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Abstrakcyjny

Cel

Bezpieczerstwo i skutecznos¢preparatu zawierajagcego mieszanke ekstraktu z nasion Cucurbita Pepo, Equisetum arvense i
®
Linum usitatissimum - Flax A (CELcomplex) w leczeniu wysit kowego nietrzymania moczu (NNM) oceniono u pacjentek

pochodzacych z 20 poradni urologicznych i ginekologicznych na terenie St owacji.

Metody

tacznie 86 kobiet w wieku od 32 do 88 lat z NTM (stopiehn 1 = 44, stopien 2 = 42) zostat o wt gczonych do badania i

obserwowanych przez sze$¢tygodni (punkt 1) i dwanascie tygodni (punkt 2). Pierwszorzedowy wynik badania

zostat oceniony na podstawie zmian w czestotliwo$ci oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy (wizyty w
toalecie) oraz epizoddw nietrzymania moczu (wycieki). Ponadto, zdarzenia niepoz gdane zostaty

skwantyfikowane, jak réwniez samooceniona skutecznos$éleczenia. Na to badanie uzyskano zgode Research Ethics Board.
Wyniki

Po 12 tygodniach leczenia nastapit a poprawa o 30% (NMN stopnia 1, p < 0,01) i 35% (NMN stopnia 2, p <

0,01) w epizodach nietrzymania moczu, poprawa o 40% (NMN stopnia 1, p <0,01) i 26% (NMN stopnia 2, p

<0,01) w czestos$ci oddawania moczu w ciggu dnia oraz poprawa o 64% (NMN stopnia 1, p < 0,01) i 54% (NMN

stopnia 2, p < 0,01) w czestosci oddawania moczu w nocy. Zgt oszone dziat ania niepoz gdane to: bdl gt owy

(3,5%), wzdecia (4,1%) i dyskomfort 2z ot gdkowo-jelitowy (3%). Lacznie 89,4% kobiet biorgcych udziat w badaniu zgt osit o
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nie zaobserwowano skutkéw ubocznych tej terapii, a 97% pacjentéw odczut o poprawe objawdw.
Whniosek

To badanie kliniczne wykazat o, 2 e 12-tygodniowe leczenie mieszanka ekstraktu z nasion Cucurbita Pepo, Equisetum arvense i

Linum usitatissimum - Flax A (CELcomplex) jest wysoce skuteczne w przypadku wysit kovg%go nietrzymania moczu (SUI) przy minimalnych
zdarzeniach niepoz adanych. Dalsze badania mogga by¢potrzebne w celu okre$lenia skuteczno$ci i efektywno$ci tej fitoterapii w innych

populacjach.

Stowa kluczowe: Wysit kowe nietrzymanie moczu - NTM, pestki dyni, kobiety

Streszczenie graficzne

CH; O-H C
- Hs
CELcomp]ex’“ O-H
(Cucurbita Pepo, Flax,
Casuarina)
CH;
aromatase
0 H-O
testosterone estradiol
Anabolic effect of
- muscle pelvic
Skroty

Nietrzymanie moczu z powodu wysit kowego nietrzymania moczu
nietrzymanie moczu

ICS Miedzynarodowe Towarzystwo Kontynencji
Odchylenie standardowe SD

OAB nadreaktywny pecherz

GIT-D dyskomfort z ot gdkowo-jelitowy

1. Wprowadzenie

Miedzynarodowe Towarzystwo ds. Kontynencji (ICS) definiuje wysit kowe nietrzymanie moczu (NM) jako skarge na jakikolwiek

mimowolny wyciek moczu, ktéry jest zwigzany ze zwiekszonym ci$nieniem w jamie brzusznej i niewystarczajacg wydolnoscig cewki moczowej.
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H mechanizm zwieracza. G%wnym objawem wysit kowego nietrzymania moczu jest mimowolna utrata moczu podczas

wysit ku, kichania lub kaszlu.

