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Uvod

» Pandémia COVID-19 postihla cely svet a vyZiadala si viac ako 6 millionov obeti

» COVID-19 je vobec prva pandémia XXI storocia. SARS-CoV-2 postihuje imunitny systém a
mikrobiom tela

» Covid-19 predstavuje model virusovej infekcie s prudkym tokom priebehu

» Cielom tejto klinickej studie je zhodnotenie vplyvu probiotickej formuldcie Laktera Nature,
obsahujucej Lactobacillus bulgaricus DWT1 a Str. thermophilus DWT4, na bunkovu imunitu u

pacientovs COVID-19

www.probiotic-conference.net
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Predmet studie

Klinicka Studia bola uskutocnena v dvoch univerzitnych nemocniciach:

v' Hlavna univerzitnd nemocnica pre aktivnu lie¢cbu ,Dr. G. Stranski” v Plevene, kde bolo
hospitalizovanych 78 pacientov s COVID-19 v obdobi od aprila 2020 do decembra 2020

v" Gynekologicko-pérodnicka klinika Hlavnej univerzitnej nemocnica pre aktivnu lieébu “St. Anna”,
Sofia,, kde bolo v obdobi od juna 2020 do aprila 2021 liecenych 8 tehotnych zien s COVID-19,

ktoré tu nasledne podstupili pérod
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Vyskumné metody

Studia s hospitalizovanymi pacientmi s COVID-19 prebehla ako otvorena, prospektivna, kohortna a
randomizovana.

Pocas vyskumu boli uskutocnené PCR testy,
paraklinické krvné testy, biochemické a
imunologické testy, rontgenové snimky a CT
plic a lekarske konzultacie. Statistiky boli
vytvorené pomocou softvéru IBM SPSS,
verzia 23.

V pripade tehotnych zien bolo vynechané
rontgenové snimanie.
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Hospitalizovani pacienti s COVID-19

Vsetkych 78 pacientov bolo hospitalizovanych s pozitivnym PCR testom na COVID-19
Pacienti boli nahodnym sp6sobom rozdeleni do dvoch skupin:

Skupina A: 47 pacientov, ktorym bola podavana probioticky produkt Laktera Nature, obsahujuca
probiotické kmene Lactobacillus Bulgaricus DWT1, v dennej davke 15 — 45g ako sucast komplexnej
liecby COVID-19

Skupina B : 31 pacientov, ktorym bola podavana len standardna forma lieCby proti COVID-19

Obe skupiny sa zasadne nelisili distribuciou pohlavi, veku, frekvenciou a ani typom sprievodnych
druhov ochoreni

Liecba vo vsetkych pripadoch pozostavala =z infuzii, uzivania vitaminov, antipyretik,
kortikosteroidov, antikoagulancii, H2 blokatorov, kombinacie antibiotik a podavania kyslika.

Liecba Skupiny A okrem uvedeného obsahovala nutricnu terapiu probiotikami, obsahujucimi
Lactobacillus Bulgaricus DWT1.
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Hospitalizovani pacienti s Covid - 19

Hodnoty Referencné hodnoty v Zvysené hodnoty v Znizené hodnoty v , v
potte pacientov % potte pacientov % potte pacientov v % Tabulka ¢.1: Hodn Oty |ymf0 CytOV u 47
Ukazovatele

pacientov zo skupiny A pri nastupe na

Celkovy pocet T-

9/19.15 38/80.85 : fo A A
lymfocytov / /80.85/ hospitalizaciu
Pomocné T-lymfocyty 16/34.04 2/4.26 29/61.70/
Cfieifestize) T Uiy 15/31.91 32/68.09/ Hodnoty Referenéné hodnoty v Zvysené hodnoty v Znizené hodnoty v pocte
pocte pacientov % pocte pacientov % pacientov v %
B-lymfocyty 29/61.70 18/38.30
oL : Ukazovatele
Celkovy pocet NK buniek 17/36.17 28/59.57 2/4.26/
Celkovy pocet T- lymfocytov 7/22.58 24/77.42/
Pomer Th/Tc a B 13/27.66 8/17.02 26/55.32/
lymfocytov ,
Pomocné T-lymfocyty 11/35.48 2/6.45 18/58.07/
Pomer Th/Tc a pomocné o
T 25/53.19 2/4.26 20/42.55/ Cytotoxické T-lymfocyty 10/32.26 21/67.74/
B-lymfocyty 19/61.29 1/3.23 11/35.48
Tabulka €.2: Hodnotny lymfocytov u 31 c.iou potet Nk buniek 10/32.26 19/61.29 2/6.45/

pacientov zo skupiny B pri nastupe nNa  pomer h/te a Bymfocytov
hospitalizaciu

9/29.04 5/16.13 17/54.83/

Pomer Th/Tc a pomocnych T-

lymfocytov 16/51.61 1/3.23 14/45.16/

Hodnoty indikatorov bunkovej imunity u pacientov zo skupiny A a skupiny B boli pri nastupe na hospitalizaciu rovnaké.

