Summary

Cytomix in Treatment of Patients
with Chronic Viral Hepatitis C

The treatment with cytomix of 30
patients with chronic viral hepatitis
C, for 4 months contributed to the
improvement till the disappearance
of clinical symptoms; the improve-
ment of cytolysis syndrome indices,
which indicates in favour of hepato-
protective features of the drug; a
moderate decrease of anti-HVC IgM
titres with a bias in 2 was found; an
improvement of the immune status
was seen until a normal one in 66,6%
of the patients enroled in the study,
which confirms immunomodulatory
properties of the drug.
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Humomul(c 6J1€4€HUU XPOHUUECKOo-
20 6UPYCHO20 cenamuma C

1100 nabnodenuuem naxoounucs 30
OONbHBIX XPOHUUECKUM BUDYCHBIM
ecenamumom C. Hm 6vi10 Ha3Haue-
HO JledeHue Yumomukcom 2 pasa 6
OeHb, YIMpom U 8euepom, 8 meyeHue
4 mecayes. Jleuenue npugeno x
VAyYuleHuio obwie2o cocCmoaHus u
CHUDICEHUTO, A 8 HEKOMOPBIX CIIYUASAX
U K HOpMAU3ayuy OUOXUMUYLECKUX
nokozameneu Qyuxyuu nevewu,
umo OeMoHCmpUpyem 2enamonpo-
MeKmueHoe C80UCNBO YUMOMUKCA.
CHuoscenue mumpos anti-VHC IgM
Yy HeKomopuvix DONbHBIX, a4 MAKH#Ce
HOPMANU3AYUS UMMYHOIO2UYECKUX
nokazamerneil y 66,6% 601bHbIX CBU-
demenbCmayom 00 UMMYHOMOOYIU-
pytoujem cgolicmee npenapama.
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CITOMIXUL

Actualitatea studiului

Hepatitele virale raman a fi o problema de sanatate publica
mondiald. Dupa incidenta ele urmeaza dupa infectiile respiratorii acute
si infectiile intestinale acute. Importanta abordarii acestei probleme
se impune nu doar prin morbiditatea inalta, ci si prin severitatea si
consecintele grave cu un impact biologic si social ridicat.

Infectia cu virusul hepatic C constituie o problema majora de
sanatate publica. Circa 3% din populatia mondialad sunt infectate cu
virusul hepatic C, iar procentul de cronicizare este destul de mare (50-
90%). Rata progresiei pacientilor cu hepatita cronica virala C spre ciroza
hepatica este de 5-10% intr-un inteval de 10 ani si de 20% dupa 20 de
ani de evolutie, fiind mai scazuta la pacientii tineri si la femei. Riscul
cancerului hepatocelular la pacientii cirotici cu VHC este de 1-2-2,6
(6,9%), conform datelor literaturii.

Au aparut noi conceptii de tratament cu abordare in practica
medicala si, in primul rand, tratamentul antiviral. insd experienta clinici
arata ca tratamentul antiviral nu poate fi administrat in toate cazurile,
avand in vedere costul inalt al acestor preparate, iar in unele cazuri
- efectul terapeutic incomplet (in hepatita virala cronica C - pana la
50%), de aceea este necesar de a studia noi medicamente, care ar avea
efecte benefice asupra functiei ficatului.

Studiul clinic a inclus utilizarea preparatului homeopatic citomix.

Caracteristica preparatului: Citomixul este un preparat combinat,
pentru profilaxia si tratamentul maladiilor infectioase bacteriene si
virale. Este un remediu homeopatic in granule pentru administrare
sublingvala.

Componenta: Ananassa 3x, Granulocyte colony stimulating factor
4¢, 9¢, 15¢, 30c; Hydrocotyle asiatica 3x; Interferon gamma 4c, Inter-
leukin | beta 5c; Interleukin Il 5¢; Interleukin 1V 4c; Interleukin VI 7c,
9¢, 15¢; Lymphatic vessel porcine 4c; Medulla ossis suis 4c; Mountain
cranberry 3x; Thymus gland porcine 4c; Saccharose.

Obiectivele studiului:

- Aprecierea eficientei preparatului homeopatic citomix prin
evaluarea parametrilor clinico-biologici la pacientii cu hepatita
cronica virala C.

- Studierea evolutiei simptomatologiei clinice la pacientii cu he-
patita cronica virala C.