Badania epidemiologiczne ujawnity kilka czynnikéw zwigzanych z nietrzymaniem moczu u kobiet. Jest ono spowodowane otyt 0$cig,
starzeniem sig, porodem oraz ost abieniem zwieracza pecherza i migesni dna miednicy. Modyfikowalne czynniki ryzyka nie zostaty
zbadane wt1_e?kim samym stopniu, a kilka badan, ktére zajmuja sie takimi czynnikami, nie kontroluje odpowiednio czynnikéw zakt écajacych.
U kobiet czynniki ryzyka NTM obejmujg wielokrotne lub zt 0z one porody drogami natury, w%okq mase urodzeniowg noworodka,

historie histerektomii i zmiany fizjologiczne zwigzane z przej$ciem w okres pomenopauzalny. Palenie tytoniu, wysoki wskaznik masy

ciatai2, 7,8, 14, 27, 28 zaparcia sg réowniez zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem NTM.

Nietrzymanie moczu dotyka prawie 50% kobiet w $rednim i starszym wieku i znaczaco wptywa na jako$¢z ycia,
a takz e stanowi ponad 30 miliardéw dolaréw rocznych kosztéw bezposrednich w Stanach Zjednoczonych. Is%%ieje

wyrazny efekt dawka-odpowiedz masy ciat a na nietrzymanie moczu, przy czym kaz dy 5-jednostkowy wzrost masy ciata

31
wskaznik zwigzany z 20%-70% wzrostem ryzyka nietrzymania moczu. Wcze$niejsze i obecne intensywne palenie (ponad 20 papieroséw

dziennie) jest zwigzane z dowolnym stopniem nietrzymania moczu, podczas gdy ciez kie nietrzymanie moczu byt o st abo zwigzane
12
z paleniem, niezalez nie od liczby papieroséw. Aktywnos¢fizyczna jest modyfikowalnym czynnikiem ryzyka, ktéry moz e miec

zaréwno pozytywny, jak i negatywny wptyw na NTM. Odsetek kobiet zgt aszajacych zaburzenia nietrzymania moczu wzrastat
stopniowo wraz z wiekiem, poniewaz okot o 7% kobiet w wieku od 20 do 39 lat zgt asza umiarkowane lub ciez kie nietrzymanie moczu, a

ponad 23% kobiet w wieku 21, 22 lat w wieku od 60 do 69 lat cierpi na te chorobe.

W USA nie zatwierdzono z adnego leku do leczenia NTM, a w Europie zatwierdzono tylko jeden lek -

duloksetyne (Cymbalta, Eli Lilly). Duloksetyna, podwdjny inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny i

loo

noradrenaliny, jest wskazana wyt gcznie do leczenia depres;ji i bélu neuropatycznego w USA

Uwaz asie z e duloksetyna wptywa na neuroprzekazniki nerwu sromowego. W rezultacie skurcze zwieracza cewki moczowej 18, 26, 33
wzmacniane, a zwiekszone sity zamykania cewki moczowej zapobiegajg wyciekaniu moczu. - —w
badaniach klinicznych duloksetyna zmniejszyt a epizody nietrzymania moczu o 50% lub wiecej i poprawit a jako$¢z ycia u kobiet z NTM.
Dziat ania niepoz gdane prowadzace do przerwania leczenia obejmowaty sucho$¢w ustach, zmeczenie, nudnos$ci, zaparcia i

nadmierng potliwo$¢ W badaniach nudno$ci zwigzane z leczeniem odnotowano u 40% pacjentéw; u wiekszo$ci tych pacjentéw nudnosci

wystapit y wcze$nie w trakcie leczenia, byty przemijajgce i miaty nasilenie od t agodnego do umiarkowanego 16, 3, 30, 23 .