www.probiotic-conference.net
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Hospitalizovani pacienti s COVID-19
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dvoch pacientov (4.26%) zo skupiny A, a u dvoch pacientov zo skupiny B (6.45%), boli naopak
zaznamenané ich zvySené pocty. Pocet NK buniek bol zvyseny u viac ako 60% pacientov.

Pocet NK buniek bol znizeny u dvoch
pacientov skupiny A a u dvoch pacientov
skupiny B. Jedna sa o tych istych
pacientov, u ktorych bolo zistené zvysené
mnozstvo pomocnych T-lymfocytov.
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Hospitalizovani pacienti s COVID-19

Hodnoty Referencné ZvySené hodnoty Znizené hodnoty ! . .
hodnoty v poite v poéte pacientov | poéte pacientov v Tabulka ¢. 3: hodnoty IymfocytOV ud’ paC|ent0V
pacientov (%) (%) (%) .
skupiny A
Ukazovatele
Ikové 7 -lymf . . v ’ . .
Celkové mnozstvo T-lymfocytov 7/22.58 24/77.42/ VsetkyCh 47 paCIentOV 70 Skuplny A bOIO 7
Pomocné T-lymfocyty 11/35.48/ 2/6.45/ 18/58.07/ . - ’
nemocnice prepustenych s negativnym PCR testom.
Cytotoxické T-lymfocyty 10/32.26/ 21/67.74/ . . , ,
U pacientov zo skupiny A nebolo potrebné vykonat
B-lymfocyty 19/61.29/ 1/3.23/ 11/35.48/ ) . i 5 ’ )
Celkové mnoZstvo NK buniek 10/32.26/ 19/61.29/ 2/6.45/ thbaCIu' ani nedoslo k umrtiam.
Pomer Th/Tc a B-lymfocytov 9/29.04/ 5/16.13/ 17/54.83
Pomer Th/Tc a pomocnych T-lymfocytov 16/51.61/ 1/3.23/ 14/45.16/
/ v . . Hodnoty Referencné Zvysené hodnoty v ZniZzené hodnoty v
Tabulka ¢.4 : Hod noty IymeCVtOV u3l paCIentOV hodnoty v poéte poite pacientov (%) | poéte pacientov v
Vv skupine B pacientov (%) (%)
Ukazovatele
0 g 5 o Celkové z T-lymf 14/45.16 5/16.13 12/38.71
Spomedzi 31 pacientov skupiny B bolo 28 z nich Siovemnossive Tymiocyiov fa5.16/ 1613/ ;3871
, . , Pomocné T-lymfocyty 15/48.38/ 3/9.68/ 13/41.94/
prepustenych z nemocnice s negativnhym PCR —
Trai ienti 7 teit KUD i Cytotoxické T-lymfocyty 17/54.84/ 6/19.35/ 8/25.81/
testom. Iraja pacienti z tejto skupiny zomreli. B lymfocyty B B By—
Celkové mnozstvo NK buniek 7/22.58/ 22/70.97/ 2/6.45/

www.probiotic-conference.net
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Hospitalizovani pacienti s COVID-19

* U pacientov zo skupiny A, ktorym bola podavana probioticka formulacia Laktera Nature, boli pri ukonceni
hospitalizacie zaznamenané nasledujuce vysledky: zvySené hodnoty NK buniek u 95,7%, a zvySeny pocet
markerov cytotoxickych T-lymfocytov u 68,09% pacientov. B-lymfocyty boli u 93,62% pacientov v normale.
Znizené hodnoty skupiny lymfocyt. T-pomocnych buniek boli zaznamenané len pri 8 pacientoch (17,03%),
pri zostavajucich pacientoch boli tieto hodnoty v normale. Pociatocne zvySené hodnoty pomocnych T-
lymfocytov, ktoré sa vyskytli u 4,26% pacientov, sa neskor znizili.

