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OVOSAN

- Doplnek stravyavakapslich

- Nejcastejiiuavanyadopl ke,
preparat: 6nkelegickyin
pacienty,




MYSLENKA

... OPLOZENE VEJCE BY:MOHLO
OBSAHOVAT UNIKATINIIVYZIVNE LATKY,
PRO TELO POTREBNE AMOZNATDOKONGE
NADSTANDARDNI; PROTOZE MNUSTSITACTT
NA POCATECNIRYCHIY,




HISTORIE

- Myslenka stara nejmene: 60)let

- Zrejmeé se objevilainejenviGR

- Ustné - vice variantioitompkdoy Sautoremnepady
- Prvni dolozena  pracei= RN DI i Giiaramests

- Ustav molekularnitgenetikyiGSAVAT U P UED)




ETERFOSFOLIPID PNAE

- Slepici zloutek: - smes biologicky aktivnich
fosfolipidu

H,C-O-R

- PNAE - jeden z fosfolipid |

JB R'~C-O-CH
smesi 0

I H,
H,C-0-P-O-CH,~CH,~N-C-R"’
I i
6 3 O
Obr. 1: 1-0-alkyl-2-acyl-sn-glycero-3-phospho-(N-acyl)-ethanol-aming

nebo plasmanyl-(N-acyl)-ethanolamine, PNAE (Kéra et. al. 1986).
R-oktadecyl; R*-CO - oleoyl; R*-CO - palmitoyl

(plasmanyl=S(NEacyl) BeLanpianii)|

- RNDr.. Kara, GCSG. a SpOl. = clogmnipzli 52
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STUDIE, KTERE PROVADEL DR. KARA:

- PNAE - studie in vitro na bunkach Jindrich Kéra

- Srovnani prirodniho FlaSF MRt el
- Inhibice proteinkinazy G pomogci proti nddorovym burikém:
prirodnich eterfosfolipidt

- Prevence metastaz:experimentalniciinadoruipomos|
syntetickych eterfosfolipido

- Farmakokinetika a metabolizmus PNAGIWVIVE'

- Indukce apoptozy v nadoroyychibunkathipusehenti]
eterfosfolipidu




ZAVERY STUDII RNDr. J. KARY, CSc. a spol.:

- HYPOTEZA: PNAE selektivné nici nadorové bunky, zatimco
nenadoroveé regeneruje

- ENZYM - v nenadoroyych bunkach jefunkcniia stepiivelke
molekuly PNAE na maleistepy/aity:zabudoyavaido
bunecnych membran

- v nadoroyychibunkachinentenzymirankenis:
zustava velka molekula'PNAE; protoze: ji unicy n-..ldg.( AZe
rozstepit, usazuje se pod/membranoua)
postupne zapriciniidegeneraciibunkyze
smrt

- PNAE - narusuje - proderavuje=
membrany nadoroyych buneks takze




zdrava bunka nadorova bunka
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£

Jof

membranovy protein fc;sfohpld membfanovy protein fosfollp|d

AR R




CIL DR. KARY.

- po revolucilvirece: 1989) (zacatek 90. let)
- zacit prepanatkemerchieVyrabet:

- prevest laboratermVyrenuNdeNTeLIl
praxe

- spolecnost: AREK@) DGG:




DOC. ALOIS NOVACEK, DrSc.

. odroku 1999 vedouci predklinickeho vyzkumu ve
spolecnosti AREKO

. Spickovy vedecky pracovnik; ktery vypracoyal
vic nez 100 patentua 50\vedeckychipublikaci

. autor navrh u pouziti SYNERGIGCK:
SMESI na podporu organizmu

. autor patentu na slozeniaivyrobtuTARELN (UK
ARECITINU i QARNELU




VYVOJ TECHNOLOGIE
VYROBY PREPARATU

-Volba formy:

- kapky
- tablety

KdPSE

- injekce

- Vznik vyrobniGiprostoravaTaoiike




PROC JE POTREBA ZAHAJIT VYZKUM
UCINNOSTI PREPARATU?