- Evaluarea dinamicii indicilor biochimici (bilirubina, ALAT, ASAT,
proba cu timol, indicele protrombinic, GGTP) la bolnavii cu he-
patita virala cronica C la inceput de tratament, peste 2 luni si la
sfarsitul tratamentului.

- Evaluarea dinamicii indicilor imunologici la pacientii cu hepatita
virald cronica Clainceput de tratament, peste 2 luni si la sfarsitul
tratamentului.

-  Evaluarea dinamicii titrului de anti-HVC IgM la inceput de trata-
ment si la 4 luni dupa tratament.

- Evaluarea dinamicii incarcaturii virale (prin PCR Real Time, test
cantitativ) la inceput de tratament si la sfarsit de tratament.
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-  Determinarea tolerantei si efectelor adverse ale preparatului homeopatic citomix la pacientii cu hepatita
virala cronica C.

Materiale si metode

Cercetarile clinice au cuprins 30 de pacienti cu hepatita virala cronica C, cu varsta cuprinsa intre 21 si
71 de ani. Varsta medie - 50,0+9,1 ani, dintre care 15 barbati si 15 femei, din mediul urban - 20 (66,7%), din
mediul rural-10 (33,3%). Durata maladieidela 1la5ani-la15,dela7la 15 anila 15 pacienti. Pacientilor li s-a
administrat tratament cu citomix. Schema prescrierii preparatului: cate 3 granule de doua oriin zi sublingval,
dimineata si seara, cu 15 minute panad la mese sau cu o ora dupd mese, timp de 4 luni.

Metodele utilizate au fost: investigatii biochimice (determinarea ALAT, ASAT, bilirubina, proba cu timol,
ind. protrombinic, GGTP), investigatii clinice (hemoleucograma), analize serologice (determinarea anti-HVC
IgM), investigatii molecular-biologice (determinarea ARN-VHC test cantitativ prin PCR Real-Time), investigatii
imunologice (determinarea spectrului statusului imun).

Rezultate si discutii

Examinand rezultatele obtinute, la toti pacientii carora li s-a administrat Citomix s-a constatat o evolutie
favorabild a simptomatologiei clinice (tabelul 7).

Tabelul 1

Dinamica evolutiei simptomatologiei clinice la pacientii din lotul de studiu

Nr. d/o Simptome La inceput de tratament Peste 2 luni La sfdrsit de tratament
1 Dureri in rebordul costal drept 3 (10,0%) - -

2 Astenie 4 (13,3%) - -

3 Disconfort abdominal 2 (6,6%) - -

4 Inapetenta 2 (6,6%) - -

5 Oboseala 4 (13,3%) - -

6 Slabiciune generalad 2 (6,6%) - -

7 Amaraciune in gura 1 (3,3%) - -

8 Transpiratii 1 (3,3%) - -

9 Vertijuri 3 (10,0%) - -

10 Ficatul 1-4 cm 21 (70,0%) 12 (40,0%) 8 (26,6%)

11 Splina 5 (16,6%) 3 (10,0%) 2 (6,6%)

Analiza simptomatologiei clinice ne demonstreaza ca tratamentul cu citomix a contribuit la ameliorarea
clinica, pana la disparitia lor.

Evaluarea parametrilor biochimici la pacientii aflati in studiu, de asemenea, ne arata o evolutie favorabila
dupa administrarea citomixului timp de patru luni (tabelul 2).

Tabelul 2

Dinamica valorilor medii ale indicilor biochimici si a trombocitelor la pacientii aflati in studiu

‘37’ Indicele Valorile normale La inceput de Peste 2 luni La sfdrsit de tratament