* Pri pacientoch skupiny B, ktorym nebola podavana pri lieCbe probioticka formulacia Laktera Nature, boli pri
prepustani z nemocnice zistené nasledujuce vysledky: Celkovy zvyseny poéet NK buniek u 70,97%, zvysené
cytotoxické T-lymfocyty boli zaznamenané u 19,35% pacientov. B-lymfocytyboli normalne pri 90,32%
pacientov, zvysené hodnoty boli zaznamenané u 9,68%. Hodnoty T-pomocnych buniek, u dvoch pacientov
(6,5%) ktori boli prijati na hospitalizaciu s ich zvySenymi hodnotami sa pocas lieCby esSte extrémne zvysili.

www.probiotic-conference.net
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Hospitalizovani pacienti s COVID-19

* Rozdiely v ziskanych vysledkoch aktivity bunkovej imunity medzi oboma skupinami pacientov
dokazuju, ze probioticka formulacia vplyva na zvySenie poctu NK buniek a cytotoxickych T-
lymfocytov a reguluje pocet pomocnych T-lymfocytov. Regulacia pomocnych T-lymfocytov je
velmi délezita, pretoze tieto bunky su zodpovedné za tvorbu cytokinov. Vysoké hodnoty
cytokinov vedu ku cytokinovej burke, a nasledne k smrti. Dvaja z troch pacientov skupiny B
(skupina bez podavania probiotickej formulacie Laktera Nature), ktori ochoreniu podlahli, boli
prijati na hospitalizaciu so zvysenymi hodnotami pomocnych T-lymfocytov. Tieto hodnoty sa
neskor zvysili extrémne, ¢o viedlo ku smrti. ZvysSené hodnoty pomocnych T-lymfocytov pri
nastupe na hospitalizaciu u dvoch pacientov zo skupiny A sa neskor dostali do normalu, a pri
prepusteni pacientov boli dokonca znizené.

* Priemerna dizka hospitalizacie pacientov zo skupiny A bola o 4 dni kratsia, ako dizka
hospitalizacie pacientov zo skupiny B.

* Priemerna mortalita pacientov skupiny A tvorila 0%, v skupine B to bolo to 9,68%.
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Hospitalizovani pacienti s COVID-19

* Jedinym rozdielom medzi lieCcebnymi terapiami tychto dvoch skupin pacientov bolo zahrnutie
probiotickej formulacie Laktera Nature, obsahujucej Lactobacillus Bulgaricus DWT1 a
Streptococus Thermophilus DWT4, v dennej davke 15 az 45 g, do liecebnej terapie pacientov
skupiny A.

* Nutricna terapia s probiotickym produktom Laktera Nature viedla k obdobnej modulacii
bunkovej imunity u takmer 100 pacientov s COVID-19, liecenych ambulantne.
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Tehotenstvo a COVID-19

Subjektom klinického sledovania bolo 8 tehotnych zien v
rozmedzi 25 az 38 rokov, medzi 33. az 36. tyzdnom tehotenstva,
ktoré boli hospitalizované s ochorenim COVID -19.

U kazdej z tychto zien bola pomocou CT pltc potvrdena
pneumonia.

Moznosti lieCby pocas tehotenstva su znacne limitované, nakolko
medikacia, ktora je Standardne podavana pri ochoreni COVID-19,
je kontraindikovana pocas tehotnosti.




PROBIOTICS,PREBIOTICS  Sratislava, Slovakia, Cariton Hotel

‘W INTERNATIONALSCIENTIFICCONFERENCE

20 GUT MICROBIOTA AND HEALTH®

Tehotenstvo a COVID-19

» Vsetky tehotné zeny boli liecené kombinaciou dvoch antibiotik a podavanim kyslika. Denna
davka antikoagulancii bola odvodena od hodnot D-dimérov. Vsetkym tehotnym zenam bola
podavana probioticka formuldacia Laktera Nature, obsahujuca Lactobacillus Bulgaricus DWT1, v
dennej davke 30 g, tak isto vitaminy a tehotenské doplnky vyzivy.

» Jedna z tehotnych pacientiek, 38-rocna v 34 TT., bola na zaklade
rychleho a zdvazného zhorsenia zdravotného stavu, a
problémov s dychanim, 6 hodin po hospitalizacii premiestnena
na oddelenie intenzivnej starostlivosti. K terapii tejto pacientky
boli pridané kortikosteroidy a hyperiminna plazma po dobu 48
hodin na podporu vyzivy plodu.
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Tehotenstvo a COVID-19

* Celkovy stav a paraklinické parametre siedmych tehotnych zien sa zlepsili na treti den po
hospitalizacii.
* Hodnoty D-dimérov pacientky na oddeleni intenzivnej starostlivosti sa znizili z 15 000 na

4500ng/mL na treti den po hospitalizacii, a pO, sa zvysilo, takze intubacia pacientky nebola
potrebna.