- pro uspesny prodej - je treba
DOBRA REKLAMA

- dobra reklamai- musitbyt:pod

DOLOZITELNYMIPEAKAW:

- fakta musi byt na'serioznituro)

(lekari,vedecti| pracoynici) Wopilb"?Aﬁ

: vedend IékaFem

=~ 800201207




PODMI'NKYz KTERE BYLO POTREBA SPLNIT, ABY.
SE KOMERCNI PRODEJ MOHL ZAHAJIT:

Stétni zdravotni Gstav, Srobarova 48, 100 42 Praha 10

- Schvaleni statniho zdravotniho
ustavu (szu
CERTIFIKAT

O ZDRAVOTNI BEZPECNOSTI

- Zdravotni nezavadnost iz Sy sa0nes

(i pri dlouhodobem uzivant)

Vyrobee: AREKO s.r.0., Dobronicka 635, 148 25 Praha 4, Cr

-Schvaleni vyrobnichipriastor:
hygienickou kontrolou

- Nastaveni doporuceneho

A - 1 | Cislo 59/ MUDr. Mikan Bofek
av ova n ] atu i: 3.11.2008, feditel SZU
| o i7p OTH }f 1 \
M |
:]




ZACATEK PREKLINICKEHO
VYZKUMU

-Testy na laboratornich zviratech

(Tainnase g onoladieianio
onemocnent)

- MUDr. Bednarcike=podavalOvosampredeysiii
onkologickym pacientimiod okt 900y s EURET TN FEI
pouze empiricke ZKUsenostin ChybIid GKUMEl I8 te:




VYZKUM A VYVOJ PROBIHA STALE -
A TO TREMI SAMOSTATNYMI SMERY:

1) Vyvoj technologie vyroby smerem ke zvysovani
ucinnosti preparatu

2) Testovani ucinnostifstavajiGitformy/preparatuina
urovnich:

In vitro
Na laboratornich zviratech
V nemocnhnicich a kiinikach

3) Vyvoj novychismesitnaibaziffosfolipiduNVEE GG IRE
vzniku dalsichikomercneVyrabenyehipreparati
(nyni i transdermalnifformy)




VYVOJ TECHNOLOGIE VYROBY SMEREM KE
ZVYSOVANI UCINNOSTI PREPARATU

- Vyvoj probiha primo v sidle spolecnosti AREKO
- Podléha utajent

- Vyvinuta metodika rutinninotestoyaniucinnost
vyrobené sarze
a)ln vitro -- jednoduchy/testinaibunkaGi=Kazda)
sarze
b) In vivo - na/laboratormciimysich
netyka se sarzi, ale'planoyanycn
novych postupt




TESTOVANI UCINNOSTI STAVAJICI
FORMY PREPARATU

- Probiha uz nekolik let
- Mimo prostory spolecnosti

- Studie zadavane na zakazku

- Spolupracujici/pracoyistes
HUStaVyIAVER
Y INENYZRUMTENISLavy,

TNEMOGIIGE,




ZISKANI OCHRANNE ZNACKY PRO DEFINOVANOU SMES
BIOLOGICKY AKTIVNICH FOSFOLIPIDU BAF&®

- Nutnost presné definovat v ramci vyzkumnych praci ucinnou latku.
- Nelze uvadet presne slozent ucinne latky, protoze podleha utajent.

- V publikacich nelze pouzivatinazev:0yvesan; protoze by se
jednalo o reklamui.

- Vyvinuty ruzne formy/(napra transaermeatni) eestajnon
ucinnou latkou.

- V nekterych studiich (RaprainVitre) Sene  EEEN R I N VGESE P

- Do publikaci pro jednotnost:alspravnastans o 6y




BAF®

- biologickyaktivnitfostolipidy;
definovana smes obsazenawy.
produktu;Ovoesan

- je nyniizaklademyiidalSiGhpeparati
vyrabenychispoiechnostipARERG)




TESTOVANI UCINNOSTI BAF-
NA RUZNYCH UROVNICH:

A) In vitro - lihovyroztok

B) Laboratorniizvirata=k
slungenicoy2)
oleji

C) V nemocnicGiGhynatk{imKatiEsKai- e
321y,




IN VITRO PROJEKTY (PROJEKTY NA
BUNECNE UROVNI):

- Ruzné druhy; lidskych, mysich ilpotkanich
nadorovych bunek

- Nenadorove: bunky
(keratinocyty, fibroblasty)

Obr. 3: Elektron-scanning mikrografie lidské nador
v tkafiové kultufe. Vybdzky (microvilli) na povrehu but
Zivou buriku.