Nasiona i olej z pestek dyni sg stosowane od wielu lat w celu zt agodzenia trudnosci 17 zwigzanych z powiekszonym gruczot em krokowym i

problemami z oddawaniem moczu zwigzanymi z draz liwym pecherzem. Pestki dyni dajg okot o 50% oleju (gt dwnie kwas linolowy i oleinowy oraz
tokoferol), ale gt Gwnymi skt adnikami aktywnymi sg sterole (awenasterol, spinasterol) i sterol (sitosterol, stigmasterol). Zaleta leczenia pestkami dyni wynika
z ich tonizujgcego wpt ywu na rozluznienie pecherza i zwieracza (EMA/HMPC/136022/2010). Ekstrakt z pestek dyni ma korzystne dziat aT1Tie na

dwa sposoby: jeden na poziomie hormonalnym poprzez hamowanie 5-alfa reduktazy, enzymu biorgcego udziat w metabolizmie hormondw, co

skutkuje efektami anabolicznym i wzmacniajgcymi mie$nie; i bezpo$redni efekt rozluzniajgcy mieSnie, co skutkuje zmniejszong czestotliwoscig oddawania
moczu z pecherza. Cucurbita pepo ma wiele innych wskazan zatwierdzonych przez Europejska Agencje Lekéw (EMA/HMPC/136022/2010), takich jak t agodny
przerost prostaty, wzmocnienie funkcji pecherza moczowego i powigkszenie prostaty. Equisetum arvense jest tradycyjnie stosowany na catym $wiecie w
chorobach ukt adu moczowego. Linum usitatissimuzrrzll‘ma dtuga historie stosowania w medycynie, a jego gt dwne efekty to miedzy innymi dziat anie

przeczyszczajace, wykrztu$ne i zapalenie narzadéw moczowych.

Celem niniejszego badania byt a ocena skuteczno$ci 12-tygodniowego leczenia preparatem CELcomplex (mieszan(?a
ekstraktu z nasion Cucurbita Pepo, Equisetum arvense i Linum usitatissimum - Len A) w leczeniu epizoddw

nietrzymania moczu (czesto$¢oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy) oraz jego bezpieczerstwa (dziat ania

niepoz adane) u kobiet z rozpoznaniem wysit kowego nietrzymania moczu Ii II stopnia.

2. Materiaty i metody
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2.1. Tematy i projekt badania

tacznie 86 ochotniczek (nietrzymanie moczu w stopniu wysit kowym 1 = 44, w wieku 32-88 lat; nietrzymanie moczu w stopniu

wysit kowym 2 = 42, w wieku 34-79 lat) z 20 ambulatoryjnych oddziat dw urologicznych i ginekologicznych na St owacji zostat o

wt gczonych do tego dwunastotygodniowego badania klinicznego (punkt 1-6 tydziery punkt 2-12 tydzier)) i wszystkie 86 ochotniczek
ukorczyt o badanie. W grupie nietrzymania moczu w stopniu wysit kowym 1 i 2 nie znalazty sie kobiety, ktére miaty w wywiadzie

jakakolwiek operacje ginekologiczng (cat kowita/subtotalna histerektomia).

® ®
Leczenie skt adat o sie z dwéch tabletek INCOVENAL Comfort (kompleks CEL, witamina D, magnez 3 i witamina C) (firma VULM, St owacja) przez pierwsze 14
dni, a nastepnie 1 tabletka dziennie do korca 12. tygodnia. CELcomplex 625 mg skt adat sie z ekstraktéw Cucurbita Pepo Seed Extract, Equisetum arvense i

®
Linum usitatissimum. W naszym badaniu wszystkie kobiety zostat y przeszkolone w programie dviczeri mie$ni Kegla.

Kryteria, wedt ug ktérych prowadzono badania biomedyczne, obejmowat y:

1. Nietrzymanie moczu z powodu wysit ku (stopier 1, stopier 2) bez leczenia farmakologicznego (duloksetyna)

2. Wkt adki lub majtki na nietrzymanie moczu (mat e, normalne, $rednie) (w jezyku st owackim skt adka na ubezpieczenie

zdrowotne)
3. Dobra zgodno$¢- doswiadczenie osobistego lekarza
Z wyt gczeniem kryteriéw, badania biomedyczne obejmowat y:
1. Kobiety niestosujace sie do zalecen

2. Po sze$ciu tygodniach nie ma potrzeby drugiej wizyty (kobiety potrzebujg drugiego opakowania produktu)

Wszystkie protokoty w tym badaniu zostat y zatwierdzone przez Komisje Etyczng w Bratyst awie, St owacja, a pisemng $wiadomga zgode
uzyskano od wszystkich uczestniczacych oséb. Dane demograficzne i medyczne uzyskano z dokumentacji medycznej i wywiadéw

przeprowadzonych na poczatku badania.