0 tratament

1 |ALAT 0,1-0,68 mmol/h/1 1,36+0,9 1,5+1,2 0,9+1,0

2 |ASAT 0-42 UT 85,8+47.8 90+50,5 74+45 4

3 Bilirubina generala 13,0-19,0 mcmol/l 18,9+8,7 20,0+9,6 17,9+8,1

4 Proba cu timol 0-4 Un 5,0+4,2 5,243,7 4,5+3,2

5 |GGTP 5-45 U/l 62,8+107,8 56,8+96,0 43.9+71,2

6 | Trombocite 120,0-320,0 268,8+123,8 255,5£110,5 248,0+118,4

Analizand parametrii biochimici, constatam ca valorile medii ale transaminazelor, atat ALAT cat si ASAT,
au prezentat variatii favorabile sub influenta terapiei cu citomix, valorile medii constituind la inceput de
tratament 1,36+0,9 si la sfarsit — 0,9+1,0 (p<0,05), iar cele ale ASAT-ului fiind respectiv 85,5+47,8 si 74+45,4
(p<0,05), ale probei cu timol 5,0+4,2 si 4,5+3,2 (p<0,05), GGTP 62,8+107,8 si 43,9+71,2; bilirubina generala
18,9+8,7 si 17,948,1 (p<0,05). Bilirubina generald cu valori crescute, constatatd la unii pacienti, a fost din
contul bilirubinei indirecte (neconjugate), la acesti pacienti fiind stabilit diagnosticul sindromul Jilbert.

Numarul de trombocite, conform datelor din tabelul 2, a fost normal la inceput si la sfasit de tratament.
La 2 pacienti din 30, numarul de trombocite era redus la inceput si la sfarsit de tratament. Valorile titrelor de
anti-VHC IgM si ale incarcaturii virale sunt reflectate in tabelul 3.
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Tabelul 3

Indicele Valorile normale La inceput de tratament La sfdrsit de tratament
Anti-VHC IgM - 81,8+71,1 70,6+75,2
ARN-VHC negativ 5035993,6+7559378,6 9546417,6+1917777,9

Analizand indicii inclusiin tabelul 3, constatam o scadere moderata a titrului anti-VHCIgM de 1a 81,8+71,1
panala70,6+75,2; o dinamica pozitiva aincarcaturii virale nu se observa. Dinamica valorilor statusului imun
la pacientii cercetati este redata in tabelul 4.

Tabelul 4
Statusul imun al pacientilor aflati in studiu
Indicele Valori normale La inceput de tratament Peste 2 luni La sfarsit de tratament

Leucocite 4,5-8,0 5,4+1,7 5,9+1,4 6,0+2,2
limfocite 1,2-2,4 1,9+0,5 2,1+0,7 2,2+0,9
Ea-RFC 0,3-0,7 0,3+0,1 0,4+0,5 0,5+0,4
Ea-RFCtot 0,9-1,5 0,3+0,4 1,0+0,5 0,9+0,5
Ea-RFCterm 0-0,09 0,0+0,1 0,0+0,1 0,0+0,1
TFR-E-RFC 0,7-1,1 0,5+0,3 0,6+0,4 0,7+0,4
Limfocite TFS 0,23-0,43 0,3+0,2 0,4+0,2 0,3+0,2
EAC-RFC 0,18-0,32 0,4+0,2 0,4+0,2 0,4+0,2

CIC <60 77,2465,1 48,7+36,7 78+46,0

LTL 4,0-7,0 8,4+6,0 6,5+3,0 7,4+3,6

T/B 2,0-5,0 1,9+0,9 3,4+2,1 3,3+1,5
TFR/TES 2,0-4,0 2,2+1,9 2,746,2 2,5+0,8

Din datele statusului imun constatam o imunosupresie de gradul lll la 16,5%, de gradul Il la 73,3% si o
limfocitoza B la 63,3% din bolnavi. La sfarsitul tratamentului s-a produs o scadere a imunosupresiei pana la
revenirea la limitele normale la 66,6%, cu normalizarea limfocitozei B. CIC a fost cu valori crescute la inceput
detratament (77,2+11,89), iar peste 2 luni de la administrarea tratamentului s-a normalizat (48,7+6,7; p<0,05),
iar la sfarsit de terapie a crescut (78,23+8,39).

Concluzii

Tratamentul cu citomix aplicat pacientilor cu HVC a contribuit la:

- reducerea pana la disparitia simptomelor clinice;

- dimensiunile ficatului s-au normalizat la 52,4%, iar ale splinei la 6% din pacienti;

- ameliorarea indicilor sindromului de citoliza, ceea ce confirma ca preparatul poseda proprietati hepa-
toprotectoare;

- s-aconstatat o micsorare moderata a titrelor anti-HVC IgM cu negativare la 2;

- s-aconstatat o ameliorare a statusului imun pana la revenirea la norma la 66,6% din pacientii aflati in
studiu, fapt ce demonstreaza ca preparatul poseda proprietati imunomodulatoare;

- citomixul a fost bine tolerat, reactii adverse nu au fost determinate.
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