* Hospitalizacia 8 tehotnych pacientiek s COVID-19 trvala 20-28 dni, az kym nenastala resorpcia
zapalovych lozisk v plicach, a vysledky PCR testov neboli negativne.

* Ostatnych 7 pacientiek ostalo v nemocnici na pozorovanie. Vsetky pacientky pokracovali v
uzivani Standardnych tehotenskych doplinkov vyzivy, a taktiez probiotickej formulacie Laktera
Nature v dennej davke 2x15 g. VSetky sa podrobili porodu cisarskym rezom. U vsetkych
prebiehalo pooperacné obdobie bez problémov a komplikacii.
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Tehotenstvo s COVID-19

7 pacientiek, s tehotenstvom s jednym plodom, porodili 7 Zivych deti. Dané deti boli v celkovom

dobrom zdravotnom stave. Prvy a 6smy den po porode podstupili PCR testy, vysledky tychto testov
boli negativne.
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Tehotenstvo a COVID-19

e Tehotné zeny s COVID-19 tvoria Specialnu kategdriu pacientov, velmi citlivo vnimanych tak z
lekarskeho, ako aj spolocenského hladiska. Striktné monitorovanie niektorych paraklinickych
parametrov pocas tehotnosti je extrémne dolezité a odliSuje sa od ostatnych pacientov. V
pripade ochorenia COVID-19, je mnozstvo D-dimérov monitorované kazdy den, kedZe jeho
hodnoty su povazované za kltucovy indikator na urcenie rizika trombdzy a urcenie davky
antikoagulancii. ZloZitost priebehu ochorenia COVID-19 u tehotnych pacientiek tizko suvisi so
zvysenim hladiny D-dimérov. Zhodnotenie vplyvu probiotickej formulacie LAKTERA Nature na
redukciu rizika vzniku trombdzy pocas tehotenstva je predmetom buduceho vyskumu.

* Pridanie imunoterapie s produktom Laktera ku zakladnej lieCebnej terapii vedie k rychlemu
zlepseniu celkového zdravia, znizeniu hodnot D-dimérov a zlepsenej kontrole virusovej infekcie.

* Matky aj ich deti su vo velmi dobrom zdravotnom stave bez akychkolvek komplikacii
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Zavery

1. Probioticka formulacia Laktera Nature, obsahujuca kmene L.Bulgaricus DWT1 a Str.
thermophilus DWT4, podavana v dennej davke od 15 do 30g, moduluje u pacientov s COVID-19
bunkovl imunitu — zvysSuje pocCet NK buniek a cytotoxickych T-lymfocytov a reguluje pocet
pomocnych T-lymfocytov.

2. Aplikacia probiotickej formulacie Laktera Nature ako sucast komplexnej COVID-19 liecby
znacne skracuje dizku hospitalizacie a znizuje ekonomicku zataz systému zdravotnictva, ako aj
zdravotnickeho personalu. V sledovanej skupine neboli zaznamenané pripady intubacie,
rovnako tak ani umrtia.

3. Podavanie probiotickej formulacie v dennej davke 30 gramov ako sucast komplexného
liecebného planu u tehotnych zien s ochorenim COVID-19 viedlo k uspesnému podchyteniu
virusovej infekcie a bezproblémovému porodu zdravych vitalnych deti, bez infekcie COVID-19.
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Zavery

4. Uspesna lie¢ba tehotnych Zien s COVID-19 naznacuje, Ze popri poddvani formuldcie LAKTERA
Nature by mohlo byt znizené podavanie mnoistva kortikosteroidov a pocet antibiotik v
kombinacii, by mohol byt taktieZz znizeny na jeden alebo dva druhy antibiotik. Tymto
sposobom by mohlo dojst k minimalizovaniu vplyvov kortikosteroidov a antibiotik na l'udsky
organizmus.
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Laktera a buduci vyvoj

* VYUZITIE LACTOBACILLUS

BULGARICUS DWT1 A 1 e
STREPTOCOCCUS THERMOPHILUS 1 el
DWT4 VODNEHO P6VODU N omas iy
FORMOU PROBIOTICKEJ B
IMUNOTERAPIE OTVARA NOVE e

PERSPEKTIVY, V BUDUCNOSTI BY
MOHLO PREDSTAVOVAT RIESENIE
V BOJI PROTI VIRUSOVYM
INFEKCIAM

BG 4294 U1

Vysledky klinickej Stidie a probioticka formulacia su
patentované v Bulharsku pod patentom ¢. 4294U/
2022
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