Zeny 36,7 roka, muzi 40,64 roka, najmladsi muz
12 rokov).

Diagnézy: l'ahké a stredne t'azké formy psoriasis vulgaris

DiZka ochorenia: priemerne 13,6 rokov (u vietkych pacientov ide o recidivu ochorenia).

DiZka sicasnej epizédy 3,5 mesiaca

Rozsah postihnutia vol'nej koZe a vlasatej ¢asti hlavy sa pohyboval
v rozmedzi 10 — 35% telesného povrchu.

Hodnotenie lokalneho nalezu: celkovo 3x - pri zaradeni do suboru, po 2,4 a 8 tyzdnoch
Hodnotenie lokéalneho nalezu vykonavané podl'a klinického
obrazu

Pouzity pripravok: .DR. MICHAELS" Cistiaci gél, mast’, telové mlieko

ZlozZenie: vid’ norma vyrobcu



Informacie pre pacientov: podané oSetrujicim lekarom, obozndmenie s lokalnou

aplikaciou, upozornenie na mozné neziaduce ucinky

Kritéria zaradenia

* Ochorenie psoriasis vulgaris - 'ahka a stredne t'azkéa forma
* Trvanie ochorenia: minimalne 3 mesiace

*  Muzské, Zenské pohlavie, beloch

* Rezistencia na doterajsiu lieCbu

* Ambulantny alebo ¢iasto¢ne staciondrny pacient

* Vek: 212 rokov

* Dobrovolna ucast’ stadii

* Potvrdenie pisomného vyhlésenia o suhlase

* Jednorazova ucast’ na tejto Studii

* Iné ( Casté recidivy)

Kritéria pre vyradenie

Specifické kritéria pre vyradenie

* Pacienti s nesanovanym Diabetes mellitus

* Zmena hormonalnej terapie v poslednych 3 mesiacoch
* Zname alergie na skusobny preparat

* Znamky infekcie chorobného loziska (superinfekcia potrebujica terapiu)
* Imunosupresivna terapia

* Nadorové ochorenia

* Malignita

* Pouzitie in¢ho lieku a /alebo substancie na liecbu
VSeobecné Kkritéria pre vyradenie:

* nadmerné uzivanie liekov a alkoholu

* konzumacia drog a omamnych jedov

» ucast’ na klinickej skuske v priebehu poslednych 30 dni
* sucasna ucast na d’alSej klinickej stadii

* iné dovody, ktoré¢ lekara vylucuju prijatie pacienta do Stadie



* chybajuca schopnost’ pacienta, vykonat’ pokyny terapie
* iné fyzické alebo psychické ochorenia, pri ktorych by sa nedodrzal skiiSobny plan

* mozné odvolanie stihlasu, predvidana nespolahlivost’ pacienta

Pocet aplikacii:  podla odporucania vyrobcu 2 x denne

Doba pouzivania: priemerne 45 dni, najkrat$ia doba podévania38 dni

Sucasné podavanie inych liekov: iba v nevyhnutnych pripadoch a na odportcanie iného
odbornika
Laboratérny screening:  2x — pred zahajenim liecby a po jej ukonceni

Vysetrenie fokalnej infekcie: 11 pacientov

Dokumentacia pracovny protokol
Fotodokumentacia: vykonavana vzdy pri kontrole zdravotného stavu pacienta
Vysledky

V sprave st zhodnotené 10 mesacné vysledky Stidie aplikacie pripravkov ,,DR.
MICHAELS" Cistiaci gél, mast, telové mlieko. Celkovo do $tadie zaradenych 16 pacientov,
Potvrdeny vyborny alebo vel'mi dobry efekt lokalne aplikovanych pripravkov u 14 pacientov,
priCom najmé 5 pacienti ocefiuju najmé akceleraciu ustupu prejavov, v porovnani s predtym
pouzivanymi rovnakymi vyrobkami.

U 9 pacientov objektivne zhodnotenie lekara aj pacienta zhodné - patrny dobry efekt
ustupu prejavov psoriazy aj z estetického hl'adiska. Dvaja pacienti sa stazovali na suchost’ po
aplikacii pripravkov aneudavali objektivne zmenu lokdlneho nalezu. Nebol dovod

k preruseniu aplikacie. NU v zmysle folikulitidy neboli zaznamenang.



Tabulkal Zakladné tidaje o pacientoch zaradenych do Studie :

Efekt preparatov ,,DR. MICHAELS" u pacientov s psoriasis vulgaris

Diagnoza MuzZi Zeny spolu Pocet Doba Trvanie

pocet | O vek | pocet | O vek | Po¢et [0 | aplikacii | aplikacie | ochorenia

vek (denne)/ | (dni)/ O O roky
O

Psoriasis 3 |57.1 3/59,6 2 40 5 4
capilitii
Psoriasis 6 |31,5 3 (40,6 |9/37,5 2 48 15 3
vulgaris
(postih  20%
telesného
povrchu
Psoriasis 4 |38.,8 37,75 | 4/38,4 2 48 21 3
vulgaris
(postih 20 —
35%telesného
povrchu
Spolu 13 40,64 3 |36,7 |16/38.5 a2 O 45,3 0 13,6 03,5

Tab. 2 Stadia : Efekt preparatov ,,DR. MICHAELS" u pacientov s psoriasis vulgaris

recidivy, preruSenie , aplikacie, NU.

I0pIna redukcia chorobnych prejavov |5 pacientov (31,25%)
[Vyrazné zlepSenie D pacientov (56,25%)
Ptav nezmeneny D pacienti (12,5%)
odnotenie priznakov edukcia vSetkych uvedenych prejavov do 15 dni o0 2/3
rytéem,infiltracia Supiny, svrbenie, ajrychlejsi Gistup erytému a Supin
IZnééanlivost’ [Vynikajuca, velmi dobré
Prerusenie lie¢by D
NeZiaduce ucinky Mierne palenie (kratkodobo)
Bpokojnost’ s liecbou D pacientov vel'mi spokojnych, 5 pacienti spokojni, 2
pac. efekt porovnatelny s inymi preparatmi, nespokojni
r{emisia Najmenej 3 mesiace,
oznamka Najefektnejsi pripady postihnutia hlavy a do 20%
povrchu tela

Diskusia a zaver
Lokalny efekt radu pripravkov ,,DR. MICHAELS" Cistiaci gél, mast, telové mlieko

u pacientov s réznymi typmi psoridzy je dostatocne zndmy a potvrdeny mnohymi Stadiami



renomovanych pracovisk. V praci st predlozené vysledky 10 mesacného sledovania pacientov
s l'ahkou a stredne t'azkou formou psoridzy (rozsah 10 — 35% povrchu), u ktorych boli
sucasne aplikované vyssSie uvedené lokalne produkty.

U 5 pacientov po 48 diloch zaznamenany vyborny efekt a subjektivne vel'mi dobré
pocity, u 9 pacientov stav vyrazne zlepseny. Trvanie remisie najmenej 3 mesiace.

Z hl'adiska pacienta je aplikacia jednoduché a efektivna, plne porovnatelnéd s doposial’
pouzivanymi produktmi, napr. lokdlne kortikoidy, takalcitol, kalcipotriol. Aplikacia
pripravkov pozitivne ovplyviiuje erytém, pruritus, deskvamaciu, dochadza k zmékcovaniu
koze a vyhladzovaniu kozného reliéfu.

Nepochybne z hl'adiska pacienta je vhodne zvolena aj kombinacia pripravkov.

Nase vysledky plne korelujt s publikovanymi zahrani¢nymi Stadiami.
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