2.2. Diagnostyka i ocena NTM

Uczestniczacy urolodzy i/lub ginekolodzy zdiagnozowali wysit kowe nietrzymanie moczu i jego stopierizgodnie z Europejskim
Stowarzyszeniem Urologicznym. Urolodzy i/lub ginekolodzy zdiagnozowali wysit kowe nietrzymanie moczu za pomocg standardowe;j

opieki medycznej dla wysit kowego nietrzymania moczu, jesli byt o to konieczne (niepowikt ane wysit kowe nietrzymanie moczu). Badani
wypet nili pierwszg cze$ ¢kwestionariusza, aby oceni¢czestos cepizoddw nietrzymania moczu (wycieki), czesto$¢oddawania moczu w ciggu
dnia i w nocy (czasy do toalety). Drugg cze$ ¢kwestionariusza podano po széstym tygodniu, a po 12 tygodniu wypet nili trzecig cze$¢ Czestos¢
oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy, a takz e epizody nietrzymania moczu oceniano na poczatku, w 6. i 12. tygodniu. Bezpieczerstwo

i tolerancje mierzono na podstawie czestosci dziat anniepoz gdanych. Rowniez samooceniona skutecznos$cleczenia byt a

oceniana przez kaz dego indywidualnego uczestnika.

2.3. Analiza statystyczna

Wartoéci wyraz ono jako $rednie + odchylenie standardowe (SD). Zmienne demograficzne poréwnano w celu okreslenia réz nic miedzy
grupami badawczymi (stopien 1 i 2). Przeprowadzono analize statystyczng, poréwnujac kaz dy wynik badania (nietrzymanie
moczu, czesto$¢oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy) przy uz yciu sparowanego testu t dla poziomu istotno$ci 5%. (*p < 0,05), (**p

<0,01).

3. Wyniki

U wszystkich uczestniczek biorgcych udziat w badaniu klinicznym zdiagnozowano nietrzymanie moczu z wysit kowym nietrzymaniem moczu stopnia

1. lub 2. z towarzyszacg lub nie nadreaktywno$cig pecherza moczowego (OAB) (stopiefi 1. = 44-1 w przypadku OAB; stopie 2. = 42-1 w przypadku OAB).
Charakterystyke kobiet objetych badaniem podsumowano w tabeli 1. Liczba kobiet po

menopauza byt a istotnie wyz sza u pacjentédw z NTM stopnia 2 w porédwnaniu do pacjentéw z mniej ciez kim NTM stopnia 1 (p < 0,05).
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Poprawa czestotliwo$ci epizodéw nietrzymania moczu, czesto$ci oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy.

Epizody nietrzymania moczu, czestos¢oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy rejestrowano za pomocg kwestionariusza
w 6. i 12. tygodniu leczenia. Wartos$ci wyjsciowe (przed leczeniem) czestosci epizoddw nietrzymania moczu

(wycieki), czestosci oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy poréwnano ze $Srednimi wartosciami po szesciu i

dwunastu tygodniach leczenia. Liczba epizoddw nietrzymania moczu zostat a istotnie zmniejszona w stosunku do
wartosci wyjsciowych o 19% i 20% odpowiednio w grupach stopnia 1 i stopnia 2 po 6 tygodniach leczenia (p < 0,05)

