A bemutatott dsszefoglald fliggetlen vizsgalatokon alapszik. Ezek az adatok nem
értelmezhetok bizonyitékként a CV 247 biztonsagossagara vagy hatékonysagara,
mivel a termék a hatdsagi gydgyszeri mindsitést még nem kapta meg. Ugyanakkor a
termék szalicilmentes, csOkkentett réztartalma valtozata (CV 247 Regeneral) OETI
regisztraciot nyert Magyarorszagon 5797/2009 szadm alatt forgalmazasra mint
Taplalékkiegészité Készitmény.

A St Francis Hospice altal végzett, palliativ hatast vizsgaléo tanulmany
eredményeinek osszefoglalasa

Hatassal van a CV247 az oésszes elérheté hagyomanyos kezelésen dtesett rakos
betegek életmindségére és rosszindulatu daganatuk névekedésére?

36 beteget vontak be ebbe a nyilt prospektiv, II. fazisu vizsgalatba, ahol a
pacienseknek havonta részt kellett venniiik egy klinikai és életmindségi értékelésben,
6 honapon at. A vizsgalat Dr R Taylor orvosi irdnyitdsa alatt zajlott, két kozpont, a
berkhamstedi Hospice of St Francis és a harrowi Middlesex maganklinika
bevonasaval. Az Gsszes beteg kortorténete a rak elérehaladott allapotat jelezte, amely
gyakran, kiilondsen a mell- és prosztatarak esetében, attétképzéssel jart, rendszerint az
agyban ¢és a csontokban. A vizsgalatba bevont alanyok az alabbiak szerint
csoportosithatok, annak alapjan, hogy milyen tipusi rdkos megbetegedésben
szenvedtek : mell- (7), prosztatarak (7), mezotelioma (5), petefészek- (3), tiido- (3),
végbélrak (2), valamint 1-1 esetben méhnyakrak, Non-Hodgkins limféma,
csecsemomirigy-, petevezeték-, higyhdlyag-, vastagbél-, mieloma-, hasnyalmirigyrak
¢s bazalis sejtes karcindma.

Osszesen 12 beteg (33%) végezte el a 6 honapos CV247 kurat, ebbdl 3 mellrakban, 5
prosztatardkban és 1-1 mezoteliomaban, NH limfomaban, petefészekrakban illetve
csecsemomirigy-rakban szenvedett. A 12 betegb6l heten folytattak a kezelést 12
honapon tul is. A kezeléstdl az alanyok egy része visszalépett, legtobbjiik az elsé
értekelést kovetden (11 beteg), altaldban amiatt, mert a betegek bizonyos okok miatt
mast preferaltak a CV247 terapia helyett. 7 esetben a visszalépd alanyok
maganklinikdk betegei voltak, mindannyian erds motivacioval, akik aktivan
kisérleteztek a szamukra elérhetd alternativ gyogymodok széles skalajaval. A legalabb
kétszer megjelend betegek visszalépésének ideje a kdvetkezo volt: 1 honap utan (2), 2
hoénap utan (6), 3 honap utan (4) és 4 honap utan (1).

A hatékonysag vizsgalatinak primer végpontja az Eletmindség volt, amelyet egy, a
betegek altal kitoltott validalt (EORTC) kérdoéiv alapjan hataroztak meg. A 25
alanybdl, akik az els6 értékelést kovetden is részt vettek még a vizsgalatban, 12 beteg
esetében a kombinalt, altaldnos egészségi és ¢letmindségi mutato értéke nem valtozott
(+/- 1), 3 egyénnél romlott, mig 10 személynél (40%) javult. A 6 honapos kisérletben
végig részt vevo 12 beteg atlagos kombinalt értéke a vizsgalat kezdetén 10,4 (6-14
kozott) volt, és hat honap utan ez az érték 11,3-ra (6-14 kozott) nott. A 12 alany koziil
csak 1 beteg érteke romlott 6 hénap multan. Statisztikai elemzés nem késziilt. Az
alanyok rakbetegségeinek széles spektruma, a klinikai vizsgalatok és a biomarkerek
miatt az eredmény korlatozottan értékelhet6. Emellett az erésen motivalt betegek,
kivaltképp a maganklinikan, valosziniileg nem adtak kelléen objektiv képet a valds
egészségi allapotukrol, kiilondsen a vizsgalat kezdetén.

A kisérlet sordn nem léptek fel komoly mellékhatdsok. Osszesen 6 beteg 1épett vissza
(tobbek kozott) a vizsgalat soran fellépd artalmak miatt. Egy beteg puffadtsag érzése



miatt 1épett vissza, egy székrekedés, 3 gyomorrontas és egy ,,bagyadtsag érzése”
miatt. Csak a gyomorrontas esetei lehetnek kapcsolatban a CV247 terapiaval.