- Porovnani pusobenitBAEEaNT edOTOVE!
bunky za soucasnenoIPUSOPENMNUIZATVIs1
cytostatik




DOSAVADNI VYSLEDKY IN VITRO
TESTOVANI :

- Jiz v koncentraci 0,1% BAEG nici nadorove bunky - apoptoza

- Nici vsechny typy nadoroyychibunek; kterejjsme testoyvali;
rizné druhy za rizneidloghourdoby

- Nenadoroveé bunky poskozujeroynez
ale az ve velmi vysokychtkoncentraGich'
a po dlouhé dobée pusabent

- Potencuje ucinnostinekterychieyiostatiKe
(asi 12ti z 20ti testovanych)y vinekalika'
pripadech i nekolikanasobne




TESTY NA LABORATORNICH
ZVIRATECH

1) Zdrava zvirata
2) Zvirata s jinymionemocneniminez:nadoroyvym

3) Zvirata s nadorovymionemoecnenim




TESTY NA ZDRAVYCH LABORATORNICH ZVIRATECH

- Imunologicke - kralici od firmy Charles River.
- stres navozeny aplikaci dexamethazonu
- vakcinace vakcinou KLH

LAVERE

= YAFHgeniseia ey wrznamng uryenluji rayznaraci
JEEINPANY 8O SEr234U 2 chrani grdanizmus orad vacsim
DOSKOZETIHINISUL ESETT R

= Urddrypyen jadingd na2zyyiuja fyziologicika nodnoty nad
jorimats




TEST EMBRYOTOXICITY
NA POTKANECH WISTAR  '4®

- DVOUGENERAGNI

Z\YZi AR n2j504 todaid v abdani gravidisy
yro asky ani blsd
= YrhY YYrovnAn2jsi, nmytn2jsi
SedTGENEPERAUTEZaVaT ]|




TEST NA PRASATECH, KTERYM BYLO APLIKOVANO
BAKTERIALNI ONEMOCNENI
- Dvé skupiny selat - pokusna

- kontrolni

- 14 dni pred zacatkem - pokusna skupina - BAEo
- kontrolntiskupina - slunecnicoyvy olej

- Den O - aplikace plicntiinfekce Actinobacillus pleuromoniae
- DalSich 14 dni odbéry krveia sledoyvantimunologickychiparametri

- Pitva

(AVERE

“SiUpina puiusnd - pramgrng postizeni plicni tdn - %
ez plauritid a periiarditid

Seuniicyantrolnd - orimarna sestizani plicni tans - 3-4%
wysisys plauritid a pariiarditidy

BAFt - statisticky vyznamnesunnioujipruben
akutnitagrestvnibakterial Mini exee;
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ONKOLOGICKE TESTY NA LABORATORNICH ZVIRATECH:

MYSI:
- aplikace mysich nadorovych bunek (karcinom mlécné
zlazy, melanom)
- aplikace lidskych nadoroyych bunek: - nu nu nebo SCID mysi
(Ca pankreatu - pomalui//rychlerastouci;, kolorektalni: Ga)

SLEDOVANI:
- doba prezivani, velikost:nadorty; metastazoyvani

VYSEEDKYE
vAidy o yrejea ey ovliviuja valikest nadary
DAGEEOVIIVIUEIRTEZIVatit
gapcily rostgiaj rzidary jsou sm2si 2Ara ovlivndny vicz, rychla
OstOUGIHimene:
SMetastazoyani =N ZS P OGETATTELA A GYT I EZRa VIt J 18!
AAr231vit2 bundK




PROJEKTY, KDE BAF= UZIVAJI ONKOLOGICTI
PACIENTI JAKO DOPLNEK KE STANDARDNI LECBE

- Dva projekty - spoluprace s, celymitymy daneho
lekarskeho pracoyiste

- Jeden projekt - pacientiizicel&IGR
- dojrzdejildoporadenskelordinacey
Kdeprobiialplojeke
- ruzne diagnozy,

Vzdy na zaklade dobroyolnostisunionnoyaiyaGuias




PRVNI PROJEKT: PACIENTI S KARCINOMEM REKTA

- Asi 50 pacientu se stejnou diagn6zou a [écbou
- Sledovani jeden rok od stanoveni diagnézy - vyhodnocujeme
kvalitu zivota behem onkologickeé

lécby
- Vsichni uzivaji vysoké davky (15kps denne) Qvosanu

- Kontrolni skupina- nekolikipacientt;, kteritneuzivajiiQvosan,
majiistejnoudiagnozu, stejne

hodmink
VYHODNOGUIEMES

= PravideinevypinoyaneotaZn Ky Kva iy azivola

= Parametry VKV EKIeYIHonTa%

- frarni ragey

SONKOTaIKe

- imunalogicia faicary (123, 154G, kW ..

atd?)
= Hpilg3ang ey eejan nodnscany vodla vysladicd €T, PET




DRUHY PROJEKT: PACIENTKY S KARCINOMEM PRSU

4 skupiny: - 25 - uziva Oyvosan - adjuvantni lécba
- 25 - neuziva Ovosan - adjuvantni [écba

- 25 - uziva Oyvosan - neoadjuyvantni lécba
- 25 - neuziva Ovosan| - neoadjuvantni/lecba

SLEDUJEME:

KVALITU ZIVOTA BEHEM PRVNIHOROKUNEGBY.