(Tabela 2). Po 12. tygodniu czesto$¢epizoddw nietrzymania moczu zmniejszyt a sie dodatkowo o 30 i 35% w

pordwnaniu do wartosci wyj$ciowych odpowiednio w grupach 1i2 (p <0,01). Co wiecej, jak pokazano w Tabeli 2,

czesto$ ¢oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy réwniez wykazat a statystycznie istotng redukcje w stosunku do

wartosci wyjsciowych w tygodniu 6 w grupie z NTM pierwszego stopnia (odpowiednio 22% i 39% w grupie z NTM pierwszego stopni:
Jednakz e w grupie z NTM stopnia 2 zmniejszenie czestosci oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy nie byt o

statystycznie istotne w 6. tygodniu. Po 12 tygodniach leczenia w obu grupach zaobserwowano istotne

zmniejszenie czesto$ci oddawania moczu zarédwno w ciggu dnia, jak i w nocy (odpowiednio 40% i 64% w przypadku

NTM stopnia 1 oraz 26 i 54% w przypadku NTM stopnia 2, p < 0,01).

3.1. Bezpieczerstwo i samoocena skutecznosci

Dziat ania niepoz gdane po leczeniu mieszankg ekstraktu z nasion Cucurbita Pepo, Equisetum arvense i Linum
usitatissimum - Flax A (CELcomplex) zostaty odnotBwane w kwestionariuszu w tygodniu 12. Najczestszymi

dziat aniami niepoz gdanymi w obu grupach byty bdl gt owy (3,5%), wzdecia (4,1%) i dyskomfort z ot gdkowo-

jelitowy (GIT-D) (2,9%). Wyniki przedstawiono w Tabeli 3. £acznie 89,4% kobiet biorgcych udziat w badaniu nie zgt osit o

z adnych dziatanniepoz gdanych w ciggu 12 tygodni leczenia.

tacznie 97% kobiet uczestniczacych w badaniu zgt osit o samooceniong poprawe w epizodach nietrzymania

moczu oraz czesto$ci oddawania moczu w ciggu dnia i w nocy (Tabela 3). Nie byt o znaczacej réz nicy miedzy

grupami. Badanie kliniczne wykazat o skutecznos$¢i bezpieczerstwo leczenia CELcomplex.
®

4. Dyskusja

Celem tego badania klinicznego byt o okreslenie skutecznosci i bezpieczersstwa CELcomplex zawierajgcego ekstrakt z nasion Cucurbita Pepo,

len i kazuaryne na wysit kowe nietrzymanie moczu u kobiet. Jak opisano wcze$niej, jednym z gt dwnych czynnikéw ryzyka jest wiek. W naszym badaniu
klinicznym mieli$my dwie grupy kobiet z wysit kowym nietrzymaniem moczu ($redni wiek 51 + 12 lat w przypadku stopnia 1 w poréwnaniu ze $rednim
wiekiem 56 + 11 lat w przypadku stopnia 2). Danforth i in. mieli w swoim badaniu $redni wiek 44,8 lat, a samodeklarowane nietrzymanie moczu byt ozbardzo
powszechne - 43% kobiet zgt osit o wyciek moczu co najmniej raz w miesigcu. Z drugiej strony czestos ¢wystepowania Ul jest najwyz sza u rasy biat ej (7,3/100

8 osobolat), a nastepnie u Azjatéw (5,7/100 osobolat) i Afroamerykandw (4,8/100 osobolat).

W innych badaniach wyz szy wskaznik masy ciat a jest ogdlinie uwaz any za czynnik ryzyka nietrzymania moczu i
zostat potwierdzony w badaniach przekrojowych u kobiet w $rednim wieku. Sposréd 14 070 kobiet w wieku od 45 do
50 lat w projekcie Women's Health Australia, kobiety otyt e (wskaznik masy ciat a 30-40 kg/m2) miaty zwiekszone ryzyko

(RR =2,05, 95% CI 1,70-2,46) jakiegokolwiek nietrzymania moczu w porédwnaniu ze wskaznikiem masy ciat a%20 kg/
m2. Wyniki te sg zgodne z naszymi wynikami. W naszym badaniu klinicznym kobiety miaty Sredni wskaznik masy
ciata powyz ej 27 kg/zmﬁoblett i wsp. stwierdzili silng korelacje pomiedzy wskaznikiem masy ciat a i ciénieniem $rédbrzusznym?20 (r =

0,76,

P <0,0001) oraz ci$nieniem $rédpecherzowym (r = 0,71, P <0,0001), co sugeruje, z e otyt0$¢moz e byéprzyczyng przewlekt ego stanu ===

zwiekszonego ci$nienia, ktéry obcigz a dno miednicy.

Ponadto rodzenie dzieci jest ustalonym czynnikiem ryzyka nietrzymania midczu. Chiarelli i in2zaobserwowali podobne
szanse na nietrzymanie moczu u kobiet z jednym porodem (skorygowany OR = 1,58, 95% CI 1,29-1,93) i kobiet z
dwoma porodami. Kobiety, ktére uczestniczyty w naszym badaniu, miaty $rednio 1,7 porodéw w grupie stopnia 1 i
2,0 w grupie stopnia 2. Jednak w naszym badaniu klinicznym uwzglednilis my kobiety, ktére nie rodzity (8% razem).

Zebraliémy informacje na temat sposobu porodu - z adna kobieta nie miat a ciecia cesarskiego.

Hannestad i in. wylxgazali, z e intensywne palenie i picie herbaty wigz e sie z nietrzymaniem moczu
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zwiekszenie liczby godzin aktywno$ci fizycznej o niskiej intensywno$ci wigz e sie ze zmniejszonym ryzykiem nietrzymania moczu. W
naszym badaniu osoby niepalgce (stopien 1 89% niepalacych vs. stopien2 94% niepalacych) miaty wysit kowe nietrzymanie moczu.
Ograniczeniem tego badania jest jednak to, z e nie uzyskali$my informacji na temat historii palenia od kobiet biorgcych udziat w

badaniu.

Po menopauzie kobiety z osteoporozg czesciej cierpig na nietrzymanie moczu niz kobiety ze zdrowymi ko$ ni. LaRusso w badaniu
odkryt, z e terapia obejmujaca trenhll% migsni dna miednicy drastycznie zmniejsza wyciek moczu. Na poczatku naszego

badania 24% kobiet dviczyt o mieSnie Kegla, po 6. tygodniu liczba kobiet dviczacych wzrost a do 42%, a%o 12. tygodniu liczba kobiet
dviczacych wzrost a do 42%.

47% kobiet. Niedobdr estrogenu jest czynnikiem etiologicznym w patogenezie kilku schorzei 2
W naszych badaniach nie zdefiniowali$é my jednoznacznie niedoboru estrogenu; u ponad 50% kobiet stwierdzono prawidt owe

funkcjonowanie estrogenu.

Dostepne jest ograniczone leczenie farmakologiczne tego schorzenia. W Europie dostepna jest tylko Duloksetyna, podczas gdy w
Stanach Zjednoczonych nie ma zatwierdzonych lekéw na to zaburzenie. Zwigzki fitoterapeutyczne sg szeroko stosowane w leczeniu
objawéw dolnych drég moczowych zwigzanych z t agodnym przerostem gruczot u krokowego ze wzgledu na niskie profile dziat an
niepoz adanych i koszty, wysoki poziom akceptacji przez pacjentéw i niski wskaznik rezygnacji. Mechanizm dziat ania Cucurbita pepo
jest posredniczony przez spadek aktywno$ci aromatazy i 5-alfa-reduktazy. Zaleta leczenia pestkami dyni wynika z ich tonizuyﬁacego
wptywu na rozluznienie pecherza i zwieracza. Nasiona dyni dajg okot o 50% oleju, ale gt dwnymi skt adnikami aktywnymi

sg sterole. o =

10, 19,24,32
Zidentyfikowalié my tylko kilka badaninterwencyjnych dotyczacych stosowania pestek dyni w leczeniu nietrzymania moczu.