LA lODNUCY =) =2

S DOLAZNTKYKVAlTLY I VoL
S E Al AMIEU Y AVIKIVIIKTE VI 0D a
= Uainnose andiytarania u gaciantaig 3 n2sadjuvantni [2<bou




TRETi PROJEKT: RUZNE ONKOLOGICKE DIAGNOZY

- Zhruba 100 pacientu
- Ruzné diagnézy v ruznych stadiich
- Casto grade IV - velmi spatna prognoéza

SLEDUJEME: KAUZY.

- Nelze statisticky vyhodnotit
- Obtizné zpracoyvaniivysiedkt
- Velké mnozstvi zkusenosti

VAT LIINI el 3 NS

= Ngrranieyacaility 2ivata (disunsduns)

=29 BArunEtey (eybrani saziznti i FACS vy3atrani gry2 -
CD33, CU.4, CU3 K




ZAVERY Z TECHTO TRi PROJEKTU:

Prubézné hodnoceni, zatim nepodlozeno konkrétnimi
publikacemi.

BAFG:

- Zlepsuji vitalitu pacientii

- Pacient lepe snastichemoterapiijifradioterapit
- Zvysena chut’ k jidlu}= nehubnaou

- Lepsi fyzicka 1 psychickakondice

- Zvysena odolnost: protiviroyymuibakterialtiene e e ]




TRANSDERMALNI FORMA BAF=o

TRANSOVOSAN - jiz komercné dostupny v lékarnach

FIT. MASTER - COOL
- HOT;

Uzka spolupréace s dermatology.

UCINKY:

- Hojivy, regeneracni

- U nekterych koznichjonemocnentipomanaiprigejichjileche;
(psoriaza, bazaliomy; keratomy;denydratacesssatd s

NYNI:
- Vyvijime novou kosmetickoturaddinalbaziiBAGED

CiL:
- Novou radu zamerit-na\problemyskdenatiiuprepata tyaiyny
nebo jsou nedostupne:




DALSI PRODUKTY SPOLECNOSTI AREKO:

OVOSAN - kapsle

ARECITIN - prasek, lecitin; jablecnaiviaknina, Ga, Mg, Zn
ARELIT - tablety, lecitin; jablecnaviaknina; Gaj, Mg, Zn

(spoluprace s neurology a gerontopsychie

QARNEL - tablety, lecitin; viakninaykaenzymil O RIskarintin

FITMASTER - COOL, HOT = kremyUrceneiprosporioyee;

TRANSOVOSAN - BAF&, geloyy zaklad




CESTA K LEKOVE FORME

- Zadost o registraci
- Pribéh registrace
- Zaregistrovani

- CASOVE A FINANGNEVEIMIINARGENYAPROGES




SOUCASNE ROZSIRENI PRODUKTU OVOSAN NA TRHU

CR:

- Lékarny

- Internetovy obchod
SR:

- Lékarny

Polsko, Ukrajina,
Bulharsko

- pocatky prodeje




ZELENA LINKA OVOSAN

- Bezplatna
- Vedena lékarem

- V. CR, nové i SR
, EAREKO
VYZNAM: Bezplatna poradenska tel. linka

- Pro vyzkum OVOSA”

vedena lekarem

- Pro reklamu 7 800 201 207

- Pro pacienty




ZAVERECNE SHRNUTI:
DEVITALIZACE OVOSAN

- predcasny nastup medii - zacatek - dlouhy, a trpelivy
vyzkum

- nedostatecny vyzkum = dalsiivyzkum)a
testoyantistale
probiha

- shoda nepriznivych okolnosti= trochuns

- metoda ma sve omezeni
nadajn

- nelze pouzit soubezne seistant =23 nouFie jako donlndic
dardni lécbou, jen mistont seandardni [E2by




PODEKOVANIIZA
POZORNGOST