Badanie 39 kobiet z nietrzymaniem moczu (w wieku 52-86 lat) z wykorzystaniem ekstraktéw z pestek dyni i izoflawondw
sojowychG?EFLA 940) przeprowadzono w okresie sze$ciu tygodni. Celem byt o ocenienie wpt ywu na czesto$¢oddawania moczu w ciggu
dnia i w nocy oraz liczbe codziennych epizodéw nietrzymania moczu. Po sze$ciu tygodniach czesto$¢oddawania moczu w nocy ulegta
poprawie 0 39% (z 3,3 do 2,0), czesto$ coddawania moczu w ciggu dnia ulegt a poprawie

0 16% (z 8,0 do 6,7), a liczba epizodéw nietrzymania moczu zmniejszyt a sie 0 79% (z 7,3 do 1,5). e
W innym badaniu przeprowadzonym na 50 kobietach z nietrzymaniem moczu (w wieku 35-84 lat), stosujacych ten sam suplement z
ekstraktem z pestek dyni i soi przez sze$¢tygodni, ogdéina poprawa wszystkich przypadkéw nietrzymania moczu Wynio3s?-a 67%.
Jednakz e te dwa badania z zastosowaniem ekstraktéw z pestek dyni i izoflawondw sojowych majg istotne ograniczenie, poniewaz

nie uwzgledniajg cech charakterystycznych uczestniczacych kobiet, co utrudnia identyfikacje kobiet, ktére moga reagowaclub nie na

te fitoterapie.

W naszym badaniu potwierdzilié my 30% poprawe czesto$ci epizodéw nietrzymania moczu u kobiet z wysit kowym nietrzymaniem
moczu stopnia 1 i 35% poprawe stopnia 2 po 12-tygodniowym leczeniu. Czesto$¢oddawania moczu w ciggu dnia znacznie sie
poprawit a o 40% w stopniu 1i26% w stopniu 2. Czesto$¢oddawania moczu w nocy réwniez ulegta poprawie o okot o 64% w

grupie stopnia 1 i okot 0 54% w grupie stopnia 2. W niniejszym badaniu stwierdzilismy znacznie lepszg poprawe czestosci

nietrzymania moczu w ciggu dnia (réz nica 17%) i w nocy (réz nica 18%) w poréwnaniu ze stosowaniem ekstraktow z pestek dyni
i izoflawondw sojowych (EFLA 940). Jednak w tym badaniu stwierdzono uderzajgcg 79% poprawe w przypadku epizoddw nietrzymania

moczu, n@emniej jednak kobiety miaty powaz rr%éjsze epizody wyj$ciowe (7,3/dzier)) w poréwnaniu z naszg populacja.

Nalez y zauwaz y¢ z e w badaniu Friederich et al. nie odnotowano z adnych dziat ariniepoz gdanych pestek dyni. Zgﬂészonojedynie
tagodne dolegliwosci z ot gdkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci, wymioty) u nie wiecej niz 4% pacjentéw. W naszym

badaniu kligicznym stwierdzili§my t agodny dyskomfort z ot gdkowo-jelitowy, wzdecia i bdle gt owy u 10,6% ochotniczek

bioracych udziat w tym badaniu, podczas gdy ponad 89% nie zgt osit o dziat afiniepoz gdanych tych preparatéw. Kiedy
przeanalizowano zgt aszang przez same kobiety skuteczno$¢ 97% kobiet byt o zadowolonych z leczenia CELcomplex w przypadku
wysit kowego nie@’zymania moczu. U wszystkich kobiet z NTM stopnia 1 stwierdzono subiektywng poprawe juz w 6. tygodniu

i utrzymywat a sie ona przez caty okres badania.

U kobiet z NTM stopnia 2 subiektywna poprawa wyniost a 88% po 6 tygodniach leczenia, ale wszystkie kobiety uznaty te terapie

za skuteczng w 12. tygodniu. Teréz nice moz na wyjasni¢faktem, z e NTM stopnia 2 jest ciez szym schorzeniem i moz e trwac

dtuz ej, zanim terapia ta przyniesie ulge. Nalez y wzig¢pod uwage pewne ograniczenia. Wszystkie informacje na temat

czestomoczu, dziennego i
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czesto$¢oddawania moczu w nocy zgt aszano samodzielnie za pomocg kwestionariuszy. Ponadto badanie to nie miat o grupy kontrolnej

grupa.

5. Wnioski

To badanie kliniczne wykazat o, z e 12-tygodniowe leczenie mieszankg ekstraktu z nasion Cucurbita Pepo, Equisetum arvense i Linum usitatissimum
®

- Flax A (CELcomplex) jest znaczaco skuteczne w przypadku wysit kowego nietrzymania moczu (SUI) przy minimalnych zdarzeniach niepoz gdanych.

Potrzebne s3 dalsze badania w celu okre$lenia skuteczno$ci i efektywnosci tej fitoterapii w innych populacjach w pordwnaniu z grupg dviczeriKegla ®

bez CELcomplex.
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Tabela 1

Charakterystyka kobiet biorgcych udziat w badaniu klinicznym.

WNM stopnia 1 (n = 44) WNM stopnia 2 (n = 42)

Wiek (lata) 51+12 56+ 11%
Wskaznik masy ciat a (kg/r%Z) 27+5,8 28+4,9

- Liczba porodéw 1,7+1,0 2,00+0,9
Palacz (%) 89% brak/11% tak 94% brak/6% tak
Menopauza (%) 71% brak/29% tak 56% brak/44% tak*

Wartosci wyraz ono jako $rednig + odchylenie standardowe (SD), *p < 0,05.
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Tabela 2

Charakterystyka poprawy nietrzymania moczu w badaniu klinicznym.

Klasa 1 Klasa 2
Linia bazowa Tydzien6 Tydzien12 Linia bazowa Tydzien6 Tydzien12
(Poprawa (Poprawa (Poprawa (Poprawa
%) %) %) %)

Crestotliwoéédzienna 2,9 + 0,4 2,4 £ 0,2% 2,14 0,2%* 39+04 3,1+0,2% 2,5+ 0,2%%
nietrzymania moczu (19%) (30%) (20%) (35%)
odcinki (wycieki)
Czestomocz w 4,6 +0,43,6 +0,3* 2,7 £0,2%% 45+0,5 4,0+0,2 3,4 +£0,2%*
ciggu dnia (pory (22%) (40%) (12%) (26%)
chodzenia do toalety)
Nocny 2,3+0,41,5v0,2* 0,8 £0,2%* 2,51+0,342,1+0,2 1,2+0,1%*
moczowy (39%) (64%) (16%) (54 %)

czestotliwo$é(razy

do tazienki)

Wartos$ci wyraz ono jako $rednig + odchylenie standardowe (SD), (*p < 0,05), (**p < 0,01).

11z12 22.10.2021. 11:31



BadW'§6H?ﬁ€]T?5ﬁ§THJ[%'b?/e@t%ﬁ@twa preparatu CELcomplex® zawierajgcego... https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6435946/?report=printabl

Tabela 3

®
Dziat ania niepoz adane po leczeniu preparatem CELcomplex w badaniu klinicznym.

Zdarzenia niepoz adane Klasa 1 Klasa 2 tacznie ($rednio)

6 tygodni (%) 12 tygodni (%) 6 tygodni (%) 12 tygodni (%)

Bdl gt owy 4.5 4.5 2.4 2.4 3.5
Bebnica 4.5 4.5 4.8 2.4 4.1
GIT-D 4.5 0,0 2.4 4.8 2.9
bez skutkéw ubocznych 86,5 91,0 90,0 90,0 89,4
Korzysci 100,0 100,0 88,0 100,0 97,0

Wartos$ci wyraz ono jako $rednie, korzy$ci wyraz ono jako procenty (*p < 0,05), (**p < 0,01).

Artykuty z czasopisma Journal of Traditional and Complementary Medicine sa tutaj udostepniane dzieki uprzejmosci Elsevier